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INTENDED USE

The BIGopsy® Backloading Biopsy Forceps is intended for obtaining tissue samples for
pathological evaluation. The device may also be used for retrieval of specimens from the
urinary tract. This device is intended for use by physicians trained and experienced in
ureteroscopic procedures. This device should be used with a ureteral access sheath. Intended
for one time use.

NOTES

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

Inventory rotation of sterile products is essential. Verify the expiration date of the package
label prior to using the product. If the expiration date has lapsed, do not use or resterilize
the device. Cook Medical devices must be stored in a dry location, away from temperature
extremes.

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

WARNING
Do not force the device during the procedure; proceed with caution if excessive
resistance is encountered.

CAUTIONS
This device is conductive. Avoid contact with any electrified instrument.

U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations
1. Prior to attaching the handle, back load the BIGopsy® forceps into the working channel
of the endoscope. Note: The BlIGopsy® Backloading Biopsy Forceps component parts are
indicated in Fig. 1.

. Secure the handle to the forceps according to instructions as follows:

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

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

¢) Feed the forceps shaft through the handle (Fig. 3a). When the forceps shaft is visible in
the viewing window of the handle (Fig. 3b) press button to release finger spool (Fig. 3c).
This secures the forceps shaft in the handle.

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

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

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

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

Through a previously placed ureteral access sheath, advance endoscope with the forceps

to the desired biopsy or retrieval site and proceed with biopsy or specimen retrieval.
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Caution: Do not depress the button during use, the handle will release from forceps.

. Prior to handle removal, ensure that the biopsy sample is retrieved.
. At the completion of the procedure, detach the handle according to instructions as

follows:

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

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

. Remove BIGopsy® forceps from endoscope.
. Upon completion of the procedure, dispose of the device per institutional guidelines for

biohazardous medical waste.



BbJITAPCKU

NPEAHA3HAYEHUE

DopuenctT 3a 6roncna ¢ obpaTHo 3apexaHe BIGopsy® e npefHa3HaueH 3a B3eMaHe Ha
TbKaHHU I'Ip06M 3a NaToNnornyHa oueHka. V|3AEI'II/IETO MOXe fa Cce U3Non3Ba 1 3a B3eMaHe

Ha Npobu OT ypuHapHUs TpakT. ToBa n3genue e npeaHasHaueHo 3a N3rnon3BaHe oT Jiekap,
KOWTO e 06yueH 1 1Ma OnNuT B ypeTepoCcKoncKm npoLiefypu. ToBa nsaenuve 6u morno fa 6bae
13M013BaHO CbC 3aluMTHa 06BMBKa 3a ypeTepaneH JocTbr. [peaHasHaueH 3a eHOKpaTHa
ynotpeb6a.

3ABEJIEXXKU

[la He ce U3M0N3Ba, aKO OMAKOBKaTa Npu NoslydaBaHe e OTBOPEHa U1 NoBpejeHa.
TMpoBepeTe NpoayKTa Br3yasnHo, 3a fa ce yBepuTe, Ye He e noBpefeH. [la He ce N3nonsea,
aKo ce OTKpYie NOBpPe/a, KOATO HapyLUaBa HOPMaHOTO PaGOTHO CbCTosHME. 3a Aa nonyuuTe
oTopu3aumsa 3a BpbLyaHe, Mons, ysegomete Cook. ToBa nsfenve Aa He ce U3non3ea 3a uen,
pasnnyHa OT MOCOYEHOTO NpefHasHaueHue.

KpaiiHo Heobxofuma e HBEHTapHa NoAMAHa Ha cTepunHuTe NpoayKTwv. Mpean Aa
n3nosnseaTe NPofyKTa, NpoBepeTe CPOKa Ha FOAHOCT BbPXY eTuKeTa Ha ornakoBKaTa. AKO
CPOKDBT Ha rOJHOCT € N3TeKbJl, He U3MON3BalTe U He CTepunM3npainTe NOBTOPHO U3AENMeTO.
MepnyuHcknTe nsgenma Ha Cook Medical Tpab6Ba fla ce CbxpaHABaT Ha CyX0 MACTO, fjafiey oT
eKCTpPeMHU TemnepaTtypu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBoNOKasaHuATa BK/OYBAT cneumduyHMTE 3a MbPBUYHA YPETEPOCKONCKa npoLeaypa,
M3BbPLIBAHA C Lien ocurypABaHe Ha AOCTbIM A0 KeJlTaHOTO MACTO 3a 6uoncus unv 3a B3emaHe
Ha npoba.

NPEAYNPEXAEHUE

Mo Bpeme Ha npoueaypaTa He HacWIBaliTe M3/eNETO; NPOAbIKETE BHUMATENIHO, aKO
yc Te np PHO CbNpoOT

BHUMAHMUE

ToBa e enekrponp U36AarBaiiTe KOHTAKT C HaeneKTpM3NpaHn
VHCTPYMEHTH.

DepepanHoTo 3aKoHoaaTencTso Ha CALL, paspelwaBa 3aKynyBaHeTo Ha ToBa usgenue
camMo OT Win No npeanvucaHve Ha nekap.

VKA3AHWA 3A U3NON3BAHE Unioctpaynn
1. Mpeau aa npukpenuTe ApbxKaTa, 3apeaete dopuenca BIGopsy® obpatHo (oT npegHusa
Kpar) B paboTHUA KaHan Ha eHfockona. 3abenexka: KomnoHeHTUTe Ha dopLenchT 3a
6uoncua c o6paTHo 3apex/aHe BIGopsy® ca nokasaHu Ha ®wur. 1.

. I'Imepem—He APbXKaTta KbM d)opuenca B CbOTBETCTBME CbC CNIeIHNTE NHCTPYKUNN:

a) Npu HaTUCHaT ByTOH, M3TerneTe LWNynaTa 3a NpbcTa Haa 6yToHa.

6) 3akpeneTe ipbXKKaTa B TOBa NONOXeHWe, KaTo ocBoboaunTe byToHa (Dur. 2). Mpu ToBa
rofloXeHue, CTBOMTHT Ha poplienica Moxe Aa 6bie BKapaH B ipbKKaTa.

B) Mpekapatite cTBona Ha dopuenca npes gpbkKaTta (Our. 3a). Korato cTBOABT Ha
dopuienca ce nokaxe BbB BY3yann3npaLioTo NPo3opyeTo Ha ApbxkaTa (Qur. 3b),
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HaTucHeTe byTOHa, 3a Aa ocBOGOAWTE WNynaTa 3a NpbeTa (Pur. 3¢). Taka CTBONBT Ha
dopuenca e 3aKpeneH B pbXKaTa.

. Cne/:( KaTo npukpenuTte pbXxKaTa, NpoBepeTe Kak F[EVICTBBT vawkuTe 3a broncus

npeay XMPypPryHoTo BbBeXAaHe. [0 NpUHLMN, yawwKuTe 3a 61oNcus ca B 3aTBOPEHO
nofioxeHue. 3a Aa OTBOPUTE YaLLKMUTE 3a BMOMCUS, U3TErNeTe LWMysaTa 3a NPbCTa KbM
npbcTeHa 3a naneua (Pwr. 4a). 3a fa 3aTBOpUTe, M36YTalTe WNyNaTa 3a NPbCTa Hanpey
(®ur. 4b). 3a6enexka: MNpeay XMPYpPruyHOTO BbBEX/aHE, YallKknTe 3a 6rioncua Tpabea
na 6bJjaT B 3aTBOPEHO MOJOXKEHME.

Mpe3 npeABapuUTeNHO NoCTaBeHa 3aluMTHa OGBMBKA 3a ypeTepaseH [JOCTbI, NPUABIKETE
€HA0CKOMa € $popLenca [0 XKeNaHOTO MACTO 3a GUONCKA WK 3a B3eMaHe Ha npoba u
MPOAB/IKETE C B3eMaHe Ha buoncus unv npoba. Baumanue: Mo Bpeme Ha ynotpe6a He
HaTucKaiiTe 6yTOHa, Thil KaTo APbIKKATa Lue ce OTKaum oT dpopuenca.

Mpeaw aa oTkaunTe ApbKKaTa, NPoBepeTe Aanu e B3eTa npobata 3a Guoncua.

. B KpaA Ha npoueaypata, OTKayeTe ApbXKaTa B CbOTBETCTBME CbC CNEAHUTE UHCTPYKLNN:

a) Npu HaTUCHaT ByTOH, U3TerneTe LWnynata 3a NpbcTa Haa 6yToHa.

b) 3akpeneTe apbxKaTa B TOBa NONOXeEHUE, KaTo ocBoboanTe byToHa (Pur. 2). CTBONBLT
Ha dopLenca Beue Mmoxe fja 6bje U3BafieH oT ApbiKKaTa.

M3Bagete dopuenca BIGopsy® ot eHgockona.

. Cne/:( 3aBbpluBaHe Ha npoueayparta, U3Xebpnete U3eineTo B CboTBeTCTBME C

YyKasaHuATa Ha Bawara WHCTUTYUMA 3a 61OOrMYHO OMacHN MeAUUMHCKM OTnagbun.



URCENE POUZITI

Bioptické klesté BIGopsy® se zpétnym zavadénim jsou urceny k ziskavani vzorkd tkani pro
patologické vysetieni. Toto zafizeni je také mozno pouzit k extrakci vzorki z mocovych
cest. Toto zafizeni smi pouzivat pouze |ékafi se zaskolenim a praxi v ureteroskopickych
technikach. Toto zafizeni se musi pouzivat s pfistupovym ureteralnim sheathem. Urceno k
jednorazovému pouziti.

POZNAMKY

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Vyrobek
prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny. Pokud objevite anomalii, ktera by branila
spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni
zafizeni. Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny ucel, nez pro ktery je uréeno.

U sterilnich vyrobkd je kriticky dulezity obéh inventare. Pfed pouzitim vyrobku zkontrolujte
datum exspirace na oznaceni na obalu. Po uplynuti data exspirace zafizeni nepouzivejte ani
jej nesterilizujte. Zafizeni Cook Medical se musi skladovat na suchém misté a chranit pred
extrémnimi teplotami.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou stejné jako specifické kontraindikace primarnich ureteroskopickych
vykon, provadénych ke zpfistupnéni pozadovaného mista biopsie nebo extrakce.

VAROVANI
PFi vykonu na zafizeni netlacte. Pokud narazite na nadmérny odpor, postupujte
opatrné.

POZOR
Toto zafizeni je vodivé. Z | ktu s jakymikoli elektrickymi p¥istroji.

Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze lékafim nebo
na lékaisky predpis.

DOPORUCENY NAVOD K POUZITi llustrace
1. Pred pfipojenim rukojeti zavedte klesté BIGopsy® zpétnym smérem do pracovniho kanalu
endoskopu. Poznamka: Komponenty bioptickych klesti BIGopsy® se zpétnym zavadénim
vizobr. 1.

. Ke klestim pfipevnéte rukojet podle nasledujiciho postupu:

a) Se stisknutym tlacitkem pretahnéte vieteno pres tlacitko.

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

zasunout do rukojeti.

c) Drik klesti protahnéte rukojeti (obr. 3a). Kdyz je drik klesti vidét v kontrolnim okénku

rukojeti (obr. 3b), stisknutim tlacitka uvolnéte vieteno (obr. 3c). Tim se dfik klesti zajisti

v rukojeti.

Po pripevnéni rukojeti zkontrolujte pred zavedenim do chirurgického kandlu spravnou

funkci bioptickych celisti. Bioptické celisti jsou ve vychozim nastaveni v zaviené poloze.

Chcete-li bioptické celisti otevfit, potahnéte vieteno smérem ke krouzku (obr. 4a).

Chcete-li je zaviit, posurite vieteno dopredu (obr. 4b). Poznamka: Bioptické celisti musi

byt pfed zavedenim do chirurgického kanalu v zaviené poloze.
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. Endoskop s klestémi posunujte pres pfedem zavedeny pristupovy ureterdlni sheath do

pozadovaného mista biopsie nebo extrakce a provedte biopticky nebo extrakéni vykon.
Pozor: Béhem pouziti nestlacujte tladitko, jinak se rukojet odpoji od klesti.

. Pred odstranénim rukojeti zajistéte extrakci bioptického vzorku.
. Na konci procedury odpojte rukojet podle nésledujiciho postupu:

a) Se stisknutym tlacitkem pretahnéte vieteno pres tlacitko.
b) Zajistéte rukojet v této poloze uvolnénim tlacitka (obr. 2). Nyni je mozno dfik klesti
vysunout z rukojeti.

. Vyjméte klesté BlGopsy® z endoskopu.
. Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky

nebezpecného zdravotnického odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.



TILSIGTET ANVENDELSE

BIGopsy® retrograd biopsitang er beregnet til at udtage vaevsprever mhp. patologisk
evaluering. Anordningen kan ogsa anvendes til udtagning af preeparater fra urinroret.
Denne anordning er beregnet til anvendelse af laeger, der er uddannet i og har erfaring med
ureteroskopiske procedurer. Denne anordning ber anvendes med en adgangssheath til
ureter. Beregnet til engangsbrug.

BEMARKNINGER

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Inspicér produktet visuelt
for at sikre, at det ikke er beskadiget. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre
korrekt brug, ma enheden ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere
enheden. Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formél end den angivne, pataenkte
anvendelse.

Det er yderst vigtigt at rotere lagerbeholdningen af sterile produkter. Verificér udlgbsdatoen
pa pakningsmeaerkaten, inden produktet tages i anvendelse. Hvis udlebsdatoen er
overskredet, ma anordningen ikke anvendes eller resteriliseres. Cook Medical anordninger
skal opbevares tort, veek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der gaelder for den primaere ureteroskopiske procedure,
der skal udferes for at opna adgang til det gnskede biopsi- eller udtagningssted.

ADVARSEL
Anordningen ma ikke tvinges under proceduren. Fortsaet med forsigtighed, hvis der
maerkes overdreven modstand.

FORHOLDSREGLER
Denne anordning er ledende. Undga kontakt med andre elektriske instrumenter.

1 henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szlges af en leege eller
efter dennes anvisning.

ANBEFALET BRUGSANVISNING Illustrationer

1. Inden handtaget pasaettes, settes BIGopsy® tangen retrogradt ind i endoskopets
arbejdskanal. Bemaerk: BIGopsy® retrograd biopsitangens komponenter angives i Fig. 1.

2. Fiksér handtaget pa tangen i henhold til felgende instruktioner:

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

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

fores ind i handtaget.

¢) For tangskaftet gennem handtaget (Fig. 3a). Tryk pa knappen for at frigere

fingerspolen (Fig. 3¢), nér tangskaftet kan ses i handtagets vindue (Fig. 3b). Dette

fikserer tangskaftet i handtaget.

. Nar handtaget er pasat, skal det sikres, at biopsikopperne fungerer, inden kirurgisk
indfering. Biopsikopperne vender automatisk tilbage til lukket position. Biopsikopperne
abnes ved at traekke fingerspolen mod tommelfingerringen (Fig. 4a). Skub fingerspolen
fremad for at lukke kopperne (Fig. 4b). Bemaerk: Biopsikopper skal veere i lukket position
inden kirurgisk indfering.
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. For endoskopet med tang frem gennem en tidligere placeret adgangssheath til

ureter, til det gnskede biopsisted eller udtagningssted, og fortseet med biopsien
eller praeparatudtagningen. Forsigtig: Tryk ikke pa knappen under brug, ellers vil
handtaget blive frigjort fra tangen.

. Inden héndtaget fjernes, skal det sikres, at biopsipreven er taget.
. Ved procedurens afslutning adskilles handtaget i henhold til felgende instruktioner:

a) Tryk knappen ind og traek fingerspolen tilbage over knappen.
b) Fiksér handtaget i denne position ved at slippe knappen (Fig. 2). Tangskaftet kan nu
fjernes fra handtaget.

. Fjern BIGopsy® tangen fra endoskopet.
. Efter udfert indgreb kasseres enheden efter hospitalets retningslinjer for biologisk farligt

medicinsk affald.



NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

De BIGopsy® achter te laden biopsietang is bestemd voor het afnemen van weefselmonsters
voor pathologisch onderzoek. Dit instrument kan eveneens worden gebruikt voor het nemen
van monsters uit de urinewegen. Dit instrument is bestemd voor gebruik door artsen met
een opleiding in en ervaring met ureteroscopische procedures. Dit instrument dient te
worden gebruikt met een ureterale introductiesheath. Bestemd voor eenmalig gebruik.

OPMERKINGEN

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Inspecteer
het product visueel om zeker te zijn dat het niet is beschadigd. Niet gebruiken indien er een
abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op
met Cook voor een retourmachtiging. Dit instrument niet gebruiken voor enigerlei ander
doel dan onder ‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

Voorraadrotatie van steriele producten is van wezenlijk belang. Controleer véor gebruik van
het product de uiterste gebruiksdatum op het verpakkingsetiket. Gebruik het instrument niet
of steriliseer het niet opnieuw als de uiterste gebruiksdatum is verstreken. Instrumenten van
Cook Medical moeten droog en uit de buurt van extreme temperaturen worden bewaard.

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWING
Forceer het instrument niet tijdens de procedure. Ga voorzichtig te werk als er veel
weerstand wordt gevoeld.

LET OP
Dit instrument is van geleidend materiaal vervaardigd. Vermijd ieder contact met
geélektriseerde instrumenten.

Krachtens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten) mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
1. Laad de BIGopsy® tang, voordat de handgreep wordt aangesloten, in het distale uiteinde
van het werkkanaal van de endoscoop. NB: De onderdelen van de BlGopsy® achter te
laden biopsietang zijn afgebeeld in afb. 1.

. Bevestig de handgreep volgens onderstaande instructies aan de tang:

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

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

¢) Voer de schacht van de tang door de handgreep op (afb. 3a). Wanneer de schacht

van de tang in het kijkvenster van de handgreep te zien is (afb. 3b), druk dan de knop

in om de vingerklos los te zetten (afb. 3c). Hierdoor wordt de schacht van de tang in de
handgreep vastgezet.
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. Controleer nadat de handgreep bevestigd is of de bek van de biopsietang werkt voordat

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

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

op naar de gewenste biopsie- of verwijderingsplaats en voer de biopsie of monstername
uit. Let op: Druk de knop tijdens het gebruik niet in. Doet u dat wel, dan komt de
handgreep vrij van de tang.

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

Maak de handgreep na afloop van de procedure als volgt volgens de aanwijzingen los:
a) Druk de knop in en trek de vingerklos over de knop terug.

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

Verwijder de BIGopsy® tang uit de endoscoop.

Voer het instrument na het voltooien van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.



EESTI

KAVANDATUD KASUTUS

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

on ette ndhtud kasutamiseks arstile, kes on saanud vastava valjadppe uretroskoobiga
protseduuride tegemiseks ja kellel on sellealased kogemused. Seadet tuleb kasutada koos
kusitile ligipaasu holbustava timbrisega. Ette ndhtud tGihekordseks kasutamiseks.

MARKUS

Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige toodet
visuaalselt kahjustuste suhtes. Arge kasutage, kui avastate defekti, mille tottu seade ei saa olla
nduetekohaselt téokorras. Seadme tagastamiseks taotlege Cookilt luba. Arge kasutage seadet
selleks mitte ettendhtud otstarbeks.

Oluline on varudes sisalduvad steriilsed tooted ringlusse lasta. Enne toote kasutamist
kontrollige pakendi etiketilt selle kélblikkuskuupaeva. Parast kolblikkusaja méodumist drge
kasutage ega steriliseerige toodet uuesti. Tootja Cook Medical seadmeid tuleb hoida kuivas
kohas, eemal darmuslikest temperatuuridest.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustused on samad, mis soovitud biopsia- voi proovivotmiskohale ligipadsuks
sooritatava esmase uretroskoopiaprotseduuri konkreetsed vastundidustused.

HOIATUS

Arge rakendage jéudu seadme surumiseks protseduuri kidigus. Uleméirase takistuse
kohtamisel jatkake ettevaatlikult.

ETTEVAATUST

Seade juhib elektrit. Viltige kokkupuudet voolu all oleva instrumendiga.

USA fod Isead on luk 1 seadet miiiia ainult arsti poolt véi arsti korraldusel.
SOOVITUSLIK KASUTUSJUHEND Illustratsioonid

1. Enne kdepideme kinnitamist laadige BIGopsy® tangid tagantpoolt endoskoobi
tookanalisse. Markus: Tagantlaaditavate biopsiatangide BIGopsy® osad on ndidatud
joonisel 1.

. Kinnitage kdepide tangide kiilge jargmiselt:

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

b) Nupu vabastamisega kinnitage kédepide sellesse asendisse (joonis 2). Niilid voib

sisestada tangide volli kdepidemesse.

¢) Sisestage tangide voll Iabi kdepideme (joonis 3a). Kui tangide voll on kdepideme

vaateaknas nédha (joonis 3b), vajutage nuppu sérmliliti vabastamiseks (joonis 3c).

Sellega kinnitub tangide voll kdepidemesse.

Kui kdepide on paigaldatud, veenduge biopsiatangide haaratsite 6iges toimimises

enne nende kirurgilist sisestamist. Biopsiatangide haaratsid on tavaolukorras suletud.

Biopsiatangide haaratsite avamiseks tommake sérmlilitit poidlaronga poole (joonis 4a).

Sulgemiseks liikake sormliilitit ettepoole (joonis 4b). Markus: Enne kirurgilist sisestamist

peavad biopsiatangide haaratsid olema suletud asendis.
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. Paigaldage kusitile ligipaasu holbustav Gimbris varem ja viige endoskoop labi selle koos

tangidega soovitud biopsia- voi proovivétmiskohani, seejérel jatkake biopsia voi proovi
votmist. Hoi ¢ ise ajal arge nuppu alla, sest sellisel juhul vabaneb
kéaepide tangide kiiljest.

. Enne kdepideme eemaldamist veenduge, et biopsiaproov on voetud.
. Kui protseduur on I6pule viidud, eraldage kdepide jargmiselt:

a) Hoides nuppu all, tommake sormlilitit nupu kohal tagasi.
b) Nupu vabastamisega kinnitage kédepide sellesse asendisse (joonis 2). Tangide vélli voib
niitid kdepideme kiiljest eemaldada.

. Eemaldage tangid BlGopsy® endoskoobi kiiljest.
. Kui protseduur on I6pule viidud, kérvaldage seade kasutuselt vastavalt oma asutuse

eeskirjadele ohtlike biomeditsiiniliste jagtmete havitamise kohta.



FRANCAIS

UTILISATION

La pince a biopsie a chargement postérieur BIGopsy® est congue pour le prélevement
d'échantillons tissulaires aux fins d'évaluation pathologique. Le dispositif peut également
étre utilisé pour le prélevement d'échantillons des voies urinaires. Ce dispositif est destiné a
étre utilisé par des praticiens ayant recu la formation et acquis I'expérience nécessaires aux
procédures urétéroscopiques. Ce dispositif doit étre utilisé avec une gaine d'accés urétéral. A
usage unique.

REMARQUES

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état. Ne pas utiliser si une anomalie est détectée,
susceptible d'empécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une
autorisation de renvoi. Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles
présentées ici.

Pour les produits stériles, une rotation de I'inventaire est essentielle. Avant d'utiliser le
produit, vérifier la date de péremption indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Si la date de
péremption est dépassée, ne pas utiliser le dispositif ni le restériliser. Conserver les dispositifs
Cook Medical dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles propres a la procédure urétéroscopique principale
devant étre réalisée pour obtenir I'accés au site de biopsie ou d'extraction voulu.

AVERTISSEMENT
Ne pas forcer le dispositif pendant la procédure. Procéder avec précaution en cas de
résistance excessive.

MISES EN GARDE
Ce dispositif est conducteur. Eviter un contact avec tout instrument électrifié.

La législation fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE Illustrations
1. Charger la pince BIGopsy® par son extrémité postérieure dans le canal opérateur de
I'endoscope avant d'y fixer la poignée. Remarque : Les pieces composant la pince a
biopsie a chargement postérieur BIGopsy® sont illustrées a la Fig. 1.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

de I'établissement sur Iélimination des déchets médicaux présentant un danger de
contamination.



DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Die retrograd ladbare Biopsiezange BIGopsy® ist fiir die Entnahme von Gewebeproben zur
Untersuchung in der Pathologie vorgesehen. Das Gerat kann auch zur Probenahme aus den
Harnwegen verwendet werden. Das Gerét ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen,
die in ureteroskopischen Verfahren geschult und erfahren sind. Das Gerét ist mit einer
Ureterzugangsschleuse zu verwenden. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

HINWEISE

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits ge6ffnet oder beschadigt ist. Das Produkt im
Hinblick auf eventuelle Beschadigungen einer Sichtprifung unterziehen. Nicht verwenden,
falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen
wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen. Dieses
Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Bei sterilen Produkten ist die Einhaltung einer sachgemafen Rotation des Bestandes

von entscheidender Bedeutung. Vor Verwendung des Produkts das Verfallsdatum auf

dem Verpackungsetikett tiberpriifen. Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums weder
verwenden noch resterilisieren. Cook Medical Produkte mtissen trocken und geschdtzt vor
Temperaturextremen gelagert werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des primaren ureteroskopischen Eingriffs, der fiir
den Zugang zum vorgesehenen Biopsie- bzw. Entnahmesitus durchgefiihrt wird.

WARNHINWEIS
Das Instrument wahrend des Eingriffs nicht mit Gewalt bewegen. Bei iibermadBigem
Widerstand vorsichtig vorgehen.

VORSICHTSHINWEISE
Das Gerit leitet elektrischen Strom. Kontakt mit elektrischen Gerédten vermeiden.

Gemaf US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur auf Bestellung eines Arztes bzw. an
einen Arzt verkauft werden.

EMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH Abbildungen
1. Vor Befestigen des Griffs die BIGopsy®-Zange retrograd in den Arbeitskanal des
Endoskops laden. Hinweis: Die Bestandteile der retrograd ladbaren Biopsiezange
BIGopsy® sind in Abb. 1 dargestellt.

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

a) Die Fingergriffspule bei gedriickter Taste tber die Taste zuriickziehen.

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

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

. Nach der Befestigung des Griffs vor Beginn des chirurgischen Eingriffs tiberpriifen, ob sich
die Biopsieloffel bedienen lassen. StandardméBig sind die Biopsiel6ffel geschlossen. Zum
Offnen der Biopsieldffel die Fingergriffspule in Richtung Daumenring ziehen (Abb. 4a).
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Zum SchlieBen der Loffel die Fingergriffspule nach vorne schieben (Abb. 4b). Hinweis:
Vor der chirurgischen Einflihrung mussen sich die Biopsieloffel in der geschlossenen
Position befinden.

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

gewiinschten Biopsie- oder Entnahmesitus vorschieben und die Biopsie oder Proben-/
Fremdkorperentnahme durchfiihren. Vorsicht: Wahrend des Eingriffs die Taste nicht
driicken, da sich sonst der Griff von der Zange l6st.

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

. Nach Abschluss des Verfahrens den Griff gemaB Gebrauchsanweisung wie folgt

abnehmen:

a) Die Fingergriffspule bei gedriickter Taste tber die Taste zurlickziehen.

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

. Die BIGopsy®-Zange aus dem Endoskop entnehmen.
. Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang

mit biogefdhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.
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EANHNIKA

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

H AaBida Bloyiag avadpopng elcaywyrig BIGopsy® mpoopiletat yia tn Ajpn Setypdtwv
1070V yia maboAoyoavatouikr a&loAdynon. H cuokeur umopei emiong va XxpnotpomolnOei yia
avaktnon Selyddtwy amod v oupo@opa 0d6. H cuokeur| autr) mpoopiletal yia xprion ano
1aTPOUG EKTTAISEVPEVOUG KAl TIETIEIPAUEVOUG OE OUPNTNPOOKOTTIKEG Stadikaciec. H ouokeun
QUTH TIPETTEL VA XPNOIHOTIOLEITaL pE ONKApL oupNTNPIKC Mpooméhaonc. Mpoopiletal yia pia
Xpnon povo.

IHMEIQZEIZ

Edv n ouokevacia €xel avolytei i umooTei {Npd Katd TNV mapaAaPry TG, KN XPNOIHOMOICETE
To TIPOIdV. EMBewPEITE OTTIKA TO TTPOIOVY, £TOL WOTE VA SIaCPANICETE OTI Sev €xel UTTOOTEL
{nué. Eav evtomioete pia avwpahia mou Ba mapepnddile Tn owoTh Katdotaon Aettovpyiag,
Hn XpnotgomoloeTe To mpoidv. Evnuepwote v Cook yia va Aapete e§ouotoddtnon
EMOTPOPNG. Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUCKEUH AUTH Yla OTIOIOSHTIOTE OKOTIO, EKTOC amd TV
avagepOUevn xprion yia Tnv omoia mpoopiletal.

O TIPOYPAMHATIOHOC TOU AMOBEUATOG AMOCTEIPWHEVWY TIPOIOVTWV gival BACIKNG onpaciag.
EmaAnBevote TN nuepounvia AENG Tng £TIKETAG TNG CUOKELAGIAC TTPIV XPNOILOTIO|CETE
To Tipoidv. Edv éxel mapéNBel n nuepopnvia AENG, KN XENOIHOTIOLETE I} EMAVATTOCTEIPWVETE
T ouokeur. Ot cuokevég Cook Medical mpémel va puAdooovtal o€ oTeyVO Xwpo, omou Sev
UTTAPXOUV aKpaieg HETABOAEG TNG Beppokpaciag.

ANTENAEIZEIZ

Meta&V Twv avtevdeifewv mephapPavovtal eKeiveg TTou gival e18IKES yia TNV KUpLa
0UPNTNPOCKOTIKN Sladikaacia mou eKTENETAL yia TNV €MiTELEN TPOOTIEAAONG OTNV EMBUUNTY
Béon Blogiag f avakong.

MPOEIAOMOIHEH
Mnv wBeite pe uvapn ™ ) Katd tn Siap ™m¢ dad iac. Mpoxwpnote pe
TIPOCOXK GV cuVavVTIoeTE UEpBOAIKN avticTaon.

AHNAQZEIZ MPOZOXHI
H ouokeur auth givar aywyipn. ATTOQUYETE TNV EMAPI] HE OTTOI0STOTE Gpyavo mou
Tpoodoteital pe pevpa.

H op S1akn vopoBecia Twv HMA meplopilel Tnv ayopd TnG GUCKEVIG QUTHG and
1aTpo 1} KATomyv eVTOANG tatpou.

MPOTEINOMENEZ OAHFIEZ XPHEHZ Ansikovioelg
1. Mpwv an6 v mpoodptnon e AaPrig, lcaydayete avadpopa tn AaBida BIGopsy® oto
kavaM epyaciag Tou evdookoriou. Enpeiwaon: Ta eaptripata e Aapidag Bloygiag
avadpopng eloaywyng BIGopsy® ameikoviovtat otnv Eik. 1.

. Ztepewote T AaPry otn Aafida cupgwva pe Tig odnyies, we eERG:
a) Me to Koupmi TatnUévo, amocUPETE TO ENKTPO SAKTUAOU TIdvVWw OO TO KOUWTT.
b) Ztepewote ™ Aapr ot Béon autr ameleubepwvovtag to koupri (Ek. 2). O a§ovag tng
Aapidag pmopei va eloaxBei Twpa otn Aafr.
¢) MNepdote tov d§ova g AaBidag péow g Aaprig (Ewk. 3a). Otav o dovag tng Aapidag
ival opatodg oto mapabupo mapatpnong tne Aapnig (Eik. 3b), méote o koupni yla va
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aneNevBePWOETE TO ENKTPO SakTUAOU (EIK. 3¢). ME TNV EVEPYELQ QUTH OTEPEWVETAL O
agovag tng AaBidag otn Aapn.

. Metd v mpoodptnon ¢ Aaprig, PeBaiwbeite yia T Aertoupyia Twv oikwv Broyiag mpv

ano Ty el0aywyn oTn Xelpoupyikr Stadikacia. Ot oikveg Blogiag eivat anmd mpoemAoyr
otV KAeloTr) Béon. Na va avoi&ete Ti¢ oikveg Broyiag, Tpafnéte To €Aiktpo SakTUAOU TPOG
70 SakTuNo avtixelpa (Ek. 4a). MNa va TG KAEIoETE, wBNOTE TO ENKTPO SAKTUAOU TIPOG Tal
eumpd¢ (Ewk. 4b). Inpeiwon: Ot oikVeC Bloiag mpémel va gival oTnv KAeloTH Béon mpv
ano TV £1I6aywyr 0Tn XElPoupyikr Stadikacia.

. Méow evdg mponyoupévwg TOmoBEeTNéVOU BNKAPIoU oUPNTNPIKAG TPOCTIEAAONG,

TPowONoTE To evdoakdmo pe T AaBida otnv embuunt B£on Broyiag i avaktnong Kat
TIPOXWPENOTE pe TN Plowia i Tnv avdktnon Tou Seiypatoc. Mpogoxn: Mnv mécete To

pumi katd ™ Sap ™me xpriong, 516t n Aapn Oa anehevBepwOsi amé tn AaBida.
Mpwv and v agaipeon tne AaPrc, BePaiwbeite dTi €xel avaktnBei To Seiypa ng Proviag.

. Katd tnv oAokArjpwon tng Stadikaciag, amoomaote tn Aafr) cuPPwva pe Tig 08nyies wg

2419

a) Me to Koupmi matnuévo, amocUPETE To ENKTPO SAKTUAOU TIEvWw Od TO KOUUTTL.

b) Zrepewote ™ Aapny otn Béon autr ameleuBepwvovtag To koupri (Eik. 2). O aovag tng
AaBidag pmopei va agaipedei Twpa amd tn Aafn.

. Apaipéote Tn AaBiSa BIGopsy® amoé 1o evoookomio.
. Katd tnv oAokArjpwon tng Stadikaciag, amoppite Tn GUCKEUH CUPPWVA HE TIG

katevBuvTHPIEG 08NYieg TOu IGPUNATAC 0ag yia BlohoyiKd emKivduva laTpika amoBAnTa.
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MAGYAR

RENDELTETES

A BIGopsy® vissziranyban behelyezend6 biopszias fogo patoldgiai kiértékelésre szant
szovetmintak vételére hasznalatos. Az eszkoz tovabba hasznalhaté mintdk higyvezetékbdl
valo eltavolitasara is. Az eszkdzt az ureteroszkdpos eljarasokra vonatkozd képzéssel és
tapasztalattal rendelkezé orvosok hasznalhatjak. Az eszkdzt a higyvezetékhez hozzaférést
biztositd huvellyel egyutt kell hasznalni. Egyszeri hasznélatra alkalmas.

MEGJEGYZESEK

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talélja, vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e. Ha
olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést akadalyozza, ne hasznélja

az eszkozt. A visszaklldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget. A feltiintetett
rendeltetési teriileteken kiviil az eszkzt mas célra ne alkalmazza!

Alapvet6 fontossagu a steril termékek készletforgatasa. A termék hasznalata elétt ellenérizze
a csomagolason feltlintetett szavatossagi id6t. A szavatossagi id6 letelte utan az eszkozt
tilos hasznélni vagy Ujrasterilizalni! A Cook Medical eszkdzoket szaraz helyen, széls6séges
hémérsékleti értékektol védve kell térolni.

ELLENJAVALLATOK
Megegyeznek a kivant biopsziahely vagy visszanyerési hely elérését biztosito, elsédleges
ureteroszkopos eljaras specifikus ellenjavallataival.

FIGYELMEZTETES
A miivelet soran ne
dvatosan haladjon tovabb.

az kozt; ha talzott mértékii ellendllast tapasztal,

FIGYELMEZTETESEK
Ez az eszkoz vezetoképes. Keriilje a villamos toltésii eszkozokkel valé érintkezést.

Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS lllusztraciok
1. A markolat felszerelése el6tt helyezze be a BIGopsy® fogét hatuljaval el6re az endoszkop
munkacsatornajaba. Megjegyzés: A BIGopsy® vissziranyban behelyezendé biopszias
fogo részei az abran lathatok 1.

. Rogzitse a markolatot a fogohoz a kovetkezd utasitasok szerint:

a) A billenty(it lenyomva tartva az ujjtdmaszt hizza vissza a billentyti folé.

b) A billenty( kiengedésével rogzitse a markolatot ebben a helyzetben (2. abra). A fogd

nyele most bevezethet6 a markolatba.

) A fogo nyelét vezesse keresztiil a markolaton (3a. abra). Amikor a fogo nyele lathatéva

vélik a markolat betekintéablakéban (3b. abra), nyomja le a billenty(it az ujjtdmasz

felengedéséhez (3c. abra). Ezzel régziti a fogd nyelét a markolatban.

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

hogy a biopszids mintagyjté mikodoképes éllapotban van. A biopszids mintagyijté

alapértelmezett helyzetben zérva van. A biopszids mintagytijté kinyitadsahoz hizza

az ujjtamaszt a hiivelykujjgyrd felé (4a. dbra). Zarashoz nyomja elére az ujjtdmaszt
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(4b. abra). Megjegyzés: A biopszias mintagytijtének a sebészeti bevezetés eltt zart
allapotban kell lennie.

Az el6zetesen behelyezett, a hugyvezetékhez hozzaférést biztositd hivelyen at tolja elére
az endoszkopot és a fogot a kivant b|0p52|ahelyre vagy V|sszanyere5| helyre és végezze

el a biopsziat vagy a minta kiemelését. Vigyazat: H ' ne nyomja le a
billentyiit. Ekkor a markolat levalik a fogornl.

. A markolat eltavolitasa el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a biopsziaminta sikeresen

kivételre kertilt.

. A mvelet befejezésekor tavolitsa el a markolatot a kovetkezé utasitasoknak megfeleléen:

a) A billenty(it lenyomva tartva az ujjtémaszt huzza vissza a billentyti flé.

b) A billenty(i kiengedésével rogzitse a markolatot ebben a helyzetben (2. abra). A fogd
nyele most eltavolithaté a markolatbol.

Tavolitsa el a BIGopsy® fogot az endoszkopbdl.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi
el6irasok szerint dobja ki az eszkozt.
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ITALIANO

USO PREVISTO

La pinza bioptica caricabile a ritroso BIGopsy® € prevista per il prelievo di campioni

tessutali da sottoporre a esame istopatologico. Il dispositivo pud anche essere utilizzato

per il prelievo di frustoli dalle vie urinarie. L'uso di questo dispositivo e riservato ai medici
debitamente addestrati e in possesso della necessaria esperienza nell'ambito delle procedure
ureteroscopiche. Questo dispositivo deve essere usato con una guaina per accesso ureterale.
E esclusivamente monouso.

NOTE

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni. In caso di
anomalie in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi
alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo. Non utilizzare questo
dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

E essenziale eseguire la rotazione dei prodotti sterili in inventario. Prima di usare il prodotto,
controllare la data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione. Non usare né
risterilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata. | dispositivi Cook Medical
devono essere conservati in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

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

AVVERTENZA
Nel corso della procedura, non forzare 'avanzamento del dispositivo. In caso di
eccessiva resistenza, procedere con cautela.

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

Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
ai medici o su prescrizione medica.

ISTRUZIONI PER L'USO CONSIGLIATE lllustrazioni
1. Prima di collegare I'impugnatura, caricare a ritroso la pinza BIGopsy® nel canale operativo
dell'endoscopio. Nota - | componenti della pinza bioptica caricabile a ritroso BIGopsy®
sono illustrati nella Fig. 1.

. Fissare 'impugnatura alla pinza in base alle seguenti istruzioni.

a) Ritirare la ghiera scanalata sul pulsante premuto.

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

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

N
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. Dopo avere collegato I'impugnatura, prima di introdurre chirurgicamente il dispositivo,

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

. Attraverso una guaina per accesso ureterale precedentemente posizionata, fare avanzare

I'endoscopio contenente la pinza fino a raggiungere il sito desiderato per la biopsia o
per il recupero; procedere quindi con il prelievo bioptico o del frustolo. Attenzione -
Durante I'uso, per evitare che I'impugnatura si separi dal corpo della pinza, non
premere il pulsante.

. Prima di separare I'impugnatura, verificare che il campione bioptico sia stato prelevato

dalla pinza.

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

istruzioni.

a) Ritirare la ghiera scanalata sul pulsante premuto.

b) Fissare Iimpugnatura in questa posizione rilasciando il pulsante (Fig. 2). E ora possibile
estrarre il corpo della pinza dallimpugnatura.

. Estrarre la pinza BlGopsy® dall'endoscopio.
. Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni della

struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.
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LATVISKI

PAREDZETA IZMANTOSANA

BIGopsy® apvérsti ievietojamas biopsijas spailes ir paredzétas audu parauga panemsanai, lai
izvértétu ta patologiju. lerici var izmantot ari paraugu panemsanai no urinceliem. Si ierice
paredzéta lietosanai arstiem, kas apmaciti un kam ir pieredze uretroskopijas procedaru
veikiana. So ierici vajadzétu lietot ar uretralas piek|uves ievadapvalku. Paredzéts vienreizéjai
lietosanai.

PIEZIMES

Nelietot, ja, jau sanemot, iepakojums ir atvérts vai bojats. Veiciet vizualu izstradajuma
parbaudi, lai parliecinatos, vai nav radusies bojajumi. Nelietot, ja tiek atklata kada neatbilstiba
normai, kas nepielauj lietosanu pareiza darba stavokli. Lidzu, pazinojiet Cook, ja vélaties
sanemt apstiprinajumu ierices atpakal nosatisanai. Nelietojiet ierici nekada cita noluka, ka
vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.

Sterilu izstradajumu inventara rotacija ir batiski svariga. Pirms izstradajuma lieto3anas
parbaudiet deriguma termina beigu datumu uz iepakojuma marké&juma. Ja deriguma termins
beidzies, nelietojiet un nesterilizéjiet ierici atkartoti. Cook Medical ierices jauzglaba sausa
vieta, nepaklaujot ekstremalu temperattru iedarbibai.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas ietver primarajai uretroskopijas procedurai specifiskas kontrindikacijas, kas
javeic, lai pieklatu vélamajai biopsijas vai objekta panemsanas vietai.

BRIDINAJUMS
Proceduras laika nelietojiet ierici ar spéku, rikojieties ar piesardzibu, ja pamanat parak
stipru pretestibu.

UZMANIBU
Siierice spéj vadit elektrisko stravu. Izvairieties no saskares ar jebkadu elektrificétu
instrumentu.

Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj 3is iekartas pardosanu tikai arstiem vai ar arstu
norikojumu.

IETEICAMIE LIETOSANAS NORADIJUMI Attéli
1. Pirms pievienosanas spalam ievietojiet BIGopsy® spailes ar distalo galu pa prieksu
endoskopa darba kanala. Piezime: BIGopsy® apvérsti ievietojamo biopsijas spailu
komponentu dalas ir noraditas 1. att.

. Piestipriniet spalu spailém saskana ar noradijumiem sekojosa veida:

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

b) Nostipriniet spalu Saja pozicija, atlaizot pogu (2. att.). Tagad spala var ievietot
spailu asi.

¢) levadiet spailu asi caur spalu (att. 3a). Kad spailu ass ir redzama spala skatlodzina
(att. 3b), piespiediet pogu, lai atbrivotu pirkstu rulliti (att. 3c). Tadéjadi spailu ass tiek
nostiprinata spala.

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

. Caur ieprieks ievietotu uretralas piek|uves ievadapvalku virziet endoskopu ar spailem

uz vélamo biopsijas vai objekta panemsanas vietu un veiciet biopsiju vai parauga
panemsanu. L laika iediet pogu, jo tad spals atdalisies
no spailém.

. Pirms spala nonemsanas, parliecinieties, ka ir panemts biopsijas paraugs.
. Pabeidzot proceduru, atdaliet spalu saskana ar noradijumiem sekojosa veida:

a) Pogai atrodoties nospiesta stavokli, pavelciet atpakal pirkstu rulliti

pari pogai.

b) Nostipriniet spalu Saja pozicija, atlaizot pogu (2. att.). Tagad spailu asi var iznemt no
spala.

. Iznemiet BIGopsy® spailes no endoskopa.
. Péc procediiras pabeigsanas izniciniet ierici saskana ar iestades noradijumiem par

biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.
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LIETUVISKAI

NUMATYTOJI PASKIRTIS

,BIGopsy®” i$ galo jvedamos chirurginés biopsijos znyplés yra skirtos paimti audiniy
méginiams, skirtiems patologijai jvertinti. 5 jtaisa taip pat galima naudoti méginiams i$
$lapimtakiy paimti. Sis jtaisas yra skirtas naudoti apmokytiems gydytojams, turintiems
ureteroskopiniy procediiry patirties. Sj jtaisa reikia naudoti kartu su prieigos prie $lapimtakio
vamzdeliu. Skirta vienkartiniam naudojimui.

PASTABOS

Jei gauta pakuoté yra atplésta ar pazeista, naudoti negalima. Apziarékite gaminj ir jsitikinkite,
kad néra jokiy pazeidimy. Pastebéjus nejprasty pozymiy, galin¢iy turéti jtakos tinkamam
eksploatavimui, naudoti negalima. Praneskite kompanijai,Cook”, kad gautuméte leidima
grazinti. Nenaudokite $io jtaiso jokiai kitai paskirciai, iSskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

Labai svarbu nuolat atnaujinti steriliy gaminiy atsargas. Pries naudodami gaminj patikrinkite
pakuotés zenklinime nurodytg tinkamumo laika. Tinkamumo laikui pasibaigus, jtaiso naudoti
ar pakartotinai sterilizuoti negalima. ,Cook Medical” prietaisus reikia laikyti sausoje vietoje,
saugant nuo krastutiniy temperatary.

KONTRAINDIKACLJOS
Kontraindikacijos yra tokios, kaip ir atliekant pirmine ureteroskopine procedurg reikiamai
biopsijos ar méginio émimo vietai pasiekti.

ISPEJIMAS
Procediros metu neveskite jtaiso jéga. Pajute per stipry pasipriesinima, toliau veskite
atsargiai.

DEMESIO!
Sis jtaisas yra laidus. Venkite saly¢io su elektros maitinamu jtaisais.

JAV Federalinis jstatymas kad sis jtaisas gali bati parduodamas tik gydytojo
arba gydytojo nurodymu.

SIULOMI NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
1. Pries pritvirtindami rankeng, i$ galo j endoskopo darbinj kanala jveskite ,BIGopsy®”
znyples. Pastaba: ,BIGopsy®” i$ galo jvedamy biopsijos znypliy sudedamosios dalys
parodytos pav. 1.

. Pritvirtinkite prie znypliy rankeng, laikydamiesi iy nurodymy:

a) Nuspaude mygtuka, atitraukite laikiklj pirstams vir§ mygtuko.

b) Atleisdami mygtuka, uzfiksuokite rankena sioje padétyje (2 pav.). Dabar j rankeng
galima jvesti znypliy Serdj.

) Per rankena jveskite znypliy Serdj (3a pav.). Kai Znypliy Serdis bus matoma rankenos
langelyje (3b pav.), paspauskite mygtuka laikikliui pirstams atleisti (3¢ pav.). Taip znypliy
serdis bus uZfiksuota rankenoje.

. Pritvirting rankena, pries chirurginj jvedima patikrinkite biopsijos kauseliy veikima.
Numatytoji biopsijos kauseliy padétis yra suglausta. Biopsijos kauseliams atverti
patraukite laikiklj pirstams nykscio Ziedo link (4a pav.). Kauseliams suglausti pastumkite
laikiklj pirstams j priekj (4b pav.). Pastaba: Pries chirurginj jvedima kauseliai turi bati
suglausti.
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. Per anksciau jvesta prieigos prie slapimtakio vamzdelj jveskite endoskopa su znyplémis

i reikiama blopsuos ar pavyzdzn[ émimo vietg ir palmklte biopsijos medziaga ar
pavyzdzius. Dé dojimo metu I kite mygtuko, kitaip
atsiskirs nuo znypliy.

. Prie$ nuimdami rankena jsitikinkite, kad biopsijos méginys buvo paimtas.
. Uzbaige proceduirg, atjunkite rankena, laikydamiesi $iy nurodymuy:

a) Nuspaude mygtuka, atitraukite laikiklj pirstams vir§ mygtuko.
b) Atleisdami mygtuka, uzfiksuokite rankeng sioje padétyje (2 pav.). Dabar znypliy 3erdj
galima istraukti i$ rankenos.

. Nuimkite ,BIGopsy®” Znyples nuo endoskopo.
. Uzbaige procediira, jtaisa pasalinkite laikydamiesi jstaigos biologiskai pavojingy

medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy.
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TILTENKT BRUK

BlGopsy® biopsitang for baklasting er beregnet for & oppna vevsprever for patologisk
evaluering. Anordningen kan ogsa brukes til & ta ut prover fra urinveiene. Denne
anordningen er beregnet til bruk av leger som har opplaring i og erfaring med
ureteroskopiske prosedyrer. Denne anordningen skal brukes med en ureterisk tilgangshylse.
Kun beregnet til engangsbruk.

MERKNADER

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Inspiser
produktet visuelt for a vaere sikker pa at ingen skade har skjedd. Hvis du oppdager noe
unormalt som kan hindre at anordningen fungerer som det skal, ma du ikke bruke det.
Kontakt Cook for & fa autorisasjon til tilbakeforsendelse. Denne anordningen skal ikke brukes
til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.

Det er avgjerende a rotere inventaret med sterile produkter. Bekreft utlopsdatoen pa pakkens
etikett for produktet tas i bruk. Hvis utlepsdatoen har utlept, skal anordningen ikke brukes
eller resteriliseres. Cook Medical anordninger ma oppbevares pé et tort sted, uten store
temperatursvingninger.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjonene omfatter de som er spesifikke for primaere ureteroskopiske prosedyrer
som utferes for a oppna tilgang til gnsket sted for biopsi eller uthenting.

ADVARSEL
Ikke forser anordningen under prosedyren. Ga forsiktig frem hvis den mgtes med sterk
motstand.

FORSIKTIG
Denne anordningen er

ledend

Unnga k kt med et elektrifisert instrument.

Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges av, eller etter
ordinering fra lege.

FORESLATT BRUKSANVISNING Illustrasjoner

1. For handtaket festes, lastes BIGopsy® tangen bakfra og inn i endoskopets arbeidskanal.
Merknad: Komponentene til BIGopsy® biopsitang for baklasting vises i fig. 1.

2. Fest handtaket pa tangen i henhold til felgende anvisninger:

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

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

nd innfares i handtaket.

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

observasjonsvindu (fig. 3b) trykk knappen for a utlgse fingerspolen (fig. 3c). Dette laser

tangskaftet fast i handtaket.

. Etter at handtaket er pafestet, sorg for at biopsikoppene fungerer som de skal for kirurgisk
innfering. Biopsikoppene gar tilbake til lukket posisjon. For a apne biopsikoppene, dra
fingerspolen mot tommelringen (fig. 4a). For & lukke dem trykk fingerspolen forover
(fig. 4b). Merknad: Biopsikoppene trenger & vaere i lukket posisjon for kirurgisk innfering.
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. Fremfgr endoskopet med tangen gjennom en forhandsplassert ureterisk tilgangshylse til

onsket biopsi- eller provetakingssted og utfgr uthenting av biopsi eller prove. Forsiktig:
Ikke trykk ned knappen under bruk; ellers kommer handtaket til a bli utlgst fra
tangen.

. Serg for at biopsipreven er tatt for handtaket fjernes.
. Etter fullfert prosedyre lasnes handtaket i henhold til folgende anvisninger:

a) Med knappen trykket ned, trekk fingerspolen tilbake over knappen.
b) Handtaket sikres fast i denne posisjonen ved a slippe knappen (fig. 2). Tangskaftet kan
na fjernes fra handtaket.

. Fjern BIGopsy® tangen fra endoskopet.
. Nér prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i henhold til sykehusets

retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

32



PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Kleszczyki biopsyjne do wstecznego wprowadzania do endoskopu BIGopsy® sa przeznaczone
do uzyskiwania prébek tkanek do oceny patologicznej. Urzadzenie mozna réwniez
zastosowac do pobierania prébek z drég moczowych. Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone
do stosowania przez lekarzy, ktdrzy zostali przeszkoleni i posiadajg doswiadczenie w
zabiegach ureteroskopowych. Niniejsze urzadzenie nalezy uzywac tacznie z koszulka dostepu
moczowodowego. Przeznaczony do jednorazowego uzycia.

UWAGI

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Sprawdzi¢
wzrokowo produkt, aby sie upewnic, ze nie doszto do jego uszkodzenia. Nie uzywac w
przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia. Urzadzenia nie nalezy uzywac
do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

Zasadnicze znaczenie ma rotacja inwentarza jatowych produktéw. Przed uzyciem produktu
sprawdzi¢ date waznosci podana na etykiecie opakowania. W przypadku uptywu daty
waznosci nie wolno uzywac ani ponownie wyjatawia¢ urzadzenia. Urzadzenia firmy Cook
Medical przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla pierwotnej procedury
ureteroskopowej przeprowadzanej w celu uzyskania dostepu do zagdanego miejsca biopsji
lub Zadanego miejsca usuwania.

OSTRZEZENIE

Nie wywiera¢ nacisku na urzadzenie podczas zabiegu. W przypadku napotkania
d nego oporu, postep ¢ zachowujac ostroznosé.

PRZESTROGI

Niniejsze urzadzenie pr dzi prad. Unikac ktu z jakimikolwiek narzed

podiaczonym do sieci elektrycznej.

Zgodnie z przepi i prawa federalnego (USA) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane
wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
1. Przed zamocowaniem uchwytu wprowadzi¢ wstecznie kleszczyki biopsyjne BlGopsy® do
kanatu roboczego endoskopu. Uwaga: Elementy sktadowe kleszczykéw biopsyjnych do
wstecznego wprowadzania BlIGopsy® przedstawiono na rys. 1.

. Zamocowac uchwyt do kleszczykdw zgodnie z instrukcja podang ponizej:

a) Naciskajac przycisk, wycofac rolke palcowa ponad przyciskiem.

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

c) Wsungc trzon kleszczykéw przez uchwyt (rys. 3a). Po uwidocznieniu trzonu
kleszczykéw w okienku kontrolnym uchwytu (rys. 3b) nacisna¢ przycisk, aby zwolni¢
rolke palcowa (rys. 3¢). Spowoduje to zamocowanie trzonu kleszczykéw w uchwycie.

N
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. Po przymocowaniu uchwytu i przed rozpoczeciem chirurgicznej procedury wprowadzania

upewnic sig, ze czesci chwytne kleszczykow biopsyjnych prawidtowo dziatajg. Czes¢
chwytne kleszczykow biopsyjnych sa domysinie ustawione w pozycji zamknietej. W celu
otwarcia czesci chwytnych pociagnac rolke palcowa w kierunku pierscienia kciukowego
(rys. 4a). W celu zamkniecia - popchnac rolke palcowa do przodu (rys. 4b). Uwaga: Przed
rozpoczeciem chirurgicznej procedury wprowadzania czesci chwytne kleszczykow musza
znajdowac sie w pozycji zamknietej.

Wsuna¢ endoskop z kleszczykami przez uprzednio umieszczona koszulke dostepu
moczowodowego do zadanego miejsca biopsji lub pobierania i przystapi¢ do
wykonywania biopsji lub pobierania probki. Przestroga: Nie naciska¢ przycisku
podczas uzywania. Spowoduje to odiaczenie uchwytu od kleszczykéw.

Przed wyjeciem uchwytu upewnic sig, ze bioptat zostat pobrany.

Po zakoniczeniu procedury odtaczy¢ uchwyt zgodnie z instrukcja podang ponizej.

a) Naciskajac przycisk, wycofac rolke palcowg ponad przyciskiem.

b) Zamocowad uchwyt w tej pozycji, zwalniajac przycisk (rys. 2). Trzon kleszczykdw
mozna teraz usungc¢ z uchwytu.

Wyjac kleszczyki BIGopsy® z endoskopu.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placéwki,
dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.
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UTILIZAGAO PREVISTA

A pinga de biopsia de carregamento retrégrado BIGopsy® esta indicada para obtencéo de
amostras de tecido para avaliagdo patoldgica. O dispositivo pode também ser usado para
extracgdo de amostras no tracto urindrio. Este dispositivo deve ser utilizado por médicos com
formacao e experientes em procedimentos ureteroscépicos. Deve ainda ser utilizado com
uma bainha de acesso ureteral. Destina-se a uma Unica utilizagao.

NOTAS

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize o
produto. Inspeccione visualmente o produto para se certificar de que nao ocorreram danos.
Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, nao

o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugdo do produto. Utilize este
dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

A rotagéo do inventario dos produtos esterilizados é fundamental. Antes de utilizar o
produto, verifique o prazo de validade no rétulo da embalagem. Se o prazo de validade tiver
expirado, ndo utilize nem reesterilize o dispositivo. Os dispositivos Cook Medical tém de ser
guardados num local seco, afastados de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicagoes sao as mesmas do procedimento ureteroscopico primario a ser
efectuado para obter acesso ao local de biopsia ou de recuperagao pretendido.

ADVERTENCIA
Nao force o disp
demasiada resisténcia.

o procedi Prossiga com cuidado se sentir

PRECAUCOES
Este dispositivo é condutor. Evite o contacto com instrumentos electrificados.

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO SUGERIDAS llustracées
1. Antes de fixar a pinga ao punho, carregue a pinga BlGopsy®, de tras para a frente, no
canal de trabalho do endoscopio. Observagao: Os componentes da pinga de biopsia de
carregamento retrégrado BlGopsy® séo indicados na fig. 1.

. Prenda o punho a pinga seguindo estas instrugoes:

a) Com o botdo premido, recue o componente cilindrico para apoio de dedos ao longo
do botao.

b) Solte o botao para fixar o punho nesta posicéo (fig. 2). Pode agora introduzir a haste
da pinga no punho.

¢) Introduza a haste da pinca através do punho (fig. 3a). Quando a haste da pinca for
visivel na janela de visualizagdo do punho (fig. 3b), pressione o botéo para soltar o
componente cilindrico para apoio de dedos (fig. 3c). Isto permite fixar a haste da pin¢a
ao punho.
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. Depois de o punho estar fixo, e antes da introdugdo cirtrgica, certifique-se de que as

pontas de biopsia funcionam bem. As pontas de biopsia regressam a posicao fechada. Para
as abrir, puxe o componente cilindrico para apoio de dedos na direc¢éo do anel para o
polegar (fig. 4a). Para fechar, empurre o componente cilindrico para apoio de dedos para
a frente (fig. 4b). Observacao: Antes da introducéo cirtrgica, as pontas de biopsia tém de
estar na posicao fechada.

Através de uma bainha de acesso ureteral pré-colocada, avance o endoscépio com a
pinga até ao local de biopsia ou recuperacao pretendido, e prossiga com a biopsia ou
extracgdo da amostra. Atengao: Durante a utilizagao, nao pressione o botao para que
o punho nao se separe da pinca.

. Antes de remover o punho, certifique-se de que a amostra a biopsar foi extraida.

Quando o procedimento terminar, separe o punho seguindo estas instrugoes:

a) Com o botao premido, recue o componente cilindrico para apoio de dedos ao longo
do botéo.

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

Retire a pinga BlGopsy® do endoscépio.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as normas
institucionais relativas a residuos médicos biolégicos perigosos.
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UTILIZARE

Forcepsul de biopsie BIGopsy® cu incarcare posterioara este destinat obtinerii mostrelor de
tesut pentru evaluare din punct de vedere patologic. De asemenea, dispozitivul poate fi
utilizat pentru recuperarea mostrelor din tractul urinar. Acest dispozitiv este destinat utilizarii
de catre medici instruiti si cu experienta in procedurile de ureteroscopie. Acest dispozitiv
trebuie utilizat impreuna cu o teaca de acces ureteral. De unica folosinta.

NOTE

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual
produsul pentru a va asigura ca nu exista avarii. A nu se utiliza daca este detectatd o
anomalie care ar face imposibila o stare de lucru normala. Va rugam sa notificati Cook pentru
autorizatia de retur. Nu utilizati dispozitivul pentru nici un scop altul decat cel stipulat in
instructiunile de utilizare.

Rotatia pe inventar a produselor sterile este de importantd esentiald. Inainte de a utiliza
produsul, verificati data de expirare inscrisé pe eticheta de pe ambalaj. Daca data de expirare
este depasitd, nu utilizati si nu re-sterilizati dispozitivul. Dispozitivele Cook Medical trebuie
depozitate intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile sunt aceleasi cu cele specifice procedurii de ureteroscopie primaré,
efectuatd pentru obtinerea accesului la locul de biopsie sau recuperare.

ATENTIONARE
Nu fortati dispozitivul in timpul procedurii. Daca se intampina o rezistenta excesiva,
continuati cu precautie.

ATENTIE
Acest dispozitiv este bun conducator de electricitate. Evitati contactul cu orice
instrument actionat electric.

Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau
la cererea unui medic.

SUGESTII PRIVIND INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE lustratii
1. Inainte de a atasa manerul, incarcati forcepsul BIGopsy® in canalul de lucru al
endoscopului, introducand capatul proximal al forcepsului prin capatul distal al
endoscopului. Nota: Pértile componente ale forcepsului de biopsie BIGopsy® cu incarcare
posterioara sunt indicate in Fig. 1.

. Fixati manerul pe forceps conform urméatoarelor instructiuni:

a) Cu butonul apésat, retrageti mansonul pentru degete pana deasupra butonului.

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

) Avansati axul forcepsului prin maner (Fig. 3a). Cand axul forcepsului devine vizibil in
fereastra de vizualizare a méanerului (Fig. 3b), apasati butonul pentru a elibera mansonul
pentru degete (Fig. 3c). Aceasta fixeaza axul forcepsului in maner.

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

introducerea lor chirurgicala. Pozitia implicita a cupelor de biopsie este inchisa. Pentru a
deschide cupele de biopsie, trageti mansonul pentru degete in directia inelului pentru
police (Fig. 4a). Pentru a le inchide, impingeti mansonul pentru degete inainte (Fig. 4b).
Nota: La inceperea interventiei chirurgicale, cupele de biopsie trebuie sa fie inchise.

. Printr-o teaca de acces ureteral care a fost plasata anterior, avansati endoscopul

continand forcepsul pana la locatia dorita pentru si efectuati biopsia sau recuperarea
mostrei. Atentie: Nu apasati butonul pe durata utilizarii; altfel manerul se va
deconecta de forceps.

. Inainte de inlaturarea manerului, asigurati-va cd mostra de biopsie a fost recuperata.

Dupa incheierea procedurii, detasati manerul conform urmatoarelor instructiuni:

a) Cu butonul apasat, retrageti mansonul pentru degete pana deasupra butonului.

b) Fixati manerul in aceasta pozitie, eliberand butonul (Fig. 2). Acum, axul forcepsului
poate fi deconectat de la maner.

Scoateti forcepsul BIGopsy® din endoscop.

. Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform reglementarilor aplicabile la

nivelul institutiei pentru materialele medicale cu risc biologic.
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SLOVENCINA

URCENE POUZITIE

Zozadu zakladané bioptické klieste BIGopsy® st urené na ziskanie vzoriek tkaniva na
patologické postdenie. Nastroj sa méze pouzit aj na odber preparatov z mocovych ciest.
Pouzitie nastroja je vyhradené pre lekarov vyskolenych na vykon uretroskopickych zékrokov
a s praxou. Nastroj sa musi pouzivat s ureteralnym pristupovym puzdrom. Urceny na
jednorazové pouzitie.

POZNAMKY

Ak je balenie pri doruceni otvorené alebo poskodené, néstroj nepouzivajte. Vyrobok zrakom
skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu. Ak zistite abnormalitu, ktord by brénila riadnemu
pracovnému stavu, nastroj nepouzivajte. Informujte spolocnost Cook ohladne povolenia
vratenia. Tento néstroj nepouzivajte na iny ako uvedeny urceny Ucel.

Rotacia zésob sterilnych produktov je nevyhnutna. Pred pouzitim vyrobku overte datum
exspiracie na stitku na obale. Po uplynuti datumu exspiracie nastroj nepouzivajte ani
opakovane nesterilizujte. Nastroje spolo¢nosti Cook Medical sa musia skladovat na suchom
mieste mimo extrémnych teplot.

KONTRAINDIKACIE
Medzi kontraindikécie patria kontraindikacie $pecifické pre primarny ureteroskopicky zakrok,
ktory sa vykonava na zabezpecenie pristupu k pozadovanému miestu biopsie alebo odberu.

VAROVANIE
Pocas zakroku nastroj nezavadzajte silou. V pripade nadmerného odporu postupujte
opatrne.

UPOZORNENIA
Tento nastroj je vodivy. Zabrante kontaktu so vietkymi inStrumentmi pod prudom.

Americké federal alk bmedzuju predaj tohto nastroja len na lekarov alebo ich
prikaz.

NAVRHOVANY NAVOD NA POUZITIE llustracie
1. Pred pripojenim na ricku zalozte zozadu klieste BIGopsy® do pracovného kanala
endoskopu. Poznamka: Sucasti zozadu zakladanych bioptickych kliesti BIGopsy® st
vyznacené na obr. 1.

. Podla nasledujucich pokynov zaistite racku ku kliestom:

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

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

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

. Po pripojeni ricky skontrolujte este pred chirurgickym zavedenim funkciu bioptickych
misiek. Bioptické misky su vo vychodiskovej zatvorenej polohe. Ak chcete bioptické misky
otvorit, prstové vreteno potiahnite ku krizku na palec (obr. 4a). Ak ich chcete zatvorit,
prstové vreteno potlacte dopredu (obr. 4b). Poznamka: Pred chirurgickym zavedenim sa
bioptické misky musia nachadzat v zatvorenej polohe.
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. Endoskop s kliestami postivajte cez uz zavedené ureteralne pristupové puzdro na

pozadované miesto biopsie alebo odberu a pokracujte vykonanim biopsie alebo odberom
preparatu. Pozor: Pocas pouzitia nestlacte tlacidlo, riicka sa odpoji od kliesti.

. Pred vytiahnutim ricky skontrolujte, ¢i sa odobrala biopticka vzorka.
. Pri dokonceni zakroku odpojte rucku podla tohto ndvodu:

a) Tlacidlo drzte stlacené a prstové vreteno potiahnite nad tlacidlo.
b) Pustenim tlacidla zaistite ricku v tejto polohe (obr. 2). Nasada kliesti sa teraz moze
odpojit od rucky.

. Klieste BIGopsy® vyberte z endoskopu.
. Po dokonceni zékroku nastroj zlikvidujte podla smernic daného Ustavu pre biologicky

nebezpecny zdravotnicky odpad.
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INDICACIONES

Las pinzas de biopsia de carga hacia atras BIGopsy® estan indicadas para recoger muestras
de tejido para su evaluacién patoldgica. El dispositivo también puede utilizarse para la
extraccion de muestras de las vias urinarias. Este dispositivo estd concebido para que lo
utilicen médicos con formacién y experiencia en procedimientos ureteroscopicos. Este
dispositivo debe utilizarse con una vaina de acceso ureteral. Producto indicado para un
solo uso.

NOTAS

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o danado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el producto para asegurarse de que no ha sufrido dafios. No lo utilice si detecta
alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para
obtener una autorizacion de devolucion. No utilice este dispositivo para otro propésito que
no sea el especificado en las indicaciones.

La rotacion de las existencias de productos estériles es fundamental. Compruebe la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del envase antes de utilizar el producto. Si ya ha pasado la
fecha de caducidad, no utilice ni reesterilice el dispositivo. Los dispositivos de Cook Medical
deben almacenarse en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

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

ADVERTENCIA
No fuerce el dispositivo d el procedimi Proceda con cuidado si se encuentra
demasiada resistencia.

AVISOS
Este dispositivo es conductor. No permita que entre en contacto con ningtin
instrumento electrificado.

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o
por prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS llustraciones
1. Antes de acoplar el mango, cargue hacia atras las pinzas BIGopsy® en el canal de trabajo
del endoscopio. Nota: Las piezas componentes de las pinzas de biopsia de carga hacia
atras BIGopsy® se muestran en la figura 1.

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

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

b) Suelte el botdn para fijar el mango en esta posicion (fig. 2). Ahora puede introducirse
el cuerpo de las pinzas en el mango.

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

N
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. Tras acoplar el mango, asegurese de que las cazoletas de biopsia funcionan

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

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

endoscopio con las pinzas hasta el lugar deseado de la biopsia o la extraccion y proceda
con la biopsia o la extraccion de muestras. Aviso: No pulse el boton durante el uso, o el
mango se desprendera de las pinzas.

. Antes de retirar el mango, asegtrese de que se haya recogido la muestra de biopsia.
. Al finalizar el procedimiento, desacople el mango segun las instrucciones siguientes:

a) Con el botoén apretado, retraiga el carrete para dedos sobre el botén.
b) Suelte el botdn para fijar el mango en esta posicion (fig. 2). Ahora puede extraerse el
cuerpo de las pinzas del mango.

. Extraiga las pinzas BIGopsy® del endoscopio.
. Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las pautas del centro para

residuos médicos biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING

BIGopsy® biopsitang for bakladdning ar avsedd for provtagning av vavnadsprover for
patologisk utvardering. Anordningen kan dven anvéandas for hamtning av prover fran
urinvdgarna. Denna anordning &r avsedd for anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av ureteroskopiska ingrepp. Denna anordning bor anvandas med en hylsa for
urinledaratkomst. Avsedd for engangsbruk.

ANMARKNINGAR

Anvénd ej om forpackningen ér 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok produkten
visuellt for att sakerstélla att inga skador har uppstatt. Anvand inte om en abnormitet
upptacks vilken kan férhindra korrekt arbetsférhallande. Meddela Cook for returauktorisering.
Anvénd inte denna anordning for nagot annat syfte an den avsedda anvandning som anges.

Lagerrotation &r viktigt nar det galler sterila produkter. Kontrollera bast fore-datumet pa
forpackningsetiketten innan produkten anvands. Om bast fore-datumet har gatt ut ska
anordningen inte anvandas eller omsteriliseras. Cook Medical-instrument ska forvaras pa torr
plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sadana som ar specifika fér det primara ureteroskopiska
ingreppet som ska utforas for att komma at 6nskat omrade for biopsi eller hamtning.

VARNING
Anordningen far inte tvingas fram under ingreppet. Om kraftigt motstand uppstar ska
varsamhet tillampas.

FORSIKTIGHET
Denna anordning &r ledande. Undvik kontakt med elektriska instrument.

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna anordning endast séljas av likare eller
pa ldkares ordination.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING Illustrationer
1. Innan handtaget satts fast ska BIGopsy®-tdngen bakladdas i endoskopets arbetskanal.
Obs! Delarna pa BIGopsy® biopsitang fér bakladdning visas i figur 1.

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

a) Tryck ned knappen och dra tillbaka fingerspolen Gver knappen.

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

¢) For in téngskaftet genom handtaget (figur 3a). Nar téngskaftet syns i handtagets
fonster (figur 3b) ska du trycka pa knappen for att frigéra fingerspolen (figur 3c). P& sa
satt lases tangskaftet fast i handtaget.

. Nar handtaget har satts fast ska du kontrollera att biopsitdngskéftarna fungerar innan de
anvands for kirurgisk inféring. Standardlaget for biopsitangskaftarna ar stangt lage. For
att dppna biopsitdngskéftarna ska du dra fingerspolen mot tumringen (figur 4a). For att
sténga dem ska du trycka fingerspolen framat (figur 4b). Obs! Biopsitangskaftarna maste
vara stangda innan de anvénds for kirurgisk inforing.
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For in endoskopet med tdngen genom en tidigare placerad hylsa for urinledaratkomst till
onskat biopsi- eller hamtningsstalle, och paborja biopsi eller hamtmng av ett prov. Var
forsiktig: Tryck inte ned knappen nér anord ands, eftersom handtaget da
frigors fran tangen.

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

Nar forfarandet har slutforts ska handtaget 16sgoras i enlighet med foljande anvisningar:
a) Tryck ned knappen och dra tillbaka fingerspolen Gver knappen.

b) Lés fast handtaget i detta ldge genom att sldppa upp knappen (figur 2). Tangskaftet
kan nu avlagsnas fran handtaget.

Avldgsna BlGopsy®-tangen fran endoskopet.

Nér ingreppet avslutats kasseras instrumentet enligt institutionens faststéllda rutiner for
biofarligt medicinskt avfall.
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This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or
reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

ToBa n3aenue e npeaHasHaueHo CaMo 3a eHOKpaTHa yroTtpeba. OnuTuTe 3a NOBTOpPHa
06paboTka, NOBTOPHa CTepUAM3aLmMa W/vnv NoBTOpHa ynotpeba moraT Aa joBeAat 10
noBpe/a Ha 13[enneTo U/unwn o NpeaasaHe Ha 3abonsasaHe.

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované osetieni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku
a/nebo k prenosu onemocnéni.

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling, resterilisering
og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overferelse af sygdom.

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

Seade on ette nahtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Taastootluse, resteriliseerimise ja/voi
taaskasutuse katsed véivad pohjustada seadme térkeid ja/voi haiguse llekannet.

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraiter, de
restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer une transmission de maladie.

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

AUTH N ouoKeUN €xel oxeSIOTEL yla pia xprion povo. MpoondBeieg emaveneepyaaiag,
EMAVATIOOTEIPWONG /KAl EMAVAXENOCIHOTTOINONG EVOEXETAL VA 08NYHOoOLV O aoToxia TNG
OUOKEUNG /Kal Og HETAS00N VOGOU.

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra vald el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkdz meghibéasodaséhoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare e/o
riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

Siierice paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. lerices atkartotas apstrades, sterilizacijas un/vai
lietosanas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu un/vai slimibu parnesanu.

Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik vieng karta. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir
(arba) naudoti, galima sugadinti jtaisa ir (arba) perduoti liga.

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsgk pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.
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Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-
lo e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenga.

Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta. Tentativele de reprocesare, resterilizare si/sau
reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

Toto zariadenie je navrhnuté len na jednorazové pouzitie. Pokusy o opakované spracovanie,
opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované pouzitie mo6zu viest k zlyhaniu zariadenia a/alebo
prenosu choroby.

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,

reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision
de enfermedades.

Denna produkt ar avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/
eller &teranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing.
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