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This device is not made with natural rubber latex.

Intended Use: The disposable Moray™ micro forceps is intended to sample tissue from lesions that can occur within and outside the
gastrointestinal tract (e.g. pancreas).

Description Product Sheath Jaw Diameter Jaw opening Device Length
Number Diameter Width
Moray™ micro forceps 00711889 0.80 mm 0.76 mm 4.3 mm 2300 mm

Warnings and Precautions:

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

e The sampling of tissue within and outside the gastrointestinal tract should only be performed by persons having adequate training
and familiarity with endoscopic and endoscopic ultrasound techniques.

« Always use appropriate PPE when performing endoscopic and endoscopic ultrasound tissue sampling procedures.

e If using the device through an FNA needle, make sure to maintain EUS visualization of forceps at all times during usage. Losing
visualization of forceps may allow the end user to advance forceps too far, potentially injuring surrounding tissue or structures.

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

e  Optimal technique for tissue sampling will vary depending upon the type or clinical conditions faced during endoscopy.

e The risks associated with using this device through an FNA needle under EUS guidance are similar to the risks incurred when
standard EUS FNA is performed.

e  Use caution when handling included extraction pick to minimize risk of sharps injury.

e Never swish forceps in preservative medium (i.e., formalin, methanol, alcohol fixatives, etc.) to facilitate removal of specimen from
jaws if an additional pass with the forceps is warranted. Doing so may expose patient to potentially toxic material.
e Use included extraction pick or swish in saline to facilitate specimen removal.

¢ If the jaws of the Moray™ micro forceps become stuck in a closed position, rinse jaws in sterile saline while actuating handle until
they reopen.
e If functionality returns to jaws, remove any excess tissue and place in specimen container.

e If continued use is warranted continue to use the device.
e If functionality does not return to device, do not use this product and contact your local Product Specialist for return.
¢ Open up additional device if further specimen acquisition is warranted.

e This device has not been designed nor is it intended to be used with electrosurgical devices. If use of an electrosurgical device is
desired, completely remove the Moray™ micro forceps from the endoscope prior to actuating the electrosurgical device.

¢ US Endoscopy did not design this device to be reprocessed or reused, and therefore cannot verify that reprocessing can clean
and/or sterilize or maintain the structural integrity of the device to ensure patient and/or user safety.

e This disposable device is not intended for reuse. Any institution, practitioner, or third party who reprocesses, refurbishes,
remanufactures, resterilizes, and/or reuses this disposable device must bear full responsibility for its safety and effectiveness.

Contraindications:

¢ Those specific to any endoscopic procedure.

e Those specific to any endoscopic ultrasound FNA procedure or procedure where gaining access to a specific site is desired.
e Patients with known or suspected coagulopathy.

Prior to use:

1.  Confirm that the Moray™ micro forceps is compatible with the inner channel of the endoscopic delivery device. (19G FNA
needle, catheter, endoscope)

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

3 Place device package on flat surface with label facing up.

4. Remove Tyvek® cover by grasping corner and slowly peeling it away from plastic tray. (See Figure 1)

5. Remove device retention tube from tray. (See Figure 1)

6 Unseat handle from tray at cutout point 1 using thumb and index finger of one hand to grasp handle. (See Figure 1)

7 Maintain grasp of handle.

8 Remove the rest of device by using thumb and index finger of other hand to grasp coiled sheath from cutout point 2. (See Figure 1)

9. Slowly move hand to a position on the coiled sheath that is a few inches from the distal end of device. (See Figure2)

10. Uncaoil the entire device slowly.

11. Visually inspect the device for damage.

12. Drape the sheath in a “U” shaped configuration.

13. Actuate the device by moving the Slider back and forth to confirm that the jaws open and close smoothly. (See Figure 2). If the
unit does not function properly, or there is evidence of damage (e.g. bends, kinks, or misaligned jaws) do not use this product
and contact your local Product Specialist.
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Directions for Use:

1.

2.

3.

10.

11.
12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

Identify the lesion to be sampled via endoscopic or endoscopic ultrasound visualization, and maintain visualization
throughout use of the Moray™ micro forceps.
Place endoscopic delivery device distal end into or near target lesion, while maintaining visualization for both the lesion and
delivery device distal end.
Keep the grasping jaws in the closed position by moving the Slider proximally towards the Thumb Ring when inserting the
Moray™ micro forceps into the endoscopic delivery device.
Hold the Slider firmly back towards thumb ring to prevent inadvertent opening of the grasping jaws when inserting the
instrument into the endoscopic delivery device.
Advance the Moray™ micro forceps down the endoscopic delivery device using short strokes (1.0 to 1.5 inches) to avoid
kinking the sheath.
Reduce the angulation of the endoscope or lower the forceps elevator in the endoscope if resistance is felt. Do not force the
Moray™ micro forceps through the endoscopic delivery device.
Advance the Moray™ micro forceps carefully through the endoscopic delivery device while visualizing the lesion to be
sampled.
Maintain EUS or endoscopic visualization of the endoscopic delivery device within or above the lesion to be sampled.
Advance the Moray™ micro forceps out of the endoscopic delivery device to desired area within or above lesion.
(See Figure 3)
Caution: If using device through an FNA needle, make sure to maintain EUS visualization of forceps at all times during usage.
Losing visualization of forceps may allow the end user to advance forceps too far, potentially injuring surrounding tissue or
structures.
OPEN the jaws by moving the Slider distally from the Thumb Ring in a controlled fashion. (See Figure 4)
Caution: Forcibly moving the Slider may allow it to travel further than required causing the coiled sheath to expand, extend
and then retract. This can cause device malfunction and prevent specimen capture.
Advance the Moray™ micro forceps with jaws open to capture the desired tissue while maintaining EUS or endoscopic
visualization. (See Figure 5)
CLOSE the jaws by moving the Slider proximally toward the Thumb Ring, and slowly grasp the tissue. (See Figure 6)
Caution: Use only enough pressure to bite the tissue. Over-exertion could cause forceps to become misaligned or to fail.
While maintaining pressure on Slider and Thumb Ring with one hand, grasp the sheath of the Moray™ micro forceps (just
above insertion point of the delivery device) and sharply, pull in a proximal direction to remove tissue sample from site.
Caution when using through 19 gauge FNA needle: The jaws of the Moray™ micro forceps may grasp a large amount of
tissue allowing the forceps/sample to pull on the distal end of the needle causing it to lose position within the lesion.
To help mitigate this occurrence it is critical that the clinician performing the procedure maintain control of the needle"s handle
during this maneuver.
To remove the Moray™ micro forceps from the delivery device, apply continuous GENTLE traction while squeezing the Slider
proximally towards the Thumb Ring.
Remove the Moray™ micro forceps from endoscopic delivery device using short continuous strokes to minimize the scatter of
bioburden.
Transfer specimen from the jaws of the Moray™ micro forceps to specimen jar and medium for preservation for pathology per
institutional guidelines.

a. The included extraction pick (see Figure 7) may be used to assist in specimen removal if deemed necessary.

b. If using the extraction pick:

i Unseat extraction pick from tray at cutout point 2 by grasping device with thumb and forefinger of one hand.

Remove tip protector from extraction pick to expose tip.
Examine extraction pick for any damage.
Rest open jaws of forceps onto medium of choice (i.e., filter paper, non-adherent dressing, or slide)
Insert needle tip of extraction pick into the proximal aspect of the jaw cup just behind or below specimen.
Extract specimen from cup carefully and onto medium of choice by pushing it distally.
Repeat steps iv. through vi. if more specimens are excised.
Dispose of extraction pick into sharps container once it is no longer needed at end of procedure.
You may also rinse the jaws of the Moray™ micro forceps in sterile saline while actuating handle until tissue/specimen is
removed. Caution: Never swish forceps in preservative medium (i.e., formalin, methanol, alcohol fixatives, etc.) to facilitate
removal of specimen from jaws if an additional pass with the forceps is warranted. Doing so may expose patient to potentially
toxic material.

a. Transfer any remaining tissue/specimen to specimen container.
If another tissue sample is desired, visually inspect the forceps for damage and then repeat steps 3-17.
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EUS Visualization:

Figure 3 Figure 4

Figure 6

Figure 7

Product Disposal:

((-- After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable
MY local, state and federal laws and regulations.

PR

PETE  Packaging is constructed of polyethylene terephthalate. Please recycle.
Issued Date: December 2015

Warning:
An issued or revision date for these instructions is included for the users 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.

00732071 Rev. D



Ce systeéme ne contient pas de latex naturel.

Usage prévu : la micropince Moray™ a usage unique est destinée a prélever des échantillons de tissu autour des Iésions qui peuvent

se produire a I“intérieur et a I“extérieur du systéme digestif (par exemple, le pancréas).

Description Référence du Diametre de | Diameétre de la Largeur d’ouverture Longueur du
produit la gaine méachoire de la méachoire dispositif
Micropince Moray™ 00711889 0,80 mm 0,76 mm 4,3 mm 2 300 mm

Avertissements et précautions :

Avant toute intervention par endoscopie, vous devez consulter la documentation médicale relative aux techniques, aux
complications et aux risques inhérents a cette procédure.
L“échantillonnage du tissu prélevé a I“intérieur et a I"extérieur du systéme digestif doit uniquement étre réalisé par des personnes
ayant recu une formation adéquate et qui connaissent parfaitement les techniques par endoscopie et échoendoscopie.
Vous devez toujours utiliser un équipement de protection individuelle (EPI) adapté lorsque vous réalisez des procédures
d“échantillonnage de tissu par endoscopie et échoendoscopie.
Si vous utilisez le dispositif pour une biopsie a I“aiguille fine (FNA), vous devez maintenir la visualisation échoendoscopique (EUS)
de la pince a tout moment pendant [“utilisation. S"il perd la visualisation de la pince, I“utilisateur pourrait insérer la pince de maniére
trop profonde, ce qui risquerait d‘endommager les structures ou les tissus voisins.
Lors de I"extraction de I"objet désiré, vous devez faire exirémement attention a ne pas saisir involontairement des tissus ou des
organes qui ne doivent pas étre récupérés.
La technique optimale pour I“échantillonnage des tissus varie selon le type ou les conditions cliniques rencontrées pendant
I“endoscopie.
Les risques liés a I“utilisation de ce dispositif au moyen d“une aiguille FNA sous contréle écho-endoscopique sont assimilables aux
risques encourus lorsqu“une biopsie a I*aiguille fine sous échoendoscopie (EUS-FNA) est effectuée.
Soyez prudent lorsque vous manipulez |*aiguille de ponction pour réduire le risque de blessure par objets tranchants.
Ne plongez jamais les pinces dans un milieu de conservation (a savoir, formol, méthanol, fixateurs d“alcool, etc.) pour faciliter le
retrait de I"échantillon des machoires si un passage supplémentaire avec la pince est justifié. Cela pourrait exposer le patient a des
matiéres potentiellement toxiques.
o Utilisez I“aiguille de ponction ou plongez-la dans une solution saline pour faciliter le retrait de I"échantillon.
Si les machoires de la micropince Moray™ se coincent en position fermée, rincez les machoires dans une solution saline stérile en
actionnant la poignée jusqu“a ce qu“elles se rouvrent.
e Lorsque les machoires refonctionnent, retirez tout excés de tissu que vous placerez dans le récipient a échantillons.

¢  Siune utilisation continue est justifiée, continuez d“utiliser le dispositif.
e Sile dispositif ne refonctionne pas, n“utilisez pas ce produit et contactez votre spécialiste produit local pour organiser un retour.

e  Ouvrez un autre dispositif si de nouveaux prélévements d“échantillons sont justifiés .
Ce dispositif n“a pas été congu ou n“est pas destiné a étre utilisé avec des dispositifs électrochirurgicaux. S"il s*avére nécessaire
d“utiliser un dispositif électrochirurgical, retirez complétement la micropince Moray™ de I"endoscope avant d“actionner le dispositif
électrochirurgical.
US Endoscopy n"a pas congu ce dispositif pour qu“il puisse étre retraité ou réutilisé, et ne peut donc pas certifier que le
retraitement peut nettoyer et/ou stériliser ou conserver I“intégrité structurelle du dispositif afin de garantir la sécurité du patient et/ou
de [“utilisateur.
Ce dispositif jetable n“est pas congu pour étre réutilisé. Toute institution, tout praticien ou tiers qui retraite, rénove, transforme,
restérilise et/ou réutilise ce dispositif a usage unique est entierement responsable de sa sécurité et de son efficacité.

Contre-indications :

Celles spécifiques a toute intervention par endoscopie.

Celles qui sont propres a toute biopsie a I*aiguille fine sous échoendoscopie ou intervention impliquant de pouvoir accéder au site
spécifique souhaité.

Patients atteints d“une coagulopathie connue ou soupgonnée.

Avant I'utilisation :

1.

NG A~ WD

10.
11.
12.

Confirmer que la micropince Moray™ est compatible avec le canal interne du dispositif d’introduction de ’endoscope
(aiguille FNA de calibre 19, cathéter, endoscope).

Lire I"intégralité du mode d“emploi et se familiariser avec le dispositif.

Placer I"emballage du dispositif sur une surface plane avec I“étiquette face vers le haut.

Retirer la protection Tyvek® en saisissant un coin et en le détachant lentement du plateau en plastique. (Voir Figure 1)
Retirer le tube de maintien du dispositif du plateau. (Voir Figure 1)

Dégager la poignée du plateau au point d“incision 1 en utilisant le pouce et |index d*une main pour saisir la poignée. (Voir Figure 1)
Continuer a maintenir la poignée.

Retirer le reste du dispositif en utilisant le pouce et Iindex de Iautre main pour saisir la gaine spiralée au point d“incision 2.
(Voir Figure 1)

Déplacer lentement la main vers une position sur la gaine spiralée qui se trouve a quelques pouces de ["extrémité distale du
dispositif. (Voir Figure 2)

Dérouler lentement tout le dispositif.

Vérifier que le dispositif ne présente aucune trace d“endommagement.

Draper la gaine en forme de « U ».
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13. Actionner le dispositif en déplagant le curseur vers I“arriére pour s“assurer que les méachoires s“ouvrent et se ferment correctement.
(Voir Figure 2). Si le dispositif ne fonctionne pas correctement ou présente des traces d’endommagement (par exemple, courbures,
pincements ou machoires mal alignées), ne pas utiliser ce produit et consulter le spécialiste produit local.

Mode d’emploi :

1

2.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

Identifier la Iésion a analyser par visualisation endoscopique ou écho-endoscopique et maintenir la visualisation pendant
toute I'utilisation de la micropince Moray™.
Placer I"extrémité distale du dispositif d“introduction de I“endoscope dans ou a proximité de la Iésion ciblée, tout en maintenant
la visualisation sur la lésion et I"extrémité distale du dispositif d“introduction.
Garder les machoires de préhension en position fermée en déplacant le curseur dans le sens proximal vers [“anneau de pouce
lors de I“insertion de la micropince Moray™ dans le dispositif d“introduction de I“endoscope.
Lors de I"insertion de I"instrument dans le dispositif d“introduction de I“endoscope, maintenir le curseur fermement en arriére
vers I“anneau de pouce pour empécher [“ouverture accidentelle des machoires de préhension.
Enfoncer la micropince Moray™ dans le dispositif d“introduction de I“endoscope par petites impulsions (de 1 a 1,5 pouce) pour
éviter le pincement de la gaine.
Réduire I“angle formé par I"endoscope ou abaisser le levier de la pince de I"endoscope si une résistance se fait sentir. Ne pas
forcer la micropince Moray™ dans le dispositif d’introduction de I’endoscope.
Enfoncer délicatement la micropince Moray™ dans le dispositif d“introduction de I"endoscope tout en visualisant la Iésion a
analyser.
Maintenir la visualisation endoscopique ou écho-endoscopique du dispositif d“introduction de I"endoscope dans ou au-dessus
de la Iésion a analyser.
Enfoncer la micropince Moray™ en dehors du dispositif d“introduction de I"endoscope dans la zone désirée ou au-dessus de la
lésion. (Voir Figure 3).
Attention : si vous utilisez le dispositif avec une aiguille FNA, veillez a maintenir la visualisation écho-endoscopique de la
pince a tout moment pendant I“utilisation. S"il perd la visualisation de la pince, I“utilisateur pourrait insérer la pince de maniére
trop profonde, ce qui risquerait d‘endommager les structures ou les tissus voisins.
OUVRIR les machoires en déplagant le curseur dans le sens distal depuis I"anneau de pouce de maniére controlée.
(Voir Figure 4).
Attention : déplacer le curseur avec vigueur peut I“entrainer plus loin que prévu et causer un élargissement, une extension et
une rétractation de la gaine. Cela peut provoquer un dysfonctionnement du dispositif et empécher la collecte d“échantillons.
Enfoncer la micropince Moray™ avec les machoires ouvertes pour collecter les tissus désirés tout en maintenant une
visualisation endoscopique ou écho-endoscopique. (Voir Figure 5).
FERMER les machoires en déplagant le curseur dans le sens proximal vers [“anneau de pouce, puis saisir lentement les
tissus. (Voir Figure 6)
Attention : exercez une pression juste suffisante pour pincer les tissus. Toute pression excessive risque d“entrainer une perte
d“alignement ou un dysfonctionnement de la pince.
Tout en maintenant la pression sur le curseur et I“anneau de pouce d*une main, saisir la gaine de la micropince Moray™ (juste
au-dessus du point d“insertion du dispositif d“introduction) et tirer fortement, dans le sens proximal, pour retirer I“échantillon de
tissu du site.
Attention lorsque vous utilisez une aiguille FNA de calibre 19 : les machoires de la micropince Moray™ peuvent prélever
une grande quantité de tissu, permettant a la pince/l*échantillon de tirer sur I“extrémité distale de I"aiguille, ce qui I"amene a
perdre sa position dans la lésion.Afin de limiter la survenue de ce probléme, il est essentiel que le clinicien réalisant cette
intervention garde le contrdle de la poignée de I“aiguille pendant cette manceuvre.
Pour enlever la micropince Moray™ du dispositif d“introduction, appliquer une traction DOUCE et continue tout en serrant le
curseur dans le sens proximal vers |“anneau de pouce.
Retirer la micropince Moray™ du dispositif d“introduction de I"endoscope par petites impulsions pour minimiser la dispersion
de la charge microbienne.
Transférer "échantillon des méachoires de la micropince Moray™ vers le récipient d“échantillons et le milieu de conservation
pour analyser la pathologie, conformément aux directives de [*établissement.
a  L"aiguille de ponction incluse (voir Figure 7) peut étre utilisée pour aider au retrait de I"échantillon si cela est jugé utile.
b.  Sivous utilisez I"aiguille de ponction :
i Dégager I“aiguille de ponction du plateau au point d“incision 2 en saisissant le dispositif avec le pouce et
I“index d“une main.
i Retirer la protection située sur la pointe de |*aiguille de ponction pour exposer la pointe.
i Veérifier que I“aiguille de ponction ne présente aucune trace d“endommagement.
i Déposer les méachoires ouvertes de la pince sur un support de votre choix (a savoir, papier filtre, pansement
non adhérent, ou lame porte-objet).
v Insérer la pointe de I“aiguille de ponction dans I*aspect proximal de la coupe de la méachoire juste derriére ou
en dessous de I“échantillon.
Vi Retirer délicatement I“échantillon de la coupe et du support de votre choix en le poussant dans le sens
distal.
\i Répéter les étapes 4 a 6 si d"autres échantillons sont prélevés.
M Jeter I“aiguille de ponction dans le récipient d“objets tranchants lorsqu“elle n“est plus utile, a la fin de
I“intervention.
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17. Vous pouvez également rincer les machoires de la micropince Moray™ dans une solution saline stérile tout en actionnant la
poignée jusqu“a I*élimination des tissus/échantillons. Attention : ne plongez jamais les pinces dans un milieu de conservation
(a savoir, formol, méthanol, fixateurs d"alcool, etc.) pour faciliter le retrait de I“échantillon des méachoires si un passage
supplémentaire avec la pince est justifié. Cela pourrait exposer le patient a des matiéres potentiellement toxiques.
a  Transférer tous les tissus/échantillons restants dans le récipient a échantillons.

18. Siun autre échantillon de tissu est désiré, vérifier que la pince ne présente aucune trace d“endommagement et répéter les
étapes 3a 17.
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Visualisation écho-endoscopique :

Figure 3 Figure 4

Figure 6

Figure 7
Mise au rebut du produit :

((-- Aprés utilisation, ce produit peut constituer un déchet biologique dangereux. Il doit étre manipulé et éliminé conformément aux pratiques
M} medicales établies, ainsi qu“a la législation et aux réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.

PR

PETE  Emballage en polyéthyléne téréphtalate (PET). A recycler.
Date de publication : décembre 2015

Avertissement :
La date de publication ou de révision du présent mode d“emploi est fournie a titre indicatif. Si deux années se sont écoulées entre cette date et
|“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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Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.
Verwendungszweck: Die Moray™ Mikro-Einwegzange dient zur Entnahme von Gewebeproben aus Lasionen, die innerhalb und

aulRerhalb des Magen-Darm-Trakts (z. B. der Bauchspeicheldriise) auftreten kdnnen.

Beschreibung Produkt-Nr. Durchmesser des Backendurchmesser Offnungsbreite Instrumentlange
Futterals Backen
Moray™ Mikro-Zange 00711889 0,80 mm 0,76 mm 4,3 mm 2.300 mm

Warn- und Vorsichtshinweise:

Vor der Durchfihrung eines endoskopischen Verfahrens in der medizinischen Fachliteratur zu den Themen Methodik,
Komplikationen und Risiken nachlesen.
Die Entnahme von Gewebe innerhalb und aulRerhalb des Magen-Darm-Trakts sollte nur von Personen durchgefiihrt werden, die an
angemessenen Schulungen teilgenommen haben und mit endoskopischen Verfahren und endoskopischen Ultraschalltechniken
vertraut sind.
Stets geeignete Arbeitsschutzkleidung bei endoskopischen Verfahren und endoskopischen Ultraschalltechniken zur
Gewebeentnahme tragen.
Wenn das Instrument durch eine FNB-Nadel (Feinnadelbiopsie-Nadel) zum Einsatz kommt, sicherstellen, dass die EUS-
Visualisierung (endoskopische Ultraschalliberwachung) der Zange zu jeder Zeit gewahrleistet ist. Bei unzureichender
Visualisierung der Zange besteht die Gefahr, dass der Anwender die Zange zu weit vorschiebt und dadurch umliegendes Gewebe
oder angrenzende Strukturen verletzt werden.
Beim Greifen des zu entfernenden Objekts vorsichtig vorgehen, um nicht versehentlich Gewebe oder Organe zu greifen, deren
Entnahme nicht beabsichtigt ist.
Die optimale Technik zur Entnahme von Gewebeproben hangt von der Art des Eingriffs oder den jeweiligen klinischen
Bedingungen wahrend der Endoskopie ab.
Die Risiken bei der Anwendung dieses Instruments durch eine FNB-Nadel unter EUS-Uberwachung entsprechen ungefahr den
Risiken, die bei Anwendung einer standardméaRigen EUS-Prozedur mit FNB-Nadel vorliegen.
Mit der im Lieferumfang enthaltenen Extraktionsspitze vorsichtig umgehen, um das Verletzungsrisiko durch scharfe Instrumente zu
minimieren.
Die Zange niemals in eine Konservierungslésung (wie z. B. Formalin, Methanol, Fixiermittel auf Alkoholbasis etc.) tauchen, um
das Entfernen von Proben von den Zangenbacken zu erleichtern, wenn ein erneuter Einsatz der Zange erforderlich ist. Andernfal Is
kommt der Patient méglicherweise mit potenziell giftigen Substanzen in Beriihrung.
e Stattdessen die im Lieferumfang enthaltene Extraktionsspitze verwenden oder die Zange kurz in Kochsalzlésung tauchen, um
die Entfernung der Probe zu erleichtern.
Wenn die Backen der Moray™ Mikro-Zange sich aus geschlossener Position nicht mehr 6ffnen lassen, die Backen mit steriler
Kochsalzlésung spiilen und dabei den Griff betatigen, bis sich die Zange wieder &ffnen lasst.
e Sobald die Funktionalitdit der Zangenbacken wieder gewahrleistet ist, Uberschissiges Gewebe entfernen und im
Probenbehalter platzieren.
e Wenn ein erneuter Einsatz verantwortet werden kann, das Instrument weiterhin einsetzen.
e Bei eingeschrankter Funktionsfahigkeit das Produkt nicht weiter verwenden und den lokalen Produktspezialisten hinsichtlich
der Riickgabe kontaktieren.
e Ein weiteres Instrument 6ffnen, wenn weitere Probenentnahmen erforderlich sind .
Dieses Instrument wurde nicht zur Verwendung mit elektrochirurgischen Instrumenten entwickelt und ist nicht dafiir vorgesehen.
Wenn ein elektrochirurgisches Instrument eingesetzt werden soll, die Moray™ Mikro-Zange vor der Aktivierung des
elektrochirurgischen Instruments vollstandig aus dem Endoskop entfernen.
US Endoscopy sieht fir dieses Produkt keine Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung vor und kann deshalb zur
Gewadhrleistung der Sicherheit des Patienten und/oder des Benutzers nicht bestatigen, dass das Produkt bei einer
Wiederaufbereitung gereinigt und/oder sterilisiert werden kann oder die strukturelle Integritét des Produkts gewahrt bleibt.
Dieses Einwegprodukt ist nicht zur Wiederverwendung geeignet. Jede Einrichtung, jeder Arzt und jede dritte Partei, der/die das
beschriebene Einwegprodukt wiederverarbeitet, aufarbeitet, umarbeitet, resterilisiert und/oder wiederverwendet, tragt die volle
Verantwortung flr dessen Sicherheit und Wirksamkeit.

Kontraindikationen:

Es gelten die fur endoskopische Verfahren spezifischen Kontraindikationen.

Es finden die fur alle endoskopischen Ultraschall-FNB-Verfahren oder fur Verfahren, bei denen der Zugang zu einer spezifischen
Stelle angestrebt wird, geltenden Kontraindikationen Anwendung.

Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Koagulopathie.

Vor der Verwendung:

1.

2.
3.
4.

Prifen, ob die Moray™ Mikro-Zange mit dem Innenkanal der endoskopischen Absetzvorrichtung kompatibel ist (19-Gauge-
FNB-Nadel, Katheter, Endoskop).

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

Die Verpackung des Instruments mit dem Etikett nach oben auf einer flachen Oberflache platzieren.

Die Tyvek®-SchutthIIe entfernen. Hierzu die Hille an den Ecken greifen und langsam von der Plastikschale abziehen
(siehe Abbildung 1).

Die Aufbewahrungsvorrichtung des Instruments aus der Schale entnehmen (siehe Abbildung 2).

Den Griff von der Schale an der Aussparung 1 mithilfe von Daumen und Zeigefinger I6sen, um den Griff greifen zu kénnen
(siehe Abbildung 1).

Den Griff weiterhin festhalten.

Das restliche Instrument mit dem Daumen und Zeigefinger der anderen Hand herausnehmen, um das aufgerollte Futteral in der
Aussparung 2 greifen zu kdnnen (siehe Abbildung 1).
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10.
11.

13.

Die Hand langsam bis zu einem Punkt auf dem aufgerollten Futteral bewegen, an dem sie nur noch ein paar Zentimeter vom
distalen Ende des Instruments entfernt ist (siehe Abbildung 2).

Das gesamte Instrument langsam aufrollen.

Per Sichtpriifung das Instrument auf Beschadigungen Uberprifen.

Das Futteral U-férmig anordnen.

Das Instrument durch Bewegen des Schiebers nach hinten und vorne betatigen, um sicherzustellen, dass sich die Backen
problemlos 6ffnen und schlieRen lassen (siehe Abbildung 2). Wenn das Instrument nicht ordnungsgemalf funktioniert oder
Anzeichen von Beschadigungen (z. B. Biegungen, Knicke oder falsch ausgerichtete Backen) aufweist, darf das Instrument nicht
verwendet werden. Wenden Sie sich an lhren lokalen Produktspezialisten.

Gebrauchsanweisung:

1

2.

3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Die mittels endoskopischer oder endoskopischer Ultraschallvisualisierung zu beprobende Lasion identifizieren und die
Visualisierung wahrend des gesamten Einsatzes der Moray™ Mikro-Zange aufrechterhalten.
Das distale Ende der endoskopischen Absetzvorrichtung in der oder in der Nahe der anvisierten Lasion platzieren und dabei
stets die Lasion und das distale Ende der endoskopischen Absetzvorrichtung visualisieren.
Die Greifbacken in geschlossener Position halten, indem der Schieber proximal zum Daumenring geschoben wird, wahrend
die Moray™ Mikro-Zange in die endoskopische Absetzvorrichtung eingefuhrt wird.
Beim Einfiihren des Instruments in die endoskopische Absetzvorrichtung den Schieber mit dem Daumenring festhalten, um
ein versehentliches Offnen der Greifbacken zu verhindern.
Die Moray™ Mikro-Zange mittels kurzer Sté3e (2,5 cm bis 3,8 cm) in die endoskopische Absetzvorrichtung vorschieben, um
ein Knicken des Futterals zu vermeiden.
Die Abwinkelung des Endoskops verringern oder den Zangenelevator im Endoskop absenken, wenn ein Widerstand
bemerkbar ist. Die Moray™ Mikro-Zange nicht gewaltsam durch die endoskopische Absetzvorrichtung einfihren.
Die Moray™ Mikro-Zange vorsichtig durch die endoskopische Absetzvorrichtung schieben und dabei die zu beprobende
Lasion visualisieren.
Die EUS- oder endoskopische Visualisierung der endoskopischen Absetzvorrichtung innerhalb oder oberhalb der zu
beprobenden Lé&sion beibehalten.
Die Moray™ Mikro-Zange aus der endoskopischen Absetzvorrichtung bis zur gewiinschten Stelle in oder oberhalb der Lasion
schieben (siehe Abbildung 3).
Achtung: Beim Einsatz des Instruments durch eine FNB-Nadel die EUS-Visualisierung wahrend der gesamten Anwendung
aufrechterhalten. Bei unzureichender Visualisierung der Zange besteht die Gefahr, dass der Anwender die Zange zu weit
vorschiebt und dadurch umliegendes Gewebe oder angrenzende Strukturen verletzt werden.
Die Zangenbacken kontrolliert OFFNEN, indem der Schieber distal vom Daumenring wegbewegt wird (siehe Abbildung 4).
Achtung: Gewaltsames Betédtigen des Schiebers kann dazu fihren, dass er sich weiter nach vorne bewegt als erforderlich.
Dies hat zur Folge, dass sich das aufgerolite Futteral weitet, ausdehnt und dann zusammenzieht. Dies kann eine Fehlfunktion
des Instruments nach sich ziehen und die Entnahme der Probe verhindern.
Die Moray™ Mikro-Zange mit gedffneten Backen vorschieben, um das gewiinschte Gewebe zu entnehmen; dabei stets die
EUS- oder endoskopische Visualisierung aufrechterhalten (siehe Abbildung 5).
Die Zangenbacken SCHLIESSEN, indem der Schieber proximal zum Daumenring bewegt wird, und das Gewebe vorsichtig
greifen (siehe Abbildung 6).
Achtung: Nur soviel Druck verwenden, wie zum Durchtrennen des Gewebes nétig ist. Zu starker Druck kann zu einer
Fehlausrichtung oder Funktionsstérung der Zange fihren.
Mit der einen Hand den Druck auf den Schieber und den Daumenring aufrechterhalten, dabei das Futteral der Moray ™ Mikro-
Zange greifen (unmittelbar Gber der Einfihrungsstelle der Absetzvorrichtung) und dann ruckartig in proximale Richtung ziehen,
um die Gewebeprobe von der Stelle zu entnehmen.
Bei der Anwendung mittels einer 19-Gauge-FNB-Nadel Vorsicht walten lassen: Die Backen der Moray™ Mikro-Zange
kdnnen eine groRe Menge an Gewebe greifen, was dazu fuhren kann, dass die Zange/Probe am distalen Ende der Nadel
zieht und diese somit ihre Position innerhalb der Lasion verandert. Um dies zu vermeiden, ist es wichtig, dass der ausfuhrende
Arzt wahrend dieser Prozedur die Kontrolle uber den Griff der Nadel behalt.
Zum Entfernen der Moray™ Mikro-Zange aus der Absetzvorrichtung kontinuierlich LEICHT daran ziehen und dabei den
Schieber proximal zum Daumenring driicken.
Die Moray™ Mikro-Zange aus der endoskopischen Absetzvorrichtung mittels kurzer Stéf3e entfernen, um die Streuung der
Gesamtkeimzahl zu minimieren.
Die Probe aus den Zangenbacken der Moray™ Mikro-Zange den Richtlinien der Institution entsprechend in das Probengefaf}
mit der Konservierungsldsung fiir die Pathologie geben.
a. Diein der Lieferung enthaltene Extraktionsspitze (siehe Abbildung 7) kann bei Bedarf zur Entfernung der Probe
verwendet werden.
b. Anweisungen zur Ingebrauchnahme der Extraktionsspitze:
i Die Extraktionsspitze aus der Aussparung 2 in der Schale entnehmen, dabei das Instrument mit Daumen
und Zeigefinger einer Hand greifen.
i. Die Schutzkappe von der Extraktionsspitze entfernen.
Die Extraktionsspitze auf mdgliche Beschadigungen prifen.
v. Die Zange mit gedffneten Backen auf einem beliebigen geeigneten Medium ablegen (z. B. Filterpapier, nicht
klebender Verband oder Objekttrager).
v. Die Nadelspitze der Extraktionsspitze in einen proximalen Punkt des Zangenl6ffels direkt hinter oder unter
der Probe einfuhren.
. Die Probe aus dem Loffel vorsichtig extrahieren, zum Entfernen in distale Richtung driicken und auf einem
beliebigen geeigneten Medium ablegen.
Wi. Die Schritte iv. bis vi. wiederholen, wenn weitere Proben entnommen werden.
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vi. Die Extraktionsspitze zum Schluss in einem medizinischen Sicherheitsbehélter entsorgen, wenn sie nicht

mehr bendtigt wird.

17. Die Backen der Moray™ Mikro-Zange kdnnen bei Betétigung des Griffs mit steriler Kochsalzldsung gespult werden, bis das
Gewebe/die Probe entfernt ist. Achtung: Die Zange niemals in eine Konservierungslésung (wie z. B. Formalin, Methanol,
Fixiermittel auf Alkoholbasis etc.) tauchen, um das Entfernen von Proben von den Zangenbacken zu erleichtern, wenn ein

erneuter Einsatz der Zange erforderlich ist. Andernfalls kommt der Patient méglicherweise mit potenziell giftigen Substanzen
in Berihrung.

a. Restliches Gewebe/restliche Probe in den Probenbehélter geben.

Soll eine weitere Probenentnahme durchgefuhrt werden, die Zange visuell auf Beschadigungen prufen und dann die Schritte
3-17 wiederholen.

18.

S

)

)

Abbildung 1

Futteral Distales Ende

Daumenring Schieber

Abbildung 2

Zangenbacken (gedffnet)
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EUS-Visualisierung:

Abbildung 3 Abbildung 4

Abbildung 6

Abbildung 7

Entsorgung des Produkts:

((- Dieses Produkt stellt nach seiner Verwendung maglicherweise eine biologische Gefahr dar. Das Produkt ist daher gemafld den gangigen
M2} medizinischen Richtlinien sowie den ortlich, landesweit und bundesweit geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Regelungen zu
handhaben und zu entsorgen.

S

PETE  Die Verpackung ist aus Polyethylenterephthalat. Bitte recyclen.
Veroffentlichungsdatum: Dezember 2015

Warnung:

Zur Information des Anwenders ist ein Verdffentlichungs- bzw. Revisionsdatum fur diese Anleitung angegeben. 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 US Endoscopy ,listening...and delivering solutions*-Design und alle mit ® oder ™ bezeichneten Marken sind beim U.S. Patent und Trademark
Office (US-Patent- und Markenamt) eingetragene Marken oder Warenzeichen, die sich im Besitz von US Endoscopy befinden.

US Endoscopy, eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.

Prodotto negli Stati Uniti
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Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale.

Destinazione d’uso: la micro pinza monouso Moray™ é& destinata al campionamento di tessuto da lesioni che possono verificarsi

all“interno e all“esterno del tratto gastrointestinale (ad es. pancreas).

Descrizione Codice Diametro Diametro delle Larghezza di apertura Lunghezza del
prodotto dell’introduttore ganasce delle ganasce dispositivo
Micro pinza Moray™ 00711889 0,80 mm 0,76 mm 4,3 mm 2300 mm

Avvertenze e precauzioni:

Prima di intraprendere qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e
ai rischi relativi.
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 tecniche di endoscopia ed endoscopia a ultrasuoni.
Utilizzare sempre |“attrezzatura di protezione personale (PPE) appropriata quando si eseguono procedure di campionamento di
tessuto mediante endoscopia ed endoscopia a ultrasuoni.
In caso di utilizzo del dispositivo attraverso un ago di FNA, assicurarsi di mantenere costantemente la visualizzazione di EUS della
pinza. Perdere la visualizzazione della pinza pud comportare un avanzamento eccessivo da parte dell*utente finale, con possibili
lesioni al tessuto o alle strutture circostanti.
Prestare particolare attenzione quando si afferra I“oggetto da rimuovere per evitare di afferrare inavvertitamente tessuto o organi
che non devono essere rimossi.
La tecnica ottimale per il campionamento di tessuto varia in base al tipo di tessuto o alle condizioni cliniche riscontrate durante
I“endoscopia.
| rischi associati all*utilizzo di questo dispositivo attraverso un ago di FNA sotto guida EUS sono simili a quelli previsti durante
I“esecuzione di una agoaspirazione sotto guida ecoendoscopica (EUS FNA) standard.
Prestare attenzione quando si utilizza lo strumento di estrazione incluso per ridurre al minimo il rischio di lesioni da puntura.
Non applicare mai alla pinza un conservante (ad es. formalina, metanolo, fissativi alcolici, ecc.) per facilitare la rimozione del
campione dalle ganasce se € previsto un suo ulteriore utilizzo. In questo modo il paziente potrebbe essere esposto a materiale
potenzialmente tossico.
e Utilizzare lo strumento di estrazione incluso o applicare una soluzione salina per facilitare la rimozione delcampione.
Se le ganasce della micro pinza Moray™ si bloccano in posizione chiusa, sciacquarle in una soluzione salina sterile azionando
Iimpugnatura fino a farle riaprire.
e Se la funzionalita delle ganasce viene ripristinata, rimuovere il tessuto in eccesso e collocarlo nel contenitore del campione.
e Se e prevista la prosecuzione dell“utilizzo, continuare a utilizzare il dispositivo.
e Se la funzionalita del dispositivo non viene ripristinata, non utilizzare questo prodotto e contattare lo specialista del prodotto di
zona per la restituzione.
e Se & necessaria un‘ulteriore acquisizione di campione, aprire un altro dispositivo.
Questo dispositivo non & stato progettato e non & previsto per I"uso con strumenti elettrochirurgici. Se si desidera utilizzare uno
strumento elettrochirurgico, rimuovere completamente la micro pinza Moray™ dall‘endoscopio prima di mettere in funzione lo
strumento elettrochirurgico.
US Endoscopy non ha progettato questo dispositivo per il ricondizionamento o il riutilizzo e pertanto non puo verificare che il
ricondizionamento possa pulire e/o sterilizzare o mantenere [I“integrita strutturale del dispositivo per garantire la sicurezza del
paziente e/o dell*utente.
Questo dispositivo monouso non deve essere riutilizzato. Qualsiasi istituto, professionista o terzo che sottoponga questo
dispositivo monouso a ricondizionamento, ritrattamento, ricostruzione, risterilizzazione e/o riutilizzo &€ completamente responsabile
della sicurezza e dell"efficacia dello stesso.

Controindicazioni

Le controindicazioni sono quelle specifiche di qualsiasi procedura endoscopica.

Le controindicazioni sono quelle specifiche di qualsiasi procedura di FNA endoscopica a ultrasuoni o di qualsiasi procedura il cui
obiettivo sia I"accesso a un sito specifico.

Pazienti con coagulopatia nota o sospetta.

Prima dell’'uso:

1.

2.
3.

&

® NG

10.
11.

Verificare che la micro pinza Moray™ sia compatibile con il canale interno del dispositivo di rilascio endoscopico (ago di FNA
da 19G, catetere, endoscopio).

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

Posizionare la confezione del dispositivo su una superficie piana con |“etichetta rivolta verso |“alto.

Rimuovere la copertura protettiva in Tyvek® afferrandone un angolo e staccandola lentamente dal vassoio di plastica (vedere la
figura 1).

Rimuovere il tubo di ritenzione del dispositivo dal vassoio (vedere la figura 1).

Prelevare Iimpugnatura dal vassoio in corrispondenza del punto di ritaglio 1 afferrandola con il pollice e I“indice (vedere la figura 1).
Mantenere la presa sull‘impugnatura.

Rimuovere il resto del dispositivo afferrando con il pollice e I“indice dell“altra mano I“introduttore a spirale dal punto di ritaglio 2
(vedere la figura 1).

Spostare lentamente la mano in modo che I"introduttore a spirale si trovi a pochi centimetri dall“estremita distale del dispositivo
(vedere la figura 2).

Svolgere lentamente I“intero dispositivo.

Controllare visivamente che il dispositivo non presenti danni.
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12. Sistemare I“introduttore in una configurazione a "U".

13. Azionare il dispositivo spostando il cursore avanti e indietro per verificare che la pinza si apra e si chiuda perfettamente (vedere la
figura 2). Se l'unita non funziona correttamente o si notano segni di danni, (ad esempio piegature, attorcigliamenti o ganasce non
allineate) non usare questo prodotto e rivolgersi allo specialista del prodotto di zona.

Indicazioni per 'uso:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

Identificare la lesione da sottoporre a campionamento tramite visualizzazione endoscopica o endoscopica a ultrasuonie
mantenere la visualizzazione durante tutto il periodo di utilizzo della micro pinza Moray™.
Posizionare I“estremita distale del dispositivo di rilascio endoscopico all*interno o vicino alla lesione bersaglio, mantenendo la
visualizzazione sia della lesione che dell“estremita distale del dispositivo di rilascio.
Tenere le ganasce da presa in posizione chiusa spostando il cursore in direzione prossimale verso I“anello del pollice durante
I“inserimento della micro pinza Moray™ nel dispositivo di rilascio endoscopico.
Durante I“inserimento dello strumento nel dispositivo di rilascio endoscopico, mantenere saldamente la posizione del cursore
verso |“anello del pollice per impedire [*apertura accidentale delle ganasce da presa.
Far avanzare la micro pinza Moray™ nel dispositivo di rilascio endoscopico mediante piccole spinte (3-4 centimetri) per
evitare che I"introduttore si attorcigli.
Se si avverte resistenza, ridurre I*angolazione dell*endoscopio o abbassare il sollevatore della pinza nell*endoscopio. Non
forzare I'inserimento della micro pinza Moray™ nel dispositivo di rilascio endoscopico.
Far avanzare con attenzione la micro pinza Moray™ attraverso il dispositivo di rilascio endoscopico mantenendo la
visualizzazione della lesione da sottoporre a campionamento.
Mantenere la EUS o la visualizzazione endoscopica del dispositivo di rilascio endoscopico all“interno o sopra la lesione da
campionare.
Far fuoriuscire la micro pinza Moray™ dal dispositivo di rilascio endoscopico fino alla zona desiderata all“interno o sopra la
lesione (vedere la figura 3).
Attenzione: in caso di utilizzo del dispositivo attraverso un ago di FNA, assicurarsi di mantenere costantemente la
visualizzazione di EUS della pinza. Perdere la visualizzazione della pinza pud comportare un avanzamento eccessivo da parte
dell“utente finale, con possibili lesioni al tessuto o alle strutture circostanti.
APRIRE le ganasce allontanando il cursore in direzione distale dall“anello del pollice in modo controllato (vedere la figura 4).
Attenzione: lo spostamento forzato del cursore pud comportare il suo posizionamento in un punto troppo avanzato con
conseguente necessita di espansione, estensione e ritrazione dell“introduttore a spirale. Questo pud causare il
malfunzionamento del dispositivo e impedire il prelievo del campione.
Far avanzare la micro pinza Moray™ con le ganasce aperte per prelevare il tessuto desiderato mantenendo la
visualizzazione di EUS o endoscopica (vedere la figura 5).
CHIUDERE le ganasce avvicinando in direzione prossimale il cursore all“anello del pollice, e afferrare lentamente il tessuto
(vedere la figura 6).
Attenzione: applicare solo la pressione sufficiente ad afferrare il tessuto. Una forza eccessiva potrebbe causare un
disallineamento o una rottura della pinza.
Mantenendo con una mano la pressione sul cursore e I“anello del pollice, afferrare I"introduttore della micro pinza Moray™
(appena sopra il punto di inserimento del dispositivo di rilascio) e tirare bruscamente in direzione prossimale per rimuovere il
campione di tessuto dal sito.
Attenzione in caso di utilizzo attraverso un ago di FNA da 19 gauge: le ganasce della micro pinza Moray™ possono
afferrare una grande quantita di tessuto e questo comporta una trazione da parte della pinza/campione all*estremita distale
dell“ago con possibile perdita della posizione di quest‘ultimo all“interno della lesione. Per contribuire a ridurre questa
circostanza & fondamentale che il medico che esegue la procedura mantenga il controllo dell“impugnatura dell*ago durante
questa manovra.
Per rimuovere la micro pinza Moray™ dal dispositivo di rilascio, applicare una LIEVE trazione continua comprimendo nello
stesso tempo il cursore in direzione prossimale verso I“anello del pollice.
Rimuovere la micro pinza Moray™ dal dispositivo di rilascio endoscopico esercitando delle piccole spinte continue per ridurre
al minimo la dispersione della carica batterica.
Trasferire il campione dalle ganasce della micro pinza Moray™ nel vasetto del campione e nel mezzo di conservazione per
patologia in base alle linee guida dell"istituto.
a. Lo strumento di estrazione incluso (vedere la figura 7) puo essere utilizzato per favorire la rimozione del campione se
Si ritiene necessario.
b. In caso di utilizzo dello strumento di estrazione:
i Prelevare lo strumento di estrazione dal vassoio in corrispondenza del punto di ritaglio 2 afferrando il
dispositivo con il pollice e I'indice.
i Rimuovere la protezione della punta dallo strumento di estrazione in modo da esporre la punta.
i Esaminare lo strumento di estrazione per individuare eventuali danni.
i Appoggiare le ganasce aperte della pinza sul materiale scelto (ad es. carta da filtro, garza non aderente o
pellicola).
v Inserire la punta dello strumento di estrazione nell“aspetto prossimale della conca delle ganasce, appena
dietro o sotto il campione.
A Estrarre con attenzione il campione dalla conca e collocarlo sul materiale scelto spingendolo in direzione
distale.
A In caso di asportazione di altri campioni ripetere i passaggi da iv. a vi.
A Una volta terminato I“utilizzo al termine della procedura, gettare lo strumento di estrazione in un contenitore
per oggetti appuntiti.
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17. E inoltre possibile risciacquare le ganasce della micro pinza Moray™ in soluzione salina sterile azionando I'impugnatura fino
alla rimozione del tessuto/campione. Attenzione: non applicare mai alla pinza un conservante (ad es. formalina, metanolo,
fissativi alcolici, ecc.) per facilitare la rimozione del campione dalle ganasce se € previsto un suo ulteriore utilizzo. In questo
modo il paziente potrebbe essere esposto a materiale potenzialmente tossico.

a. Trasferire |“eventuale tessuto/campione residuo nel contenitore del campione.

18. Se si desidera un altro campione di tessuto, ispezionare visivamente la pinza per individuare eventuali danni e quindi ripetere i

passaggi 3-17.

Pun

@]/

Introduttore Estremita distale

Anello del pollice Cursore

Figura 2

Ganasce (posizione aperta)
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Visualizzazione di EUS:

Figura 3 Figura 4

Figura 6

Figura 7
Smaltimento del prodotto:

((-- Dopo I“uso, questo prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico. Manipolare e smaltire in conformita alle pratiche mediche approvate,
MY alle leggi e alle normative nazionali e locali in vigore.

PR

PETE |l materiale di confezionamento € in polietilene tereftalato. La confezione pud essere riciclata.
Data di pubblicazione: dicembre 2015

Avvertenza:
A titolo informativo viene indicata la data di pubblicazione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi due anni tra questa data e
|“utilizzo del prodotto, I“utente deve contattare US Endoscopy per verificare se sono disponibili informazioni aggiuntive.

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

US Endoscopy €& una consociata interamente controllata da STERIS Corporation.

Prodotto negli Stati Uniti
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Este dispositivo no esta fabricado con latex de caucho natural.

Uso previsto:  Los micro férceps Moray™ estan disefiados para tomar muestras tejido de lesiones que pueden tener lugar dentro y

fuera del tracto gastrointestinal (por ejemplo, pancreas).

Descripcion Nimero de Diametro de Diametro de Anchura de apertura Longitud del
producto la vaina mordaza de la mordaza dispositivo
Micro férceps Moray ™ 00711889 0,80 mm 0,76 mm 4,3 mm 2300 mm

Advertencias y precauciones:

Antes de realizar un procedimiento endoscépico, consulte la bibliografia médica referente a las técnicas, las complicaciones y los
riesgos de los procedimientos endoscopicos.
El muestreo de tejido dentro y fuera del tracto gastrointestinal debe ser llevado a cabo solo por personal con formacion adecuada
y familiarizado con las técnicas de procedimientos endoscépicos mediante ultrasonidos y endoscopias.
Utilice siempre EPP apropiado para llevar a cabo procedimientos de muestreo de tejido mediante endoscopia 0 mediante
ultrasonidos.
Si usa el dispositivo a través de una aguja FNA, mantenga la visualizacion mediante ultrasonido endoscépico (EUS) del férceps en
todo momento durante el uso. La pérdida de visualizacion del férceps puede hacer que el usuario haga avanzar el férceps
demasiado, pueda lesionar las estructuras o tejidos circundantes.
Cuando sujete el objeto que se va a recuperar, deben tomarse las precauciones necesarias para evitar atrapar accidentalmente
tejidos u 6rganos que no se pretendan extraer.
La técnica Optima para extraer tejido dependeréa del tipo y de las condiciones clinicas a las que se enfrente durante la endoscopia.
Los riesgos asociados al uso de este dispositivo a través de una aguja FNA bajo orientacion con ultrasonidos endoscépicos son
similares a los riesgos cuando se ejecuta la norma EUS FNA.
Tenga cuidado cuando maneje el punzdn de extraccion para minimizar el riesgo de lesiones punzocortantes.
Nunca sacuda el férceps en el medio de conservacion (formol, metanol, fijadores de alcohol, etc.) para facilitar la retirada de la
muestra de las mordazas si se garantiza un paso adicional con el forceps. Hacerlo puede exponer al paciente a material
potencialmente toxico.
e Utilice el punzén de extraccioén incluido o agite en solucion salina para facilitar la retirada de la muestra.
Si las mordazas del micro férceps Moray™ se atascan en una posicién cerrada, enjuague las mordazas en la solucién salina a la
vez que acciona el mango hasta que se vuelvan a abrir.
e Sivuelven a ser funcionales, retire cualquier exceso de tejido y coloque en el recipiente de lamuestra.
e  Sise puede seguir utilizando el dispositivo, hagalo.
e Sino el dispositivo no vueve a estar funcional, no utilice este producto y pdngase en contacto con su especialista local del
producto para la devolucién.
e Abra el dispositivo adicional si se garantiza la adquisicion de la muestra posterior .
Este dispositivo no ha sido disefiado ni esta previsto para el uso con dispositivos electroquirargicos. Si se desea utilizar un
dispositivo electroquirdrgico, retire completamente el micro forceps Moray™ del endoscopio antes de accionar el dispositivo
electroquirdrgico.
US Endoscopy no ha disefiado este dispositivo para ser reprocesado o reutilizado y, por lo tanto, no podemos verificar si el
reprocesamiento puede limpiar y/o esterilizar o mantener la integridad estructural del dispositivo para garantizar la seguridad del
paciente y/o del usuario.
Este dispositivo desechable no es reutilizable. Cualquier centro, médico o tercera persona que reprocese, reacondicione,
regenere, esterilice y/o reutilice este dispositivo desechable sera el Unico responsable de su seguridad y eficacia.

Contraindicaciones:

Las contraindicaciones incluyen las especificas de cualquier procedimiento endoscopico.
Las especificas de cualquier procedimiento FNA ultrasonido endoscopico o donde se desea tener acceso a un sitio especifico.
Pacientes con coagulopatia conocida o sospechada.

Antes del uso:

1.

IS S N

~

10.
11.
12.

Confirme que el micro férceps Moray ™es compatible con el canal interior del dispositivo de colocacién endoscoépica. (Aguja
FNA de calibre 19, catéter, endoscopio)

Lea completamente las instrucciones de uso y familiaricese con el dispositivo.

Cologue el paquete del dispositivo en una superficie lisa con la etiqueta hacia arriba.

Retire la cubierta Tyvek® sujetando la esquina y separandola lentamente de la bandeja de plastico. (Véase la figura 1).

Retire el tubo de retencion del dispositivo de la bandeja. (Véase la figura 1).

Retire el mango de la bandeja en el punto de corte 1 con el dedo indice y pulgar de una mano para sujetar el mango. (Véase la
figura 1).

Mantenga el agarre del mango.

Retire el resto del dispositivo con el dedo indice y pulgar de la otra mano para agarrar la vaina en espiral del punto de corte 2.
(Véase la figura 1).

Mueva lentamente la mano a una posicion en la vaina en espiral que se encuentra a pocos centimetros del extremo distal del
dispositivo. (Véase la figura 2.)

Desenrolle completamente el dispositivo.

Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar que no esté dafiado.

Coloque el catéter en una configuracién en forma de “U”.
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13. Accione el dispositivo moviendo el control deslizante hacia adelante y hacia atras para confirmar que las mordazas se abren y
cierran con suavidad. (Véase la figura 2). Si la unidad no funciona correctamente o hay dafos evidentes (por ejemplo, dobleces,
acodamientos o mordazas incorrectamente alineadas) no utilice este producto y péngase en contacto con el especialista
local del producto.

Instrucciones de uso:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

Identifique la lesién donde se extrae la muestra mediante visualizacién por ultrasonidos endoscépica o endoscopiay
mantenenga la visualizacién mediante el uso del micro férceps Moray™.
Coloque el extremo distal del dispositivo de colocaciéon endoscdépico en o cerca de lesion a tratar, manteniendo la
visualizacion de la lesion y del extremo distal del dispositivo de colocacién.
Mantenga las pinzas de agarre en la posicion cerrada moviendo el deslizador proximalmente hacia el anillo de presion al
introducir el micro férceps Moray™ en el dispositivo de colocacién endoscépico.
Al insertar el instrumento en el dispositivo de colocacion endoscépico, sujete firmemente el control deslizante atras hacia el
anillo del pulgar para evitar que las mordazas de sujecion se abran de forma involuntaria.
Haga avanzar el micro férceps Moray ™hacia abajo del dispositivo de colocacién endoscépico utilizando movimientos cortos
(2,5 a 4 cm) para evitar que se doble la vaina.
Reduzca la angulacion del endoscopio o baje el elevador del forceps en el endoscopio si se siente resistencia. No fuerce el
micro forceps Moray™ para que pase a través del dispositivo de colocaciéon endoscoépico.
Haga avanzar el micro férceps Moray™ cuidadosamente a través del dispositivo de colocacion endoscopico mientras
visualiza la lesién que se va a muestrear.
Mantenga la visualizacidén mediante endoscopia o ultrasonidos endoscoépicos del dispositivo de colocacion endoscépico
dentro o por encima de la lesion donde se va a tomar la muestra.
Haga avanzar el micro férceps Moray™ por el dispositivo de colocacion endoscépico hasta el area deseada dentro o por
encima de la lesion. (Véase la figura 3).
Precaucion: Si usa el dispositivo a través de una aguja FNA, mantenga la visualizacion mediante ultrasonido endoscépico
del férceps en todo momento durante el uso. La pérdida de visualizacion del férceps puede permitir al usuario hacer avanzar
el forceps demasiado, y lesionar las estructuras o tejidos circundantes.
Abra las mordazas moviendo el control deslizante distalmente del anillo de presién de manera controlada. (Véase la figura 4).
Precaucién: El movimiento forzado del control deslizante puede permitirle que se desplace mas de lo requerido haciendo que
la vaina en espiral se amplie, se extienda y se retraiga. Esto puede causar un mal funcionamiento del dispositivo y evitar la
recogida de la muestra.
Haga avanzar el mini férceps Moray™ con las mordazas abiertas para capturar el tejido deseado a la vez que se mantiene la
visualizacion mediante endoscopia o ultrasonido endoscoépico. (Véase la figura 5)
CIERRE las mordazas moviendo el control deslizante hacia el anillo de presién y agarre el tejido lentamente. (Véase la figura 6)
Precaucién: Utilice la presion suficiente para pellizcar el tejido. La fuerza excesiva puede provocar la desalineacion o fallo del
forceps.
Mientras se mantiene la presion en el control deslizante y el anillo de presion con una mano, sujete la vaina del micro forceps
Moray™ (justo encima del punto de insercién del dispositivo de colocacion) y tire bruscamente, en sentido proximal, para
retirar la muestra de tejido de sitio.
Tenga cuidado ala hora de utilizar una aguja FNA de calibre 19: Las mordazas del micro férceps Moray™ pueden agarrar
una gran cantidad de tejido permitiendo que el forceps/muestra tire del extremo distal de la aguja haciendo que se pierda la
posicion en la lesion. Para minimizar esta posibilidad, es fundamental que el médico que realiza el procedimiento mantenga el
control del mango de la aguja durante esta maniobra.
Para retirar el micro férceps Moray™ del dispositivo de colocacion, aplique una traccion continua y SUAVE a la vez que
aprieta el control deslizante hacia el anillo de presion.
Retire el micro férceps Moray™ del dispositivo de colocacién endoscépico utilizando pequefios movimientos continuos para
minimizar la dispersiéon de contaminacion microbiana
Transfiera la muestra de las mordazas del micro forceps Moray™ al recipiente de muestras y el medio de conservacion para
patologia segun las directrices institucionales.

a. El punzén de extraccion incluido (consulte la figura 7) se puede utilizar para asistir en la retirada de muestras si se

estima necesario.
b. Si utiliza el punzén de extraccion:
i Tome el punzon de seleccién de la bandeja del hueco 2 sujetando el dispositivo con el dedo pulgar e indice

de una mano.
Retire el protector de la punta del punzén de extraccion para dejar la punta al descubierto.

i. Examine el punzon de extraccion para detectar si hay dafos.
v. Deje las mordazas abiertas del forceps sobre el medio que desee (papel de filtro, vendas no adhesivas o
portaobjetos)
v. Inserte la punta de la aguja del punz6n de extraccién en la parte proximal de la copa de la mordaza detras o
debajo de la muestra.
V.  Extraiga la muestra de la copa con cuidado y sobre el medio deseado empujando distalmente.
Vi. Repita los pasos iv. hasta vi. si se extraen mas muestras.
vi. Deseche el punzén de extraccion en el recipiente de objetos punzantes cuando ya no sea necesario al final

del procedimiento.
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17. Ademas puede enjuagar las mordazas del micro forceps Moray™ en solucidn salina estéril a la vez que se acciona el mango
hasta que se retire el tejido/muestra. Precaucion: Nunca agite el férceps en el medio del conservante (formalina, metanol,
fijadores de alcohol, etc.) para facilitar la retirada de muestras de las mordazas si se garantiza un paso adicional con el
forceps. Hacerlo puede exponer al paciente a material potencialmente téxico.

a. Transfiera el tejido/muestra restante al recipiente de la muestra.
18. Si se desea otra muestra de tejido, inspeccione visualmente el férceps para detectar dafios y repita los pasos 3-17.
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Hueco 1

Hueco 2

L ’ ¥

A
Tubo de retencién del dispositivo Figura 1

Vaina Extremo distal

Anillo de presién Control deslizante

Figura 2

Mordazas (posicién abierta)

00732071 Rev. D



Visualizacién mediante endoscopia o ultrasonidos endoscoépicos

Figura 3 Figura 4

Figura 6
)
Figura 7
Coémo desechar el producto:
rs—- Después de su uso, el producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipulelo y deséchelo segun la practica médica habitual y las leyes y

M} normativas locales, estatales y federales aplicables.

PR

PETE  El envase esta hecho de tereftalato de polietileno. Reciclelo.
Fecha de publicacién: Diciembre de 2015

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

Listening...and delivering solutions®, el disefio de US Endoscopy para listening...and delivering solutions, y todas las marcas que lleven ® o ™ se han registrado en la oficina
estadounidense de patentes y marcas comerciales, o son marcas comerciales propiedad de US Endoscopy.

US Endoscopy, una filial de propiedad exclusiva de STERIS Corporation.

Fabricado en EE. UU.
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Este dispositivo néo é fabricado com latex de borracha natural.

Indicacéo de Utilizag@o: A micro-pinga Moray™ descartavel destina-se a permitir a colheita de tecido de lesdes que podem ocorrer

no interior e fora do tracto gastrointestinal (por exemplo, pancreas).

Descrigao Nimero do Didmetro da Diametro da Largura de abertura | Comprimento do
produto bainha mandibula da mandibula dispositivo
Micro-pinga Moray ™ 00711889 0,80 mm 0,76 mm 4,3 mm 2300 mm

Avisos e Precaucdes:

Consulte a literatura médica em relagéo as técnicas, complicacdes e perigos antes de iniciar qualquer procedimento endoscépico.
A colheita de amostras de tecido no interior e fora do tracto gastrointestinal s6 deve ser realizada por pessoas com formagao
adequada e que estejam familiarizadas com as técnicas de endoscopia e ecoendoscopia.
Utilize sempre EPI adequado ao realizar procedimentos de colheita de amostras de tecido por endoscopia e ecoendoscopia.
Se o dispositivo for utilizado através de uma agulha para PAAF, certifique-se de que mantém sempre a visualizagdo por
ecoendoscopia da pinga durante a utilizacdo. A perda de visualizacdo da pinca pode fazer com que o utilizador final faca avancar
demasiado a pinga, resultando potencialmente em lesGes nos tecidos ou estruturas circundantes.
Deve ter-se cuidado ao agarrar o objecto alvo para evitar agarrar inadvertidamente tecido ou érgéos que nao se destinam a recolha.
A técnica ideal para a colheita de amostras de tecido variara consoante o tipo ou as condi¢des clinicas encontradas durante a
endoscopia.
Os riscos associados a utilizagdo deste dispositivo através de uma agulha para PAAF guiada por ecoendoscopia sdo semelhantes
aos riscos incorridos quando a PAAF guiada por ecoendoscopia é realizada.
Ter cuidado durante o manuseamento do cinzel de extracc¢ao incluido para minimizar o risco de lesdo causada por objectos
cortantes.
Nunca agite a pinga em meio conservante (por exemplo, formalina, metanol, fixadores & base de élcool, etc.) para facilitar a
remocdo da amostra das mandibulas se se justificar uma passagem adicional com a pinga. Tal procedimento poderia expor o
paciente a material potencialmente toxico.
e Utilize o cinzel de extrac¢ao incluido ou agite em solugdo salina para facilitar a remocéo da amostra.
Se as mandibulas da micro-pinga Moray™ ficarem encravadas numa posi¢do fechada, lave as mandibulas em solugdo salina
estéril ao mesmo tempo que acciona a pega até voltarem a abrir.
e Se as mandibulas retomarem a sua funcionalidade, remova qualquer excesso de tecido e coloque num recipiente de amostra.
¢ Se a utilizagdo continuada se justificar, continue a utilizar o dispositivo.
e Se a funcionalidade néo for reposta, ndo utilize este produto e entre em contacto com o seu Especialista local do produto para
proceder a respectiva devolucao.
¢ Abra um dispositivo adicional, caso tal se justifique para aquisicdo de amostras adicionais .
Este dispositivo ndo foi concebido nem se destina a ser utilizado com dispositivos electrocirdrgicos. Caso pretenda utilizar um
dispositivo electrocirdrgico, retire completamente a micro-pinga Moray™ do endoscopio antes de accionar o dispositivo
electrocirdrgico.
A US Endoscopy ndo concebeu este dispositivo para ser reprocessado ou reutilizado, pelo que ndo podemos assegurar que o
reprocessamento consiga limpar e/ou esterilizar ou manter a integridade estrutural do dispositivo de forma a garantir a seguranca
do paciente e/ou utilizador.
Este dispositivo descartavel ndo se destina a reutilizagéo. Qualquer instituicdo, médico ou terceiro que volte a processar, renovar,
fabricar, esterilizar e/ou utilizar este dispositivo descartavel tem que assumir total responsabilidade pela sua seguranga e eficacia.

Contra-indicagdes:

As contra-indicacgdes especificas a qualquer procedimento endoscopico.

As contra-indicacdes especificas a qualquer procedimento de PAAF guiada por ecoendoscopia ou procedimento em que se
pretenda obter o acesso a um local especifico.

Pacientes que se confirme ou suspeite sofrerem de coagulopatia.

Antes de utilizar:

1.

IS S N

~

10.
11.
12.

Confirme que a micro-pinga Moray™ é compativel com o canal interno do dispositivo de colocagdo endoscoépica (agulha de
PAAF de calibre 19, cateter, endoscopio)

Leia todas as Instrug8es de Utilizacao e familiarize-se com o dispositivo.

Cologue a embalagem do dispositivo numa superficie plana com o rotulo virado para cima.

Retire a proteccéo de Tyvek®, segurando pelo canto e descolando-a lentamente do tabuleiro de plastico. (Ver Figural)
Retire o tubo de retencéo do tabuleiro. (Ver Figura 1)

Desencaixe a pega do tabuleiro no ponto de recorte 1, utilizando o polegar e o indicador de uma mao para segurar na pega.
(Ver Figura 1)

Continue a segurar a pega.

Retire o resto do dispositivo, utilizando o polegar e o indicador da outra mao para segurar na bainha enrolada do ponto de
recorte 2. (Ver Figura 1)

Devagar, mova a mé&o para uma posi¢ao na bainha enrolada a uma distancia de alguns centimetros da extremidade distal do
dispositivo. (Ver Figura 2)

Desenrole todo o dispositivo lentamente.

Inspeccione visualmente o dispositivo quanto a existéncia de danos.

Disponha a bainha numa configuragdo em forma de “U”.
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13. Accione o dispositivo movendo o cursor para tras e para a frente para confirmar que as mandibulas estéo a abrir e fechar
correctamente. (Ver Figura 2). Se a unidade néo funcionar correctamente ou se existirem sinais de danos (por exemplo, dobras,
vincos ou mandibulas desalinhadas), ndo utilize este produto e contacte o seu Especialista local do respectivo produto.

Instrugdes de Utilizagao:

1. Identifique a lesdo cuja amostra ira ser colhida, através de visualizagéo por endoscopia ou ecoendoscopia e mantenha a
visualizagcdo durante toda a utilizagdo da micro-pin¢ca Moray™.

2. Coloque a extremidade distal do dispositivo de colocacéo endoscépica na ou junto a lesdo alvo, mantendo a visualizagéo da
lesdo e da extremidade distal do dispositivo de colocagao.

3. Mantenha as mandibulas de preenséo na posicéo fechada, movendo o cursor proximalmente na direccdo do anel para o
polegar, quando inserir a micro-pinga Moray™ no dispositivo de colocagéo endoscopica.

4. Segure o cursor com firmeza para tras na direc¢édo anel para o polegar para impedir uma abertura inadvertida das mandibulas
de preenséo aquando da insercéo do instrumento no dispositivo de colocagéo endoscopica.

5. Faca descer a micro-pinga Moray™ pelo dispositivo de colocagdo endoscopica através de movimentos curtos (2,5 a 4 cm)
para evitar dobrar a bainha.

6. Caso sinta resisténcia, reduza a angulacdo do endoscdpio ou baixe o elevador da pinga no endoscopio. Nao force a
passagem da micro-pinga Moray™ pelo dispositivo de colocagdo endoscdpica.

7. Faca avancar a micro-pinga Moray™ com cuidado pelo dispositivo de colocagéo endoscopica, mantendo a visualiza¢céo da
lesdo cuja amostra ird ser colhida.

8. Mantenha a visualizacédo por ecoendoscopia ou endoscopia do dispositivo de colocacéo endoscépica no interior ou por cima
da lesdo cuja a amostra ira ser colhida.

9. Faca avancar a micro-pinca Moray™ para fora do dispositivo de colocacéo endoscépica até a area pretendida no interior ou
por cima da lesdo. (Ver Figura 3)

Cuidado: Se o dispositivo for utilizado através de uma agulha para PAAF, certifique-se de que mantém sempre a
visualizacao por ecoendoscopia da pinga durante a utilizagdo. A perda de visualizagdo da pinga pode fazer com que o
utilizador final faca avangar demasiado a pinca, resultando potencialmente em lesdes nos tecidos ou estruturas circundantes.

10. ABRA as mandibulas movendo o cursor distalmente a partir do anel para o polegar de forma controlada. (Ver Figura 4)
Cuidado: Um movimento forcado do cursor pode fazer com que este se deslogue mais do que pretendido, fazendo com que
a bainha enrolada se expanda, estenda e depois retraia. Isto podera resultar num mau funcionamento do dispositivo e impedir
a colheita da amostra.

11. Faca avancar a micro-pinga Moray™ com as mandibulas abertas para capturar o tecido pretendido, mantendo a
visualizacdo por ecoendoscopia ou endoscopia. (Ver Figura 5)

12. FECHE as mandibulas, movendo o cursor proximalmente na direc¢@o do anel para o polegar e segure lentamente o tecido.
(Ver Figura 6)

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

13. Mantendo a pressao no cursor e no anel para o polegar com uma mao, segure na bainha da micro-pinga Moray™
(imediatamente acima do ponto de insercdo do dispositivo de colocagdo) e puxe rapidamente na direc¢gdo para remover a
amostra de tecido do local.

Tenha cuidado ao utilizar uma agulha para PAAF de calibre 19: As mandibulas da micro-pinga Moray™ podem prender
uma grande quantidade de tecido fazendo com que pinga/amostra puxe a extremidade distal da agulha e esta perca a sua
posicéo dentro da lesdo. Para ajudar a mitigar esta ocorréncia, é essencial que o médico que realiza o procedimento
mantenha o controlo da pega da agulha durante esta manobra.

14. Para retirar a micro-pinga Moray™ do dispositivo de colocagéo, aplique uma trac¢do LIGEIRA e continua enquanto aperta o
cursor na direccéo do anel para o polegar.

15. Retire a micro-pinca Moray™ do dispositivo de colocacédo endoscopica utilizando movimentos curtos e continuos para
minimizar a dispersado de biocarga.

16. Transfira a amostra das mandibulas da micro-pinca Moray™ para o frasco da amostra e meio de conservacéo para patologia,
de acordo com as directrizes institucionais.

a. O cinzel de extrac¢éo incluido (ver Figura 7) pode ser utilizado para ajudar na remocao da amostra, caso seja
necessario.
b. Se utilizar o cinzel de extrac¢éo:
i Desencaixe o cinzel de extrac¢éo no ponto de recorte 2, segurando no dispositivo com o polegar e o
indicador de uma mé&o.
i. Retire o protector da ponta do cinzel de extrac¢ao para expor a ponta.
i. Examine o cinzel de extracgdo quanto a existéncia de danos.
v.  Apoie as mandibulas abertas da pin¢ca no meio escolhido (por exemplo, papel de filtro, penso ndo aderente
ou lamina)

v. Insira a ponta de agulha do cinzel de extrac¢éo no ponto proximal da cavidade da mandibula,
imediatamente atrds ou abaixo da amostra.
V. Extraia a amostra da cavidade com cuidado para o meio escolhido, empurrando-a distalmente.
vi. Repita os passos iv. a vi., se forem excisadas mais amostras.
vi.  No final do procedimento, elimine o cinzel de extrac¢ao no recipiente para objectos cortantes quando ja ndo

for necessario.
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17. Também pode lavar as mandibulas da micro-pinga Moray™ em solugdo salina estéril enquanto acciona a pega até o
tecido/amostra ser removido. Cuidado: Nunca agite a pinga em meio conservante (por exemplo, formalina, metanol, fixadores
a base de alcool, etc.) para facilitar a remogédo da amostra das mandibulas se se justificar uma passagem adicional com a
pinca. Tal procedimento poderia expor o paciente a material potencialmente toxico.
a. Transfira qualquer resto de tecido/amostra para o recipiente de amostra.

18. Se for necesséaria mais uma amostra de tecido, inspeccione visualmente a pinga quanto a existéncia de danos e, em seguida,
repita os passos 3-17.

@]/

Figura 1

Bainha Extremidade distal

Anel para o polegar Cursor

Figura 2

Mandibulas (posicao aberta)
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Visualizag&o por ecoendoscopia:

Figura 3 Figura 4

Figura 6

Figura 7
Eliminacao do Produto:

((-- Depois de utilizado, este produto pode representar um risco biolégico potencial. Manuseie e elimine em conformidade com a pratica médica
40, padréo e com as regulamentacgdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.

PR

PETE A embalagem é fabricada em tereftalato de polietileno. Recicle.
Data de Emissé&o: Dezembro de 2015

Aviso:
E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo destas instrugdes para informagao do utilizador. Caso passem dois anos entre esta data e a utilizacio do
produto, o utilizador devera contactar a US Endoscopy para determinar se € necessaria informagao adicional.

Listening...and delivering solutions®, o design US Endoscopy listening...and delivering solutions e todas as marcas assinaladas com ® ou ™ estéo 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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Denne anordning er fremstillet uden naturgummilatex.

Anvendelse: Moray™ mikrotangen til engangsbrug er beregnet til udtagning af vaev fra laesioner, der kan forekomme i og uden for

mavetarmkanalen (f.eks. bugspytkirtel).

Beskrivelse Produktnummer | Hylsterdiameter Kaebediameter | Kaebeabningsbredde Anordningens
leengde
Moray™ mikrotang 00711889 0,80 mm 0,76 mm 4,3 mm 2300 mm

Advarsler og forholdsregler:

Medicinsk litteratur vedragrende teknikker, komplikationer og risici skal leeses, inden endoskopiske procedurer udfgres.
Pravetagning af veev i og uden for mavetarmkanalen ma kun foretages af personer med adaekvat uddannelse og kendskab med
endoskopisk teknik og endoskopisk ultralydsteknik.
Brug altid passende personlige veernemidler under udferelse af prgvetagning af veev med endoskopiske procedurer og
endoskopiske ultralydsprocedurer.
Hvis anordningen bruges gennem en FNA-kanyle, skal konstant EUS-visualisering af tangen sikres under brugen. Hvis
visualisering af tangen mistes, kan det betyde, at slutbrugeren ferer tangen for langt frem, s& omgivende veev eller strukturer
eventuelt beskadiges.
Der skal udvises forsigtighed, nar der gribes om malobjektet for at forhindre, at der utilsigtet gribes om veev eller organer, som ikke
skal udtages.
Den optimale teknik til at fierne fremmedlegemer varierer afhaengigt af méalobjektets type eller de kliniske tilstande, der mades
under udtagningen.
Risiciene ved brug af denne anordning gennem en FNA-kanyle under EUS-visualisering svarer til de risici, der forekommer ved
udfgrelse af standard EUS FNA.
Veer forsigtig ved handtering, herunder udtagningsholderen, for at minimere risikoen for stikskader.
Tangen ma ikke hvirvles i konserveringsmiddel (dvs. formalin, metanol, spritholdige fikseringsmidler osv.) for at fremme fiernelse af
praven fra keeberne, hvis endnu en passage med tangen er ngdvendig. Det kan eksponere patienten for potentielt giftigt materiale.
e Brug den medfglgende udtagningsholder, eller hvirvl i saltvand for at fremme fjernelse af praven.
Hvis kaeberne pa Moray™ mikrotangen sidder fast i lukket stilling, skal keeberne skylles i sterilt saltvand, mens handtaget
aktiveres, indtil de abner igen.
e Hovis kaebernes kan betjenes igen, skal overskydende veev fijernes og anbringes i prgvebeholderen.
e Fortseet med at bruge anordningen, hvis fortsat brug er ngdvendig.
e Huvis anordningen stadig ikke fungerer, ma produktet ikke bruges, og du skal kontakte din lokale produktspecialist med henblik
pa returnering.
o Abn endnu en anordning, hvis det er nadvendigt at udtage yderligere praver .
Anordningen er ikke konstrueret eller beregnet til brug sammen med elektrokirurgiske anordninger. Hvis det gnskes at bruge en
elektrokirurgisk anordning, skal Moray™ mikrotangen fjernes helt fra endoskopet far aktivering af den elektrokirurgiske anordning.
Denne anordning er ikke beregnet til genklarggring eller genbrug, og US Endoscopy kan derfor ikke verificere, at den kan renggares
og/eller steriliseres ved genklarggring, eller at anordningens strukturelle integritet kan bibeholdes mhp. sikring af patientens
og/eller brugerens sikkerhed.
Denne medicinske engangsanordning er ikke beregnet til genbrug. Enhver institution, leege eller tredjepart, der genklargar,
genudstyrer, genfremstiller, resteriliserer og/eller genbruger denne engangsanordning, patager sig det fulde ansvar for dets
sikkerhed og effektivitet.

Kontraindikationer:

Sadanne, som er specifikke for enhver endoskopisk procedure.

Sadanne, som er specifikke for enhver endoskopisk ultralyds-FNA-procedure eller procedure, hvor det gnskes at skaffe adgang til
et bestemt sted.

Patienter med kendt eller mistanke om koagulopati.

Far brug:

1.  Bekreeft, at Moray™ mikrotangen er kompatibel med den indre kanal i den endoskopiskeleveringsanordning.
(19G FNA-kanyle, kateter, endoskop)

2. Brugeren skal laese hele brugsanvisningen og ggre sig fortrolig med anordningen.

3. Anbring pakken med anordningen pa en plan overflade med etiketten opad.

4. Fjern Tyvek®-daekslet ved at tage fat om hjgrnet og langsomt treekke det af plastbakken. (Se figur 1)

5. Fjern anordningens retentionsrgr fra bakken. (Se figur 1)

6. Losn handtaget fra bakken ved udskeeringspunkt 1 med den ene hands tommel- og pegefinger for at tage fat om handtaget.
(Se figur 1)

7. Bliv ved med at holde fast om handtaget.

8.  Fjern resten af anordningen ved at gribe fat om det oprullede hylster fra udskeeringspunkt 2 (Se figur 1) med den anden hands
tommel- og pegefinger.

9.  Flyt langsomt handen til en position pa det oprullede hylster, der er ca. 5 cm fra anordningens distale ende. (Se figur 2)

10. Rul langsomt hele anordningen ud.

11. Efterse anordningen visuelt for skader.

12. Anbring hylsteret i en "U"-formet konfiguration.

13. Aktiver anordningen ved at skubbe skyderen frem og tilbage for at sikre dig, at kaeberne abner og lukker uhindret. (Se figur 2)

Hvis anordningen ikke fungerer korrekt, eller hvis der er tegn pa skade (f.eks. bgjninger, knzek eller kaeber, der ikke retter ind),
ma produktet ikke bruges. Kontakt den lokale produktspecialist.
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Brugsanvisning:

1.

2.

3.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Identificer den laesion, prgven skal tages fra, via endoskopisk visualisering eller endoskopisk ultralydsvisualisering, og bevar
hele tiden visualiseringen under brugen af Moray™ mikrotangen.
Anbring den endoskopiske leveringsanordnings distale ende i eller i neerheden af malleesionen, samtidig med at visualisering
af bade leesionen og leveringsanordningens distale ende bevares.
Hold gribekeeberne lukket ved at beveege skyderen proksimal mod tommelfingerringen, mens Moray™ mikrotangen fares ind i
den endoskopiske leveringsanordning.
Hold skyderen fast mod tommelfingerringen for at forhindre utilsigtet abning af gribekaeberne, nar instrumentet fares ind i den
endoskopiske leveringsanordning.
Far Moray™ mikrotangen ned igennem den endoskopiske leveringsanordning med korte tag (2,5-4 cm) for at undga bgjninger
pa hylsteret.
Anbring endoskopet i en mindre vinkel, eller seenk tangens elevator i endoskopet, hvis du fgler modstand. Moray™ mikrotangen
ma ikke tvinges hele vejen igennem den endoskopiskeleveringsanordning.
Far forsigtigt Moray™ mikrotangen gennem den endoskopiske leveringsanordning under visualisering af den laesion, der
skal tages progve af.
Oprethold EUS- eller endoskopisk visualisering af den endoskopiske leveringsanordning i eller over den laesion, der skal tages
prave af.
Far Moray™ mikrotangen ud af den endoskopiske leveringsanordning til det gnskede omrade i eller over laesionen. (Se figur 3).
Forsigtig: Hvis anordningen bruges gennem en FNA-kanyle, skal konstant EUS-visualisering af tangen sikres under brugen.
Hvis visualisering af tangen mistes, kan det betyde, at slutbrugeren farer tangen for langt frem, s& omgivende vaev eller
strukturer eventuelt beskadiges.
ABN keeberne ved kontrolleret at flytte skyderen distalt fra tommelfingerringen. (Se figur 4).
Forsigtig: Hvis skyderen beveeges med magt, kan den flyttes leengere end nadvendigt, s& det oprullede hylster udvider sig,
straekker sig og derefter traekker sig tilbage. Det kan forarsage fejlfunktion af anordningen og forhindre opsamling af praven.
Far Moray™ mikrotangen frem med abne kaeber for at opsamle det snskede veev under stadig EUS- eller endoskopisk
visualisering. (Se figur 5)
LUK gribekeeberne ved at flytte skyderen proksimalt mod tommelfingerringen og langsomt gribe veevet.(Se figur 6).
Forsigtig: Der skal kun lige trykkes, sa veevet bides af. Hvis der trykkes for hardt, retter keeberne méaske ikke ind eller virker
maske ikke efter hensigten.
Bevar trykket pa skyderen og tommelfingerringen med den ene hand, og grib fat om hylsteret pa Moray™ mikrotangen
(lige over leveringsanordningens indsaettelsespunkt) og giv et hardt ryk i proksimal retning for at fierne veevspraven fra stedet.
Veer forsigtig ved brug gennem en 19 gauge FNA-kanyle: Kaeberne pad Moray™ mikrotangen kan gribe om en stor maengde
vaev, sa tangen/praven kan treekke i nalens distale ende, s& den mister sin position i laesionen. For at forebygge dette er det
afgarende, at den kliniker, som udfgrer proceduren, bevarer kontrollen over kanylens handtag under denne mangvre.
Nar Moray™ mikrotangen skal fiernes fra leveringsanordningen, skal der FORSIGTIGT og uafbrudt treekkes, mens skyderen
skubbes proksimalt mod tommelfingerringen.
Fjern Moray™ mikrotangen fra den endoskopiske leveringsanordning med korte, kontinuerlige tag for at minimere spredning af
biobyrde.
Overfar prgven fra keeberne pa Moray™ mikrotangen til pravebeholderen og mediet til praeservering til patologi i henhold til
institutionens retningslinjer.
a. Den medfglgende udtagningsholder (se figur 7) kan bruges som hjeelp ved fiernelse af prgven, hvis det skannes
ngdvendigt.
b. Ved brug af udtagningsholderen:
i Tag udtagningsholderen fra bakken ved udskaeringspunkt 2 ved at gribe fat om anordningen med den ene
hands tommel- og pegefinger.

i. Blotlaeg spidsen ved at tage spidsheetten af udtagningsholderen.
Kontrollér udtagningsholderen for skader.
Laeg tangen med &bne kaeber i det foretrukne medium (dvs. filterpapir, ikke-kleebende forbinding eller
objektglas).

v. Fgr udtagningsholderens kanylespids ind i keebekoppens proksimale del lige bag eller under prgven.

Vi Tag forsigtigt praven op af beholderen, og lzeg den pa det foretrukne medium ved at trykke distalt paden.
WL

< =

Gentag trin iv-vi, hvis der udtages flere prgver.
vi.  Bortskaf udtagningsholderen i kanylebeholderen, nar den ikke laengere er ngdvendig efter proceduren.
Du kan ogsa skylle keeberne pa Moray™ mikrotangen i sterilt saltvand, samtidig med at handtaget aktiveres, indtil
vaevet/prgven er fiernet. Forsigtig: Tangen ma ikke hvirvles i konserveringsmiddel (dvs. formalin, metanol, spritholdige
fikseringsmidler osv.) for at fremme fjernelse af prgven fra keeberne, hvis endnu en passage med tangen er ngdvendig.
Det kan eksponere patienten for potentielt giftigt materiale.
a. Overfgr evt. restvaev/-prgve til prgvebeholderen.
Hvis der skal tages en anden prgve, skal tangen ses efter for skader, hvorefter trin 3-17 gentages.
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Anordningens retentionsrar Figur 1

Hylster Distal ende

Tommelfingerring Skyder

Figur 2

Keeber (aben position)
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EUS-visualisering:

Figur 7

Bortskaffelse af produktet:

((-- Efter anvendelse kan dette produkt udgare en potentiel biologisk fare. Produktet skal handteres og bortskaffes iht. godkendt medicinsk
L' praksis og geeldende lokale og nationale love og regulativer.

PR

PETE  Emballagen er fremstillet af polyethylenterephthalat. Bar sendes til genbrug.
Udgivelsesdato: December 2015

Advarsel:
Denne brugsanvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Hvis der er gaet 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®, US Endoscopy listening...and delivering solutions design og alle varemeerker markeret med ® eller ™ er registreret i USA"s patentregister (U.S.
Patent and Trademark Office) eller er varemaerker, der tilhgrer US Endoscopy.

US Endoscopy, et helejet datterselskab tilhgrende STERIS Corporation.

Fremstillet i USA.
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Dit instrument is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Beoogd gebruik:  de Moray™ wegwerp-microtang is bedoeld voor weefselafhrame van laesies die zich kunnen voordoen binnen en

buiten het maag-darmkanaal (bijv. de pancreas).

Omschrijving Productnummer Hulsdiameter Bekdiameter | Bekopeningwijdte | Instrumentlengte

Moray™ microtang 00711889 0,80 mm 0,76 mm 4,3 mm 2300 mm

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

Voorafgaand aan elke endoscopische ingreep dient medische literatuur te worden geraadpleegd met betrekking tot de
desbetreffende technieken, complicaties en mogelijke gevaren.
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 endoscopische technieken waarbij gebruik wordt
gemaakt van ultrageluid.
Draag altijd gepaste persoonlijke beschermingsmiddelen bij ingrepen voor monsterafname van weefsel met endoscopische
technieken en met endoscopische technieken waarbij gebruik wordt gemaakt van ultrageluid.
Als u het instrument gebruikt via een naald voor fijnenaaldaspiratie, moet u zorgen voor continue EUS-visualisatie van de tang
gedurende het gebruik. Wanneer de tang niet meer in beeld is, kan de eindgebruiker de tang te ver opvoeren, waardoor letsel kan
worden aangebracht bij omringend weefsel of omringende structuren.
Bij het vastgrijpen van het te verwijderen object moet voorzichtig te werk worden gegaan, om te voorkomen dat onbedoeld weefs el
of organen worden gegrepen die niet mogen worden verwijderd.
De optimale techniek om een weefselmonster af te nemen, is afhankelijk van het type weefsel of de klinische omstandigheden
tijdens de endoscopie.
De risico“s die samenhangen met gebruik van het instrument via een naald voor fijnenaaldaspiratie onder EUS-geleiding zijn
vergelijkbaar met de risico"s bij een standaard EUS-fijnenaaldingreep.
Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van de meegeleverde extractiepen om het risico op letsel door scherpe voorwerpen zo klein
mogelijk te houden.
Spoel de tang nooit in een conserveermiddel (zoals formaline, methanol, alcoholfixatief, enz.) om verwijdering van een specimen
van de bek te vergemakkelijken als de tang nog een keer gebruikt moet worden. Daardoor kan de patiént worden blootgesteld aan
potentieel giftig materiaal.
e Gebruik de meegeleverde extractiepen of spoel met een fysiologische zoutoplossing om verwijdering van het specimen te
vergemakkelijken.
Als de bek van de Moray™ microtang in gesloten positie vast komt te zitten, spoelt u de bek in een steriele fysiologische
zoutoplossing terwijl u de handgreep bedient tot de bek weer opengaat.
e Wanneer de bek weer werkt, verwijdert u eventueel overtollig weefsel en doet u dit in een specimencontainer.
e Als verder gebruik verantwoord is, blijft u het instrument gebruiken.
e Als het instrument niet meer goed functioneert, gebruikt u dit product niet en neemt u contact op met uw plaatselijke
productdeskundige voor retournering.
e  Gebruik een extra instrument als meer specimina moeten worden afgenomen .
Dit instrument is niet ontworpen noch bedoeld voor gebruik met elektrochirurgische instrumenten. Indien het gebruik van een
elektrochirurgisch instrument gewenst is, verwijdert u de Moray™ microtang uit de endoscoop voordat u het elektrochirurgische
instrument in werking stelt.
Dit instrument is niet ontworpen om opnieuw te worden verwerkt of gebruikt, en US Endoscopy kan derhalve niet verifiéren dat het
instrument door middel van opnieuw verwerken wordt gereinigd en/of gesteriliseerd of dat de structurele integriteit van het
instrument behouden blijft, zodat de veiligheid van de patiént en/of gebruiker wordt gewaarborgd.
Dit wegwerpinstrument is niet bedoeld voor hergebruik. Elke instelling, arts of derde die dit wegwerpinstrument reviseert, he rstelt,
opnieuw vervaardigt, steriliseert en/of hergebruikt, is volledig verantwoordelijk voor de veiligheid en werkzaamheid ervan.

Contra-indicaties:

Contra-indicaties die kenmerkend zijn voor alle endoscopische ingrepen.

Contra-indicaties die kenmerkend zijn voor endoscopische fijnenaaldingrepen waarbij gebruik wordt gemaakt van ultrageluid of
ingrepen waarbij toegang tot een specifieke plaats gewenst is.

Patiénten met een bekende of vermoede coagulopathie.

Véor het gebruik:

1.

2.
3.
4,

No g

Controleer of de Moray™ microtang compatibel is met het binnenkanaal van het endoscopische inbrenginstrument.
(19G-naald voor fijnenaaldaspiratie, katheter, endoscoop)

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

Plaats de verpakking van het instrument op een plat opperviak met het etiket aan de bovenzijde.

Verwijder de Tyvek®-afdekking door een hoek te pakken en het materiaal langzaam van de plastic schaal af te trekken.
(zZie afbeelding 1.)

Haal de bewaarkoker van het instrument uit de schaal. (Zie afbeelding 1.)

Neem de handgreep met de duim en wijsvinger van uw ene hand uit de schaal bij de opening bij punt 1. (Zie afbeelding1.)
Zorg dat u de handgreep goed vasthoudt.

Neem de rest van het instrument uit de verpakking met de duim en wijsvinger van uw andere hand door de opgerolde huls te
pakken bij de opening bij punt 2. (Zie afbeelding 1.)

Verplaats uw hand langzaam naar een positie op de opgerolde huls enkele centimeters vanaf het distale uiteinde van het
instrument. (Zie afbeelding 2.)

Wikkel het gehele instrument langzaam af.
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10. Controleer het instrument visueel op beschadigingen.

11. Leg de huls in een ,U"-vorm.

12. Activeer het instrument door het schuifstuk naar achteren en naar voren te schuiven om te controleren of de bek soepel open- en
dichtgaat. (Zie afbeelding 2.) Gebruik dit product niet en neem contact op met de plaatselijke productdeskundige als de
eenheid niet goed werkt of als er tekenen van beschadiging zijn (zoals buigen, knikken of een scheve bek).

Aanwijzingen voor het gebruik:

1

2.

3.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

Breng de laesie voor de monsterafname met een endoscoop of met een endoscoop waarbij gebruik wordt gemaakt van
ultrageluid in beeld en handhaaf het beeld gedurende het gebruik van de Moray™ microtang.
Plaats het distale uiteinde van het inbrenginstrument voor de endoscoop in of nabij de gewenste laesie onder voortdurende
visualisatie van zowel de laesie als het distale uiteinde van het inbrenginstrument.
Houd de grijpbek gesloten door het schuifstuk proximaal naar de duimring te verplaatsen wanneer u de Moray™ microtang
inbrengt in het endoscopische inbrenginstrument.
Houd bij het inbrengen van het instrument in de endoscoop het schuifstuk stevig naar achteren tegen de duimring om te
voorkomen dat de grijpbek onbedoeld open gaat.
Schuif de Moray™ microtang met kleine stapjes (2,5 tot 4 cm) in het endoscopische inbrenginstrument om te voorkomen dat
er knikken in de huls ontstaan.
Verklein de hoek van de endoscoop of breng de elevator van de tang omlaag in de endoscoop als u weerstand voelt. Voer de
Moray™ microtang niet geforceerd op via het endoscopische inbrenginstrument.
Voer de Moray™ microtang voorzichtig op via het endoscopische inbrenginstrument terwijl de laesie voor de
monsterafname in beeld brengt.
Houd de EUS- of endoscopische visualisatie van het endoscopische inbrenginstrument binnen of boven laesie voor
monsterafname.
Voer de Moray™ microtang uit het endoscopische inbrenginstrument naar het gewenste gebied binnen of boven de laesie.
(Zie afbeelding 3.)
Voorzichtig: als u het instrument gebruikt via een naald voor fijnenaaldaspiratie, moet u zorgen voor continue
EUS-visualisatie van de tang gedurende het gebruik. Wanneer de tang niet meer in beeld is, kan de eindgebruiker de tang te
ver opvoeren, waardoor letsel kan worden aangebracht bij omringend weefsel of omringende structuren.
OPEN de bek door het schuifstuk op gecontroleerde wijze distaal van de duimring af te bewegen. (Zie afbeelding 4.)
Voorzichtig: als u het schuifstuk met kracht verplaatst, kan dit verder schuiven dan nodig is waardoor de opgerolde huls
uitzet, oprekt en vervolgens samentrekt. Hierdoor kan het instrument falen en kan afname van het specimen mislukken.
Voer de Moray™ microtang op met een geopende bek om het gewenste weefsel af te nemen terwijl u de EUS- of
endoscopische visualisatie handhaaft. (Zie afbeelding 5.)
SLUIT de bek door het schuifstuk proximaal naar de duimring te bewegen en grijp langzaam het weefsel.(Zie afbeelding 6.)
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.
Handhaaf met één hand druk op het schuifstuk en de duimring en pak de huls van de Moray™ microtang (net boven het
invoerpunt van het inbrenginstrument) en trek met een rukje in proximale richting om het weefselmonster van zijn plaats te
verwijderen.
Wees voorzichtig bij gebruik via een 19-gauge naald voor fijnenaaldaspiratie: de bek van de Moray™ microtang kan een
grote hoeveelheid weefsel grijpen, waardoor de tang/het monster aan het distale uiteinde van de naald kan trekken en de
naald zijn positie in de laesie kan verliezen. Om dit risico te verkleinen, is het essentieel dat de arts die de ingreep uitvoert de
handgreep van de naald tijdens deze handeling onder controle houdt.
Om de Moray™ microtang te verwijderen uit het inbrenginstrument oefent u een continue VOORZICHTIGE trekkracht uit
terwijl u het schuifstuk proximaal naar de duimring toe knijpt.
Verwijder de Moray™ microtang uit het endoscopische inbrenginstrument met korte, continue bewegingen om verspreiding
van bioburden zoveel mogelijk te beperken.
Deponeer het specimen in de bek van de Moray™ microtang in een specimenpotje en een conserveermiddel voor pathologie
volgens de richtlijnen van uw instelling.

a. De meegeleverde extractiepen (zie afbeelding 7) kan worden gebruikt voor verwijdering van het specimen als dat

nodig is.
b. Als u de extractiepen gebruikt:
i Haal de extractiepen uit de schaal bij de opening bij punt 2 door het instrument met de duim en wijsvinger
van één hand te pakken.
i. Verwijder de bescherming van de punt van de extractiepen om de punt vrij te maken.

i. Controleer de extractiepen op eventuele schade.
[ Leg de open bek van de tang op een ondergrond naar keuze (dat wil zeggen filterpapier, niet-hechtend

verband of een microscoopglaasje).

v. Steek de punt van de naald of de extractiepen in het proximale deel van de kom van de bek, net achter of
onder het specimen.
V. Verwijder het specimen zorgvuldig van de kom en druk het distaal op een ondergrond naar keuze.
vi. Herhaal stap iv. tot en met vi. als meer specimen is uitgesneden.
vi. Voer de extractiepen na afloop van de ingreep af naar een container voor scherpe chirurgische

instrumenten.
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17. U kunt de bek van de Moray™ microtang ook afspoelen in een steriele fysiologische zoutoplossing door de handgreep te
bedienen totdat alle weefsel/specimen is verwijderd.Voorzichtig: spoel de tang nooit in een conserveermiddel (zoals
formaline, methanol, alcoholfixatief, enz.) om verwijdering van een specimen van de bek te vergemakkelijken als de tang nog
een keer gebruikt moet worden. Daardoor kan de patiént worden blootgesteld aan potentieel giftig materiaal.

a. Breng eventueel overgebleven weefsel/specimen over naar de specimencontainer.
18. Als nog een weefselmonster gewenst is, controleert u de tang visueel op schade en herhaalt u vervolgens stap 3-17.

Opening 1

Opening /,AII

B

Huls Distaal uiteinde

Duimring Schuifstuk

Afbeelding 2

Bek (open positie)
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EUS-visualisatie:

Afbeelding 3 Afbeelding 4

Afbeelding 6

Afbeelding 7

Afvoer van het product:

(C- Na gebruik kan dit product mogelijk biologische risico"s met zich meebrengen. Dit product dient te worden gehanteerd en afgevoerd
M} overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en de geldende plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

S

PETE  De verpakking is vervaardigd uit polyethyleen-tereftalaat. Gelieve te recyclen.
Uitgiftedatum: december 2015

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, 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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Bu cihaz dogal kauguk lateksten yapilmamistir.

Kullanim Amaci: Tek kullanimlik Moray™ mikro forseps, gastrointestinal kanalin icinde ve disinda meydana gelebilen lezyonlardan
doku numunesi almak i¢in tasarlanmistir.

Aciklama Uriin Numarasi Kihf Gapi Cene Capi Cene aciklik Genisgligi Cihaz Uzunlugu

Moray™ mikro forseps 00711889 0,80 mm 0,76 mm 4,3 mm 2300 mm

Uyarilar ve Onlemler:

e Her endoskopik prosedirden énce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili olarak tibbi literatlire basvurun.

e Gastrointestinal kanal iginde ve diginda doku numunesi alinmasi, yalnizca endoskopi ve endoskopik ultrason teknikleri konusunda
yeterli egitim ve bilgiye sahip kigilerce gerceklestiriimelidir.

e Endoskopi ve endoskopik ultrason doku numunesi alma prosedurlerini gerceklestirirken her zaman uygun Kisisel Koruyucu
Ekipman (PPE) kullanin.

e Cihazi bir ince igne Aspirasyonu (FNA) ignesi ile kullaniyorsaniz kullanim sirasinda forsepsin Endoskopik Ultrason (EUS)
gOruntlilemesini sirekli olarak sagladiginizdan emin olun. Forseps goriintilemesinin kaybedilmesi, olasilikla ¢evre doku veya
yapilarin yaralanmasina neden olacak sekilde son kullanicinin forsepsi ¢cok fazla ilerletmesine yol acabilir.

e Cikariimasi amaclanmayan bir doku veya organi istemeden kavramayi engellemek i¢in hedeflenen cismi yakalarken dikkatli
olunmalhdir.

e Doku numunesi almak icin en uygun teknik, tlire veya endoskopi sirasinda karsilasilan klinik kosullara gore degisir.

e  Bu cihazin EUS rehberliginde bir FNA ignesi ile kullaniimasi ile iligkili riskler, standart EUS FNA gerceklestirildiginde maruz kalinan
risklere benzerdir.

¢ Kesici ve delici alet yaralanmasi riskini en aza indirmek igin, trtinle birlikte verilen ekstraksiyon pikinikullanirken dikkatli olun.

e Forsepsle ek bir gegisin gerekli gorilmesi durumunda, numunenin genelerden ¢ikariimasini kolaylastirmak icin hi¢bir zaman
forsepsi koruyucu madde (6r. formalin, metanol, alkol fiksatifleri vb.) icinde sallamayin. Aksi takdirde, hasta potansiyel olarak toksik
maddeye maruz kalabilir.

e Numunenin gikariimasini kolaylastirmak igin, Urlnle birlikte verilen ekstraksiyon pikini kullanin veya salin iginde sallayin.

e Moray™ mikro forsepsinin geneleri kapali bir konumda sikisirsa, ¢eneleri steril salinle durularken, forsepsin tutma yerini, ceneler

tekrar agilana kadar hareket ettirin.

e  Ceneler tekrar galismaya baslarsa fazla dokuyu ¢ikarip numune kabina yerlestirin.
¢ Kullanima devam edilmesi gerekiyorsa, cihazi kullanmaya devam edin.

e Ceneler tekrar calismaya baslamazsa bu (iriinii kullanmayin ve iade igin yerel Uriin Uzmaninizla gériisiin.
e Daha fazla numune alinmasi gerekiyorsa, yeni bir cihaz agin.

e Bu cihaz, elektrocerrahi cihazlariyla birlikte kullanim icin tasarlanmamis olup bu amaca ydnelik degildir. Elektrocerrahi cihazi
kullanmak isterseniz, elektrocerrahi cihazini galistirmadan énce Moray™ mikro forsepsini endoskoptan ¢ikarin.

¢ US Endoscopy, bu cihaz tekrar islemden gegirilmek veya tekrar kullaniimak lzere tasarlamamistir ve bu nedenle tekrar islemden
gecirildiginde, cihazin, hasta ve/veya kullanici giivenligini saglayacak bigimde temizlenebilecegini ve/veya sterilize edilebilecegini
ya da yapisal batunliginin korunabilecegini garanti edemez.

e Bu tek kullanimlik cihaz, tekrar kullanilmak Uzere tasarlanmamigstir. Bu tek kullanimlik cihazi tekrar isleme tabi tutan, yenileyen,
tekrar imal eden, tekrar sterilize eden ve/veya tekrar kullanan kurum, doktor veya Uglincu taraflar cihazin guvenlidi ve etkinligi
konusunda tim sorumlulugu Ustlenmelidir.

Kontrendikasyonlar:

e Herhangi bir endoskopik prosediire 6zgil kontrendikasyonlar.

e Herhangi bir endoskopik ultrason FNA prosediiriine ya da 6zel bir bolgeye erisim saglamanin gerektigi prosedirlere 6zgu
kontrendikasyonlari.

e Bilinen veya supheli koagulopatisi olan hastalar.

Kullanmadan 6nce:

1.  Moray™ mikro forsepsinin endoskopi iletim cihazinin i¢ kanali ile uyumlu oldugunu dogrulayin. (19G FNA igne, kateter,

endoskop)

Tum Kullanim Talimatlarini okuyarak cihaz hakkinda bilgi edinin.

Cihaz paketini etiketi yukari bakacak sekilde diiz bir ylizeye yerlestirin.

Kdsesinden tutarak ve yavasca plastik tepsisinden soyarak Tyvek® kilifini gikarin. (Bkz. Sekil 1)

Cihaz muhafaza tipunu tepsiden cikarin. (Bkz. Sekil 1)

Tutma yerinden kavramak igin bir elinizin bagparmagini ve isaret parmagini kullanarak, kolu devre kesici nokta 1'deki tepsiden

yerinden ¢ikarin. (Bkz. Sekil 1)

Tutma yerini kavramaya devam edin.

8.  Devre kesici nokta 2'den sariimis kilifi tutmak Uzere diger elinizin bagsparmagini ve isaret parmagini kullanarak cihazin geri kalan
kismini gikarin. (Bkz. Sekil 1)

9.  Elinizi yavasca cihazin distal ucundan birkag ing mesafede olan sariimis kilf Gizerindeki bir konuma getirin. (Bkz. Sekil 2)

10. Yavasca tum cihazin kilifini ¢zln.

11. Cihazin hasarli olup olmadigini gérsel olarak kontrol edin.

12.  Kihfi “U” seklinde kivirin.

13. Cenelerin sorunsuzca acilip kapandigini dogrulamak igin Strglyd ileri ve geri kaydirarak cihazi galistirin. (Bkz. Sekil 2). Unite
dlizgiin sekilde galismazsa veya hasar belirtisi varsa (6r. biikiilme, dolagsma veya genelerde kayma) bu iiriinii kullanmayin ve
bélgenizdeki Uriin Uzmani ile iletisime gecin.

S

~
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Kullanim Talimatlan:

1.

2.

3.

© o N

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

Endoskopik veya endoskopik ultrason gériintileme ile numune alinacak olan lezyonu tanimlayin ve Moray™ mikro forsepsin
kullanimi siiresince goriintiilemeye devam edin.
Lezyon ve iletim cihazi distal ucunun gériintilemesine devam ederken, endoskopik iletim cihazinin distal ucunu hedef lezyon
icine veya yakinina yerlestirin.
Moray™ mikro forsepsini endoskopik iletim cihazina yerlestirirken, Siirliclyl proksimal olarak Bagparmak Halkasina dogru
hareket ettirerek kavrama genelerini kapali konumda tutun.
Aleti, endoskopik iletim cihazina yerlestirirken, kavrama ¢enelerinin istenmeden agilmasini énlemek igin Surgiyll bagparmak
halkasina dogru ¢gekerek sikica tutun.
Kilif bukilmesini dnlemek i¢in Moray™ mikro forsepsi kisa itme hareketleriyle (1,0 ila 1,5 in¢) endoskopi iletim cihazina
ilerletin.
Direng hissedilirse endoskopun angulasyonunu azaltin veya endoskoptaki forseps yikselticiyi indirin. Moray™ mikro forsepsi
endoskopi iletim cihazi iginde zorlamayin.
Numune alinacak lezyonu goriintiilerken Moray™ mikro forsepsi endoskopi iletim cihazi icinden dikkatlice ilerletin.
Numune alinacak lezyonun iginde veya Ustiinde EUS veya endoskopik iletim cihazinin endoskopik gorintilemesini sirdurin.
Moray™ mikro forsepsi, endoskopik iletim cihazinin disindan lezyonun iginde veya Ustiinde istenen alana ilerletin. (Bkz. Sekil 3)
Dikkat: Cihazi bir FNA ignesi ile kullaniyorsaniz, kullanim sirasinda forsepsin EUS gdriintulemesini surekli olarak
sagladiginizdan emin olun. Forsepsin gorus alanindan ¢ikmasi, olasilikla cevre doku veya yapilarin zedelenmesine neden
olacak sekilde son kullanicinin forsepsi ¢ok fazla ilerletmesine yol acabilir.
Surlclyu Bagparmak Halkasindan distal olarak hareket ettirerek geneleri kontrolll bir sekilde ACIN. (Bkz. Sekil 4)
Dikkat: Suricunln zorla hareket ettiriimesi, sarilmis kilifin genislemesine, uzamasina ve ardindan geri gcekilmesine neden
olarak sirtclinun gerekenden fazla hareket etmesine olanak verebilir. Bu, cihazin arizalanmasina ve numune yakalama
isleminin engellenmesine neden olabilir.
EUS veya endoskopik géruntiilemeyi siirdurirken istenen dokuyu yakalamak igin Moray™ mikro forsepsi ¢ceneleri agik bir
sekilde ilerletin. (Bkz. Sekil 5)
Surglyu proksimal olarak Bagparmak Halkasina dogru hareket ettirerek ¢ceneleri KAPATIN ve dokuyu yavasca kavrayin.
(Bkz. Sekil 6)
Dikkat: Yalnizca dokuyu kavramaya yetecek kadar basing uygulayin. Asiri glic harcanirsa forseps kayabilir veya islem
basarisiz olabilir.
Bir elinizle Siriict ve Basparmak Halkasina bastirirken, Moray™ mikro forseps kilifini tutun (iletim cihazinin giris noktasinin
hemen lzerinde) ve boélgeden doku numunesini ¢gikarmak igin hizla, proksimal yonde ¢ekin.
19 kalibre FNA igne ile kullanirken dikkatli olun: Moray™ mikro forsepsin ¢eneleri, buyik miktarda dokuyu kavrayarak,
forsepsin/numunenin, ignenin distal ucuna gekilmesine ve lezyon igerisindeki konumunu kaybetmesine yol agabilir.
Bu durumun olusma ihtimalini azaltmak icin islemi gerceklestiren klinisyenin bu manevra sirasinda igne sapini her zaman
kontrol altinda tutmasi kritik Gneme sahiptir.
Moray™ mikro forsepsi iletim cihazindan ¢ikarmak igin, Surticuyt proksimal olarak Bagparmak Halkasina dogru sikistirirken
siirekli sekilde NAZIKGE cekin.
Biyoyukun dagilmasini en aza indirmek icin kisa ve kesintisiz hareketlerle Moray™ mikro forsepsi endoskopik iletim
cihazindan ¢ikarin.
Kurum kurallarina uygun olarak, numuneyi Moray™ mikro forsepsten numune kavanozuna ve patoloji numunesi koruma
maddesine aktarin.

a. Gerekli goruldigu takdirde, triinle birlikte verilen ekstraksiyon piki (bkz. Sekil 7) numune ¢ikarma iglemine yardimci

olmasi igin kullanilabilir.
b. Ekstraksiyon pikini kullaniyorsaniz:
i Bir elinizin bagparmagini ve isaret parmagini kullanarak, ekstraksiyon pikini kesme noktasi 2'de tepsiden

cikarin.
Ucu ortaya ¢ikarmak icin ekstraksiyon pikindeki u¢ koruyucuyu cikarin.
Ekstraksiyon pikinde hasar olup olmadidini inceleyin.
Forsepsin acik ¢enelerini istenen ortamda birakin (6r. filtre kagidi, yapismaz 6rti veya siirgi)
Ekstraksiyon pikinin igne ucunu, numunenin hemen arkasinda veya altinda bulunan ¢ene kabinin proksimal
yonune yerlestirin.
V.  Numuneyi, distal sekilde iterek kaptan istenen ortama dikkatlice ¢ikarin.
Vi. Daha fazla numune ¢ikarilirsa iv. ve vi. arasindaki adimlaritekrarlayin.
Vi. Islemin sonunda, artik gerekmediginde ekstraksiyon pikini kesici delici alet kabina atin.
Doku/numune ¢ikarilana kadar, tutma yerini hareket ettirirken Moray™ mikro forsepsin ¢enelerini steril salin icinde de
durulayabilirsiniz. Dikkat: Forsepsin kullaniimasina devam edilmesi durumunda, numunenin ¢enelerden ¢ikariimasini
kolaylastirmak i¢in hichir zaman forsepsi koruyucu madde (6r. formalin, metanol, alkol fiksatifleri vb.) icinde sallamayin.
Aksi takdirde, hasta potansiyel olarak toksik maddeye maruz kalabilir.

a. Kalan dokuyu/numuneyi numune kabina aktarin.
Baska bir doku numunesi istenirse, forsepsi hasar agisindan goérsel olarak inceleyin ve ardindan 3 ila 17. adimlari tekrarlayin.

< I F =
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Cihaz muhafaza tupu Sekil 1

Kilif Distal Ug

Basparmak Halkasi Siirgi

Sekil 2

Ceneler (agik konum)
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EUS Goruntuleme:

Sekil 7

Uriiniin imhasi:

((-- Bu Urdn, kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve yururlikteki bolgesel ve ulusal
L' yasa ve yonetmeliklere uygun olarak tutun ve atin.

PR

PETE  Paket polietilen tereftalattan yapilmistir. Litfen geri dontisimiini saglayin.
Yayin Tarihi: Aralik 2015

Uyar:
Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarihten Grinundn kullaniimasina kadar iki yil gegerse kullanici ek bir
bilginin mevcut olup olmadigini belirlemek icin US Endoscopy sirketine bagvurmalidir.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions tasarimi ve ® veya ™ ile belirtilen tiim markalar, ABD Patent ve Ticari Marka Ofisi“nde tescillidir
veya US Endoscopy"ye ait ticari markalaridir.

US Endoscopy, STERIS Corporation'in timUyle kendisine ait bir yan kurulusudur.

ABD’de iiretilmigtir.
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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 I"uso

Explicacién de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicagdo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instru¢des de Utilizagcdo

Forklaring af symboler, der er anvendt pa etiketter og brugsanvisning

Verklaring van de symbolen die in de gebruiksaanwijzing en op de etiketten worden gebruikt
Etiketlerde ve Kullanim Talimatlarinda kullanilan sembollerin agiklamasi

2HD AL ABAfQ| 7|3 ot

Pa3sbsicHeHWe cMMBOMOB, NPUBEAEHHbLIX Ha ATUKETKaX U B MHCTPYKLIMK MO dKcnyaTauum

Use By

Utiliser avant
Verwendbar bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanim Tarihi
A8 73

Cpok rogHocTu

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a I"oxyde d“éthyléne
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
M3tz 47
CTepunn3oBaHO OKCMAOM 3TUNeHa

NON-STERILE |

Contents Non-Sterile

Contenu Non stérile

Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril

Contetido Néo esterilizado

Indhold Usteril

Inhoud Niet steriel

Igerik Steril Degil

uee HlAZ

Coaepxumoe HectepunbHo

Reference Single Use Only

Référence A usage unique

Referenz Nur zur einmaligen Verwendung

Riferimento Monouso

Referencia Monouso

Referéncia Apenas para uma Unica utilizacdo

Reference Kun til engangsbrug

Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik

Referans Sadece Tek Kullanimliktir

ESE 138220 A

Ne Tonbko Anst 0f4HOPa30BOro MoONb30BaHUS

Lot LOT Do Not Re-Sterilize

Lot Ne pas restériliser

Charge Nicht erneut sterilisieren

Lotto Non risterilizzare

Lote No volver a esterilizar

Lote Nao re-esterilizar

Parti Ma ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Parti Yeniden Sterilize Etmeyin

2E(Lot) My Zx

MapTus [oBTOpHas cTepununsauusi He gonyckaercs -~
Date of Manufacture 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 igermez

ST CEIEPNNE

[aTa usrotoBneHus Bes narekca

Length I__ _] Read instructions prior to using this product i
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 UrlGinl kullanmadan 6nce talimatlari okuyun
ol 2 HMES AL Toll dHME SXISHYAIR.
Onvna MpoYTHTE MHCTPYKLMIO Nepes NCnosib3oBaHMEM AaHHOMo Usgenus
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Authorized Representative in the European Community m For use with Olympus active cord
Représentant agréé dans |"Union européenne Pour utilisation avec un cordon actif Olympus

Autorisierte Vertretung fur 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 utilizacdo 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

R ARLIE|Q A OIE Olympus HE|E Z=0i2t Al

YnonHomoueHHbIN npeacTtaBmTens B EBponeiickom Cotose [ns ncnonb3oBaHNs ¢ akKTUBHbLIM LWHYpom Olympus
Store at controlled room temperature For use with Microvasive active cord

Stocker a température ambiante controlée Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive

Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern Zur Verwendung mit dem Microvasive Hochfrequenz-
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 sicakhiginda kullanin Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive
QXM 27l 8X|E= AlLjol B2 gt Microvasive aktif kordonuyla kullanmak igindir
XpaHUTb NpU KOHTPONMPYEMOii KOMHATHO TemnepaType Microvasive HE|E ZE0f2h AHE

[ns ncnonb3oBaHWs C akTUBHbIM WHYypoM Microvasive

1.D. 0O.D.
Diamétre intérieur Diametre extérieur

Innendurchmesser Auf3endurchmesser

Diametro interno Diametro esterno

Diametro interno Diametro externo

D.l D.E.

Indre diameter Ydre diameter

Inwendige diameter Uitwendige diameter

Ic Cap Dis Cap

L4 o|F

BHyTpeHHuin gnameTp HapyxHbiin guameTtp

Discard within 24 hours after opening package cur Product contains Phthalates PHT
Eliminer dans les 24 heures suivant I‘ouverture de [“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 agildiktan sonraki 24 saat iginde atin Uriin, Ftalat igerir

EZZ 08 % 24 AlZh o|Lhof 7| MEZo| ZEolE &R
BbibpocuTb Yepes 24 Yaca nocrne BCKPbITUSI yNakoBKu W3pnenve copepxut dranatsl

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 I“emballage ou du produit. Pour les produits stériles uniquement, le contenu est stérile si I"emballage n“est

ni ouvert, niendommagé.

Wenn Verpackungs- oder Produktschaden 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 conteudo 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 udbnet og uden skader.

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

Pakette veya uriinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril Griinler igindir, paket acilmamis veya hasar gérmemis oldugunda icindekiler sterildir.

K 2| 25 0| WKL MBO| T EIHOH AL 5| DHIAIR. BF ST 2B AL 7HS 510, MBS ZH0I B EI7| St AL T EIX| o 2 HPof SHatod MBS B
AefelLIct

He ncnonb3oBatb B Crny4yae 3aMeTHOro noBpexaeHns usgenus unm ynakosku. Tonbko Ana CTepuribHbIX VI3,D,el'IVII7I; CcoAepXnumoe CTepunbHO, ecrin ynakoBka He BCKpbITa
1 He noBpexgeHa.

Rx Onlyu.s.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 &rztliche Anordnung gestattet.
La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici 0 su prescrizione medica.
Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta, distribucion y uso de este dispositivo por parte de o con receta de un médico.
A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribui¢io e utilizag&o por ou mediante prescricdo de um médico.
Amerikansk lovgivning begreenser 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 satisi, dagitimi veya kullanimi federal yasa (ABD) uyarinca sadece bir hekim tarafindan veya doctor talimati Gizerine olacak sekilde sinifanmaktadir.
o|ZZloj offt & MZ S| T, 2 = FE ALE2 013 A Hofl 2|745tod FX|zlo] Y&LICH
B cooTBeTCTBUM C (heaepanbHbIM 3akoHodaTenbctBoM CLUA npopgaxa, pacnpocTpaHeHue 1 UCnonb3oBaHMe 3TUX YCTPOWCTB paspeLuatoTcsl TONbKO Al UCMONb3oBaHUS Bpadamm
MNK MO UX Npeanv1caHuio.
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