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INTENDED USE:
Disposable biopsy forceps are used to obtain mucosal tissue samples during endoscopic procedures.

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

. Endoscopic biopsy should only be performed by persons having adequate training and familiarity with endoscopic biopsy techniques. Consult the

medical literature relative to techniques, contraindications, complications and hazards prior to any endoscopic procedure. If reference information for

endoscopic technique or contraindications is needed call US Endoscopy.

Do not use this device if there is any apparent shipping or handling damage.

Endoscopic biopsy should not be attempted until proficiency has been developed with biopsy forceps.

Excessive force should not be necessary and should be avoided as not to damage the forceps.

Biopsy forceps should never be forced through the endoscope’s channel. If resistance is met due to excess angulation of the endoscope, it may be

necessary to decrease the angulation to allow passage of the forceps.

Biopsy forceps should not be extracted through the biopsy channel unless the biopsy cups have been completely closed (with or without a specimen.)

. 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.

. These disposable medical devices are not intended for reuse. Any institution, practitioner or third party who reprocesses, refurbishes,
remanufactures, resterilizes and/or reuses these disposable medical devices must bear full responsibility for product safety and effectiveness.

. For product numbers 00711211, 00711295: Endoscopic hot biopsy should only be performed by persons having a thorough understanding of the
principals of diathermic energy. Consult the electrosurgical generator manufacturer’s instruction booklet for proper settings and use of the generator.
In order to ensure that the insulating properties of the device are not compromised, do not exceed the maximum rated peak recurring voltage stated for
each high frequency mode (see chart below).

HIGH FREQUENCY MODE MAXIMUM RATED RECURRING PEAK VOLTAGE
Cut 1200 Volts
Coagulation Burst 2100 Volts
Coagulation Spray 5200 Volts

e Care should be exercised when using hot biopsy forceps to avoid causing unwanted burning or perforation of the wall of the Gl tract.

DIRECTIONS FOR USE:

1.  Select the forceps compatible with the biopsy channel of the endoscope.

2. Open the sterile pouch. Remove and inspect forceps for obvious damage. Uncoil the forceps and actuate the handle several times to be sure the
biopsy cups open and close properly. Should there be evidence of damage, or if the unit is not functioning properly, DO NOT USE THIS
PRODUCT.

3.  After endoscopic visualization of the area for biopsy, place thumb in loop of forceps handle, rest middle and index finger (placing gentle pressure)
on the handle’s spool edge.

4.  With gentle pressure on the handle to keep the cups closed, insert the forceps through the biopsy channel of the endoscope using short strokes
until the cups are visualized exiting the endoscope.

5. Manuever the forceps towards the targeted site. Open the cups by activating the handle. Advance the opened forceps over the targeted site and
close the forceps. Use only enough pressure to bite the tissue. Over-exertion could cause forceps to become misaligned or to fail.

6. Continue to apply gentle pressure on the handle as the forceps are withdrawn from the channel.

7. Remove and prepare the tissue specimen according to standard technique for histologic evaluation.

DIRECTIONS FOR USE: (FOR PRoODUCT NUMBERS 00711211, 00711295 Only)
1. Follow steps 1 — 4 above.
2. Attach the correct active cord to the handle and plug into generator. Set the generator to the pre-determined settings.
3. Manuever the forceps towards the targeted site. Open the cups by activating the handle. Advance the opened forceps over the targeted site and
close the forceps. Use only enough pressure to bite the tissue. Over-exertion could cause forceps to become misaligned or to fail.
The time and power settings should be determined clinically to control hemostasis.
Once the biopsy has been completed and hemostasis has been attained, the procedure can continue to the next step.
Continue to apply gentle pressure on the handle as the forceps are withdrawn from the channel.
Remove and prepare the tissue specimen according to standard technique for histologic evaluation.

Nook

PRoODUCT DISPOSAL:

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

ISSUED DATE: April 2010

Warning:
An issued or revision date for these instructions is included for the user's information. In the event two years has 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

Made in the U.S.A.
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APPLICATION :
La pince a biopsie jetable est utilisée pour prélever des échantillons de tissu muqueux durant une intervention endoscopique.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

. La biopsie endoscopique doit étre effectuée uniquement par du personnel médical possédant la formation nécessaire et connaissant bien les méthodes

de biopsie sous endoscopie. Consulter les publications médicales relatives aux techniques, contre-indications, complications et risques avant de

procéder a toute intervention endoscopique. Contacter US Endoscopy pour obtenir des informations relatives aux techniques ou contre-indications
endoscopiques, si nécessaire.

Ne pas utiliser ce dispositif en cas de dommage apparent da au transport ou a la manipulation.

Seul un médecin ayant acquis une excellente maitrise de la pince a biopsie peut envisager de pratiquer une biopsie endoscopique.

L’application d’une force excessive ne doit pas étre nécessaire et doit étre évitée afin de ne pas endommager la pince.

La pince a biopsie ne doit jamais étre forcée a travers le canal de 'endoscope. En cas de résistance due a une angulation excessive de I'endoscope, il

peut étre nécessaire de diminuer cette angulation pour permettre le passage de la pince.

. La pince a biopsie ne doit pas étre retirée a travers le canal de biopsie, sauf si les coupelles de biopsie ont été complétement fermées (avec ou sans
prélévement).

. US Endoscopy n'a pas congu ce dispositif pour qu'il puisse étre retraité ou réutilisé, et ne peut donc pas certifier que le processus de retraitement peut
nettoyer et/ou stériliser ou conserver l'intégrité structurelle du dispositif afin de garantir la sécurité du patient et/ou de I'utilisateur.

. Ces dispositifs médicaux a usage unique ne doivent pas étre réutilisés. Toute institution, tout praticien ou tiers qui retraite, rénove, transforme,
restérilise et/ou réutilise ces dispositifs médicaux a usage unique est entierement responsable de leur sécurité et de leur efficacité.

. Pour les produits 00711211 et 00711295 : La biopsie a chaud endoscopique ne doit pas étre entreprise sans une compréhension approfondie des
principes de I'énergie diathermique. Se reporter au manuel d’'instructions du fabricant du générateur électrochirurgical afin de régler et d’utiliser ce
générateur correctement. Afin de s’assurer que les propriétés d’isolation du dispositif ne sont pas diminuées, ne pas dépasser la tension de pointe
périodique nominale maximum définie pour chaque mode haute fréquence (voir tableau ci-dessous).

MODE HAUTE FREQUENCE TENSION DE POINTE PERIODIQUE NOMINALE MAXIMUM
Coupe 1 200 volts
Pointe de coagulation 2 100 volts
Vaporisateur de coagulation 5 200 volts
. Il est important de prendre des précautions lors de I'utilisation d’'une pince a biopsie a chaud pour éviter toute brllure ou perforation involontaire des

parois de la voie gastro-intestinale.

MODE D’EMPLOI :

1.  Sélectionner une pince compatible avec le canal de biopsie de I'endoscope.

2. Ouvrir la poche stérile. Retirer la pince et l'inspecter a la recherche d’endommagements manifestes. Déplier la pince et actionner la poignée
plusieurs fois pour vérifier que les coupelles de biopsie s’ouvrent et se ferment correctement. En cas de dommages apparents, ou si l'unité ne
fonctionne pas bien, NE PAS UTILISER CE PRODUIT.

3. Aprés visualisation endoscopique de la zone a traiter par biopsie, insérer le pouce dans la boucle sur la poignée de la pince et faire reposer le
majeur et I'index (en exergant une légére pression) sur les bords de la bobine.

4. Tout en exergant une légére pression de la main sur la poignée pour maintenir les coupelles fermées, insérer la pince a travers le canal de biopsie
de I'endoscope par brefs a-coups jusqu’a ce que les coupelles soient visibles a la sortie de 'endoscope.

5. Manceuvrer la pince jusqu’au site de I'intervention. Ouvrir les coupelles en actionnant la poignée. Avancer la pince ouverte jusqu’au site de
l'intervention et fermer la pince. Exercer une pression juste suffisante pour pincer les tissus. Toute pression excessive risque d’entrainer une perte
d’alignement ou un dysfonctionnement de la pince.

6. Continuer a appliquer une légére pression sur la poignée tout en retirant la pince du canal.

7. Retirer et préparer les prélévements tissulaires conformément a la technique standard d’évaluation histologique.

MoODE D’EMPLOI : (POUR LES PRODUITS 00711211 et 00711295 uniquement)

1. Suivre les étapes 1 a 4 ci-dessus.

2. Fixer le cordon actif adapté sur la poignée et le brancher au générateur. Régler le générateur sur les parametres prédéterminés.

3. Manceuvrer la pince jusqu’au site de I'intervention. Ouvrir les coupelles en actionnant la poignée. Avancer la pince ouverte jusqu’au site de
l'intervention et fermer la pince. Exercer une pression juste suffisante pour pincer les tissus. Toute pression excessive risque d’entrainer une perte
d’alignement ou un dysfonctionnement de la pince.

Les parametres de durée et de puissance doivent étre déterminés cliniquement afin de contréler 'hémostase.
Une fois la biopsie terminée et I'hémostase obtenue, la procédure peut continuer a I'étape suivante.

Continuer a appliquer une légere pression sur la poignée tout en retirant la pince du canal.

Retirer et préparer les prélevements tissulaires conformément a la technique standard d’évaluation histologique.

Noohk~

MISE AU REBUT DU PRODUIT :

g Aprés utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au rebut
a7/ conformément aux pratiques médicales courantes et a la législation et aux recommandations en vigueur a I'échelon local, national et
\A-' communautaire.
DATE D’EMISSION:  Avril 2010
Avertissement :
La date d’émission ou de révision de ces instructions est incluse a titre d’'information de I'utilisateur. Si deux années se sont écoulées entre cette date et I'utilisation du produit,
contacter US Endoscopy pour déterminer 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 déposées auprés de
I'U.S. Patent and Trademark Office ou sont des marques de commerce détenues par US Endoscopy.

Fabriqué aux Etats-Unis
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VERWENDUNGSZWECK:
Die fur den einmaligen Gebrauch vorgesehene Biopsiezange wird zur Gewinnung von Schleimhautgewebeproben bei endoskopischen Eingriffen verwendet.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE:

. Endoskopische Biopsien sind nur von entsprechend geschulten Personen mit Erfahrungen in den Techniken der endoskopischen Biopsie einzusetzen.

Vor der Durchfiihrung jeglicher endoskopischer Verfahren in der medizinischen Fachliteratur beziiglich Methodik, Kontraindikationen, Komplikationen

und Risiken nachlesen. Bei Bedarf an Referenzinformationen zu endoskopischen Methoden und Gegenindikationen wenden Sie sich bitte an

US Endoscopy.

Dieses Produkt nicht verwenden, falls offensichtliche Transport- oder sonstige Schaden zu erkennen sind.

Endoskopische Biopsien sollten nur durchgefiihrt werden, wenn entsprechende Kenntnisse tiber den Umgang mit Biopsiezangen erworben wurden.

GroRerer Kraftaufwand ist nicht erforderlich und sollte vermieden werden, um eine Beschadigung der Zange zu vermeiden.

Die Biopsiezange darf nicht mit Gewalt durch den Kanal des Endoskops gefiihrt werden. Wenn durch zu starkes Abwinkeln des Endoskops ein

Widerstand auftritt, muss die Abwinklung méglicherweise verringert werden, um das Hindurchfiihren der Zange zu ermdglichen.

Die Biopsiezange darf erst dann aus dem Biopsiekanal entfernt werden, wenn die Loffel vollstandig geschlossen sind (mit oder ohne Probe).

. US Endoscopy sieht fir dieses Produkt keine Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung vor und kann deshalb zur Gewahrleistung der Sicherheit
des Patienten und/oder des Benutzers nicht bestatigen, dass das Produkt bei einer Wiederaufbereitung gereinigt und/oder sterilisiert wird oder die
strukturelle Integritat des Produkts gewahrt bleibt.

. Diese medizinischen Einwegprodukte sind nicht zur Wiederverwendung geeignet. Jede Einrichtung, jeder praktische Arzt und jede dritte Partei,
die/der die beschriebenen medizinischen Einwegprodukte wiederverarbeitet, aufarbeitet, umarbeitet, resterilisiert und/oder wiederverwendet, tragt die
volle Verantwortung fiir deren Sicherheit und Wirksamkeit.

. Produktnummern 00711211, 00711295: Endoskopische Hot-Biopsien diirfen nur von Personen mit griindlicher Kenntnis der Prinzipien diathermischer
Energie durchgefuhrt werden. Angaben zu den korrekten Einstellungen und zur ordnungsgemafien Verwendung des Hochfrequenz-Generators bitte
der Betriebsanleitung des Herstellers entnehmen. Zur Vermeidung einer Beeintréachtigung der isolierenden Eigenschaften des Produkts sind unbedingt
die fir jeden Hochfrequenzmodus angegebenen maximalen Nennwerte fiir die Wiederholspitzenspannung einzuhalten (siehe Tabelle unten).

HOCHFREQUENZMODUS MAXIMALER NENNWERT FUR WIEDERHOLSPITZENSPANNUNG
Cut (Unterbrechung) 1200 Volt
Koagulations-Burst 2100 Volt
Koagulations-Spray 5200 Volt

. Bei der Verwendung von Hot-Biopsiezangen ist umsichtig vorzugehen, um versehentliche Verbrennungen oder Perforationen der Wande des
Gastrointestinaltrakts zu vermeiden.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

1. Die fir den Biopsiekanal des Endoskops geeignete Zange auswahlen.

2. Den sterilen Beutel 6ffnen. Die Zange entnehmen und auf sichtbare Schaden untersuchen. Die Zange entrollen und mehrmals den Griff betatigen,
um zu gewahrleisten, dass sich die Biopsiel6ffel korrekt 6ffnen und schlieBen. Bei Anzeichen von Beschadigung oder nicht vorschriftsmaRiger
Funktion der Einheit DARF DAS PRODUKT NICHT VERWENDET WERDEN.

3. Eine endoskopische Visualisierung des Biopsiebereichs durchfiihren. AnschlieRend den Daumen im Ring des Zangengriffs positionieren und
Mittel- und Zeigefinger (mit sanftem Druck) auf die Spulenkante des Giriffs legen.

4. Unter sanftem Druck auf den Griff, um die Loffel geschlossen zu halten, und mit kurzen Bewegungen die Zange durch den Biopsiekanal des
Endoskops fiihren, bis die Loffel aus dem Endoskop austreten.

5. Die Zange zum Zielbereich bewegen. Die Lo6ffel durch Betatigen des Griffs 6ffnen. Die gedffnete Zange Uber den Zielbereich schieben und die
Zange schlieBen. Nur soviel Druck verwenden, wie zum Durchtrennen des Gewebes nétig ist. Zu starker Druck kann zu einer Fehlausrichtung
oder Funktionsstoérung der Zange fiihren.

6. Den sanften Druck auf den Griff beibehalten, wahrend die Zange aus dem Kanal gezogen wird.

7. Die Gewebeprobe entfernen und zur histologischen Beurteilung entsprechend den Standardmethoden praparieren.

GEBRAUCHSANLEITUNG: (NUR PRODUKTNUMMERN 00711211, 00711295)
1.  Schritte 1 bis 4 wie oben angegeben befolgen.
2. Das passende aktive Kabel an den Griff und an den Generator anschlieRen. Den Generator auf die vorgeschriebenen Einstellungen einstellen.
3. Die Zange zum Zielbereich bewegen. Die Loffel durch Betatigen des Griffs 6ffnen. Die gedffnete Zange tber den Zielbereich schieben und die
Zange schlielen. Nur soviel Druck verwenden, wie zum Durchtrennen des Gewebes nétig ist. Zu starker Druck kann zu einer Fehlausrichtung
oder Funktionsstérung der Zange fiihren.
Die Einstellungen fiir Zeit und Leistung sollten klinisch festgelegt werden, um die Hamostase zu steuern.
Nach Abschluss der Biopsie und Erreichen der Hdmostase kann der nachste Schritt des Verfahrens eingeleitet werden.
Den sanften Druck auf den Griff beibehalten, wahrend die Zange aus dem Kanal gezogen wird.
Die Gewebeprobe entfernen und zur histologischen Beurteilung entsprechend den Standardmethoden praparieren.

Noohk~

ENTSORGUNG DES PRODUKTS:

g Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung moglicherweise eine biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts sind
2/ die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie einschléagige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf Kommunal-, Landes-
N 5 und Bundesebene zu beachten.
VEROFFENTLICHUNGSDATUM: April 2010
Warnhinweis:
Die Gebrauchsanleitung ist zu Informationszwecken mit einem Veroffentlichungs- bzw. Revisionsdatum versehen. Falls zwischen dem angegebenen Datum und dem
Verwendungszeitpunkt des Produkts zwei Jahre vergangen sind, sollte sich der Anwender an US Endoscopy wenden, um zu erfahren, ob zusatzliche Informationen verfiigbar sind.

Listening...and delivering solutions®, das US Endoscopy ,listening...and delivering solutions“-Design und alle mit ® oder ™ bezeichneten Marken sind eingetragene Marken,
die beim U.S. Patent and Trademark Office (US-Patent- und Markenamt) eingetragen wurden, oder Marken, die sich im Besitz von US Endoscopy befinden.

Hergestellt in den USA
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Uso PREVISTO
Pinze per biopsia monouso previste per il campionamento di tessuti mucosi durante procedure endoscopiche.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

. Le procedure di biopsia endoscopica devono essere eseguite da personale medico qualificato e addestrato alle tecniche di biopsia endoscopica. Prima

di intraprendere qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura medica relativa alle tecniche, alle controindicazioni, alle complicazioni e ai

rischi relativi. Se si desiderano informazioni sulla letteratura relativa alle tecniche endoscopiche o alle sue controindicazioni, contattare US Endoscopy.

Non utilizzare questo dispositivo in caso di danni subiti durante la spedizione o la manipolazione.

Non procedere ad interventi di biopsia endoscopica senza aver acquisito un adeguato livello di competenza nell’'uso delle pinze per biopsia.

Non & necessario applicare una eccessiva forza; comunque dovra essere evitata qualsiasi pressione eccessiva per non danneggiare le pinze.

Le pinze per biopsia non devono essere mai forzate all'interno del canale endoscopico. Se viene rilevata della resistenza a causa dell’eccessiva

angolazione dell’endoscopio, potrebbe essere necessario ridurre 'angolazione per consentire il passaggio delle pinze.

Le pinze per biopsia non possono essere estratte dal canale per biopsia se le coppette non sono state completamente chiuse (con o senza campione).

. US Endoscopy non ha progettato questo dispositivo per la riprocessazione o il riutilizzo e pertanto non puo verificare che la riprocessazione possa
pulire e/o sterilizzare o mantenere l'integrita strutturale del dispositivo per assicurare la sicurezza del paziente e/o dell'utente.

. Questi dispositivi medici monouso non devono essere riutilizzati. Qualsiasi istituto, professionista o terzi che sottoponga questo dispositivo
monouso a ritrattamento, riprocessazione, rifabbricazione, risterilizzazione e/o riutilizzo & completamente responsabile della sicurezza e dell’efficienza
del prodotto.

. Per numeri di prodotto 00711211, 00711295: La biopsia endoscopica a caldo deve essere eseguita solo dopo una completa comprensione dei
principi della diatermia. Consultare il libretto di istruzioni del produttore del generatore elettrochirurgico per le corrette impostazioni e I'uso adeguato
dello stesso. Per garantire di non compromettere le proprieta di isolamento del dispositivo, non superare la tensione massima ricorrente al picco,
dichiarata per ogni modalita ad alta frequenza (vedere la scheda riportata di seguito).

MODALITA AD ALTA FREQUENZA MASSIMA TENSIONE RICORRENTE NOMINALE DI PICCO
Taglio 1.200 volt
Scarica per coagulazione 2.100 volt
Spray per coagulazione 5.200 volt

. Porre la massima attenzione nell’uso delle pinze per biopsia a caldo per evitare ustioni involontarie o perforazioni della parete del tratto
gastrointestinale.

ISTRUZIONI PER L’USO

1. Selezionare pinze compatibili con il canale per biopsia dell’endoscopio.

2. Aprire la busta sterile. Estrarre e ispezionare le pinze per verificarne I'integrita. Aprire le pinze e agire varie volte sullimpugnatura per garantire
che le coppette delle pinze si aprano e si chiudano correttamente. Se si notano danni oppure se I'unita non funziona correttamente, NON
UTILIZZARE IL PRODOTTO.

3. Dopo la visualizzazione endoscopica dell’area per la biopsia, inserire il pollice nellimpugnatura delle pinze, appoggiando il medio e l'indice (con
una leggera pressione) sul bordo dell'impugnatura.

4. Con una leggera pressione sull'impugnatura per tenere le coppette chiuse, inserire le pinze nel canale per biopsia dell’endoscopio con dei brevi
colpi fino a quando le coppette vengono visualizzate in uscita dall’'endoscopio.

5. Manovrare le pinze verso il sito di destinazione. Aprire le coppette agendo sull'impugnatura. Far avanzare le coppette aperte sul sito di
destinazione e poi richiuderle. Usare solo la pressione sufficiente per campionare il tessuto. Una forza eccessiva potrebbe causare un
disallineamento o una rottura delle pinze.

6. Continuare ad applicare una leggera pressione sull'impugnatura mentre le pinze vengono estratte dal canale.

7. Rimuovere e quindi preparare i campioni in base alla tecnica standard per I'analisi istologica.

ISTRUZIONI PER L’USO (Solo per numeri di prodotto 00711211, 00711295)

1. Attenersi ai punti 1-4 di cui sopra.

2. Attaccare il cavo attivo adeguato all'impugnatura e inserirlo nel generatore. Impostare il generatore secondo i valori preimpostati.

3. Manovrare le pinze verso il sito di destinazione. Aprire le coppette agendo sull'impugnatura. Far avanzare le coppette aperte sul sito di
destinazione e poi richiuderle. Usare solo la pressione sufficiente per campionare il tessuto. Una forza eccessiva potrebbe causare un
disallineamento o una rottura delle pinze.

Determinare clinicamente le impostazioni relative a tempi e potenza in modo da controllare 'emostasi.

Al termine della biopsia e del controllo emostatico, proseguire con la procedura alle fasi successive.
Continuare ad applicare una leggera pressione sull'impugnatura mentre le pinze vengono estratte dal canale.
Rimuovere e quindi preparare i campioni in base alla tecnica standard per I'analisi istologica.

Nook

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

g Dopo I'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico. Maneggiarli e smailtirli secondo le pratiche mediche accettate e le
W normative nazionali e locali in vigore.

DATA DI DISTRIBUZIONE:  Aprile 2010

Avvertenza
Per informazione dell’utente viene indicata la data di distribuzione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi due anni tra questa data e l'uso del prodotto,
I'operatore deve contattare la US Endoscopy per sapere se sono disponibili ulteriori informazioni.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions design e tutti i marchi contrassegnati da ® 0o ™ sono stati registrati presso I'Ufficio
brevetti e marchi registrati degli Stati Uniti o sono marchi di fabbrica di proprieta di US Endoscopy

Fabbricato negli U.S.A.
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USO PREVISTO:
Los férceps para biopsia desechables se utilizan para obtener muestras de tejido mucoso durante procedimientos endoscopicos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

. La biopsia endoscépica debe ser realizada Unicamente por personal que esté debidamente capacitado y familiarizado con las técnicas

correspondientes. Antes de realizar cualquier procedimiento endoscépico, consulte bibliografia médica referente a las técnicas, las contraindicaciones,

las complicaciones y los riesgos de este tipo de procedimientos. Si necesita informacion de referencia sobre la técnica endoscépica o sus
contraindicaciones, llame a US Endoscopy.

No use este dispositivo si observa dafios aparentes ocasionados durante el envio o la manipulacion del producto.

No debera realizar una biopsia endoscopica hasta haber adquirido la competencia necesaria en el uso de férceps para biopsia.

No es necesario aplicar fuerza excesiva y, por tanto, debera evitarse para no dafar el férceps.

No debe introducir nunca con fuerza el férceps para biopsia por el canal del endoscopio. Si nota resistencia debido a una angulacién excesiva del

endoscopio, puede resultar necesario reducir la angulacion para permitir el paso del férceps.

No debera extraerse el forceps por el canal de biopsia a menos que se hayan cerrado completamente las cucharas de biopsia (con o sin muestra).

. US Endoscopy no ha disefiado este dispositivo para ser reprocesado o reutilizado y, por 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 usuario.

. Estos dispositivos médicos desechables no son reutilizables. Toda institucion, médico o tercera parte que reprocese, restaure, vuelva a elaborar,
a esterilizar y/o a reutilizar estos dispositivos médicos desechables asumira plena responsabilidad por la seguridad y eficacia de los mismos.

. Para los productos numero 00711211 y 00711295: La biopsia endoscopica en caliente debera ser realizada Unicamente por personas que
posean un conocimiento absoluto de los principios de la energia diatérmica. Consulte el manual de instrucciones del fabricante del generador
electroquirurgico para obtener mas informacién sobre la configuracion y el uso adecuados del generador. Para no afectar las propiedades aislantes del
dispositivo, no debe excederse el voltaje maximo recurrente nominal establecido para cada modo de alta frecuencia (véase el diagrama abajo).

MODO DE ALTA FRECUENCIA VOLTAJE MAXIMO RECURRENTE NOMINAL
Corte 1.200 Voltios
Rafaga de coagulacion 2.100 Voltios
Rociado de coagulacion 5.200 Voltios

. Se deberan tomar precauciones a la hora de utilizar un férceps caliente para no quemar o perforar accidentalmente la pared del tracto gastrointestinal.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Elija un férceps compatible con el canal de biopsia del endoscopio.

2. Abra la bolsa estéril. Extraiga e inspeccione el férceps para comprobar que no existen dafios aparentes. Enderece el férceps y accione el mango
varias veces para asegurarse de que las cucharas de biopsia se abran y se cierren correctamente. Si existiera algun indicio de dafio o la unidad
no funcionara correctamente, NO UTILICE ESTE PRODUCTO.

3. Tras visualizar endoscépicamente la zona de la biopsia, coloque el pulgar en el orificio del mango del férceps y apoye los dedos medio e indice
(ejerciendo una ligera presién) en el borde de la canula del mango.

4. Con una ligera presién sobre el mango para mantener las cucharas cerradas, introduzca el férceps en el canal de biopsia del endoscopio con
golpes cortos hasta visualizar las cucharas saliendo del endoscopio.

5. Conduzca el férceps hacia el lugar deseado. Abra las cucharas activando el mango. Desplace el férceps abierto sobre el lugar deseado y ciérrelo.
Utilice la presion suficiente para pellizcar el tejido. La fuerza excesiva puede provocar la desalineacion o la falla del forceps.

6. Continue aplicando una ligera presion sobre el mango a medida que extrae el forceps del canal.

7. Extraigay prepare la muestra de tejido de acuerdo con las técnicas habituales de evaluacion histolégica.

INSTRUCCIONES DE USO: (Soélo para los productos nimero 00711211 y 00711295):
1. Siga los pasos 1 a 4 descritos arriba.
Acople el cordon activo correcto al mango y enchufe al generador. Ajuste el generador en los parametros predeterminados.
Conduzca el férceps hacia el lugar deseado. Abra las cucharas activando el mango. Desplace el férceps abierto sobre el lugar deseado y ciérrelo.
Utilice la presion suficiente para pellizcar el tejido. La fuerza excesiva puede provocar la desalineacion o la falla del férceps.
Deberan determinarse clinicamente los parametros de duracién y potencia para controlar la hemostasia.
Una vez que se haya completado la biopsia y alcanzado la hemostasia, podra proseguir con el siguiente paso de la intervencion.
Contintie aplicando una ligera presién sobre el mango a medida que extrae el férceps del canal.
Extraiga y prepare la muestra de tejido de acuerdo con las técnicas habituales de evaluacion histoldgica.

W

No ok

ELIMINACION DEL PRODUCTO:

((..a\ Después de su uso, estos productos pueden representar un posible riesgo bioldgico. Manipulelos y deséchelos segun la practica médica
\l; habitual y las leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

FECHA DE EMISION: Abril de 2010

Advertencia:
Para informacion del usuario, se incluye la fecha de emisién o revisiéon de estas instrucciones. En caso de que hayan transcurrido dos afios entre esta fecha y el uso del
producto, péngase en contacto con US Endoscopy por si hubiera nueva informacién disponible.

Listening...and delivering solutions®, el disefio de US Endoscopy para listening...and delivering solutions y todas las marcas que lleven ® o ™ estan registradas en la Oficina
Estadounidense de Patentes y Marcas comerciales, o son marcas comerciales propiedad de US Endoscopy.

Fabricado en EE. UU.
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INDICAGAO DE UTILIZAGAO:
A pinga de bidpsia descartavel é utilizada para obter amostras de tecido mucoso durante procedimentos endoscoépicos.

AvVIsos E PRECAUGOES:

. A biopsia endoscopica deve ser realizada apenas por pessoas com a formacao adequada e que estejam familiarizadas com as técnicas de biopsia

endoscépica. Consultar a literatura médica relativamente as técnicas, contra-indica¢des, complica¢des e perigos antes de iniciar qualquer

procedimento endoscopico. Se for necessaria informagao de referéncia relativa a técnicas endoscopicas ou a contra-indicagdes contacte a

US Endoscopy.

Nao utilizar este dispositivo se for visivel qualquer dano de transporte ou de manuseamento.

A biopsia endoscopica ndo deve ser tentada até ser desenvolvida competéncia técnica com pinga de biopsia.

Nao deve ser necessario utilizar forga excessiva devendo ser evitada para nao danificar a pinga.

A pinga de biopsia nunca deve ser forgada através do canal do endoscépio. Se for encontrada resisténcia devido a um excesso de angulagéo do

endoscépio, pode ser necessario diminuir a angulacdo para permitir a passagem da pinga.

. A pinga de biopsia ndo deve ser extraida através do canal de biopsia a menos que os copos de biopsia estejam completamente fechados (com ou sem
amostras).

e A US Endoscopy ndo concebeu este dispositivo para ser reprocessado ou reutilizado, pelo que ndo podemos certificar que o reprocessamento
consegue limpar e/ou esterilizar ou manter a integridade estrutural do dispositivo de forma a garantir a seguranga do paciente e/ou utilizador.

. Estes dispositivos médicos descartaveis nao se destinam a reutilizagdo. Qualquer instituicdo, médico ou terceiro que volte a processar, renovar,
fabricar, esterilizar e/ou utilizar estes dispositivos médicos descartaveis tem que assumir total responsabilidade pela seguranca e eficacia do produto.

. Para produtos com os numeros 00711211, 00711295: A Biopsia endoscépica a quente deve apenas ser efectuada por pessoas com um
entendimento profundo dos principios da energia diatérmica. Consultar o manual de instru¢des do fabricante do gerador electro-cirtrgico para obter as
definigdes correctas e informagdes sobre a utilizagdo do gerador. De modo a assegurar que as propriedades isoladoras do dispositivo ndo sejam
comprometidas, ndo exceder a tensdo de pico recorrente nominal maxima indicada para o modo de alta-frequéncia (ver tabela em baixo).

MODO DE ALTA-FREQUENCIA TENSAO DE PICO RECORRENTE NOMINAL MAXIMA
Corte 1 200 Volts
Jacto de Coagulagdo 2 100 Volts
Spray (pulverizagdo) de Coagulagéo 5200 Volts

. Deve ter-se cuidado ao utilizar pingas para biopsia a quente para evitar provocar queimaduras indesejaveis ou perfuragéo da parede do trato gastro-
intestinal.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. Seleccionar a pinga compativel com o canal de biopsia do endoscépio.

2. Abrir a bolsa estéril. Remover e verificar a existéncia de danos ébvios na pinga. Desenrolar a pinga e mover a pega varias vezes para assegurar
que os copos de biopsia abrem e fecham devidamente. NAO UTILIZAR ESTE PRODUTO caso existam sinais de danos ou se a unidade nao
estiver a funcionar correctamente.

3. Apos a visualizagdo endoscopica da area para biopsia, colocar o polegar no lago da pega da pinga, encostar o dedo indicador e o do meio
(fazendo uma ligeira pressao) na extremidade do corpo da pega.

4. Com uma ligeira pressao na pega para manter os copos fechados, introduzir a pinga através do canal de biopsia do endoscépio com pequenos
golpes até os copos serem vistos a sair do endoscopio.

5. Orientar a pinga em direcgéo ao local pretendido. Abrir os copos activando a pega. Fazer avangar a pinga aberta pelo local pretendido e fechar a
pinga. Utilizar apenas a presséao suficiente para agarrar o tecido. O esforgo excessivo pode fazer com que a pinga fique desalinhada ou falhe.

6. Continuar a aplicar uma pressao suave na pega a medida que a pinga € retirada do canal.

7. Remover e preparar a amostra de tecido de acordo com a técnica padrao para a avaliagéo histologica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: (Apenas para produtos com os numeros 00711211, 00711295)

1. Seguir os passos 1 — 4 acima.

2. Encaixar o cabo activo correcto na pega e ligar ao gerador. Configurar o gerador para as definigdes predeterminadas.

3. Orientar a pinga em direcgéo ao local pretendido. Abrir os copos activando a pega. Fazer avancar a pinga aberta pelo local pretendido e fechar a
pinga. Utilizar apenas a presséao suficiente para agarrar o tecido. O esforgo excessivo pode fazer com que a pinga fique desalinhada ou falhe.
As definigcdes relativas ao tempo e a tensao devem ser determinadas clinicamente para controlar a hemostase.

Ap0ds a conclusao da biopsia e a obtengdo da hemostase, o procedimento pode avancgar para o passo seguinte.
Continuar a aplicar uma pressao suave na pega a medida que a pinga é retirada do canal.
Remover e preparar a amostra de tecido de acordo com a técnica padrao para a avaliagao histoldgica.

No ok~

ELIMINAGAO DO PRODUTO:

g Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a pratica
‘l’ médica padrdo e com as regulamentagdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.

DATA DE EMISSAO: Abril de 2010

Aviso:
E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo para estas instrugdes para informagao do utilizador. Caso passem dois anos entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador
deve contactar a US Endoscopy para determinar se é necessaria informacao adicional.

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

Fabricado nos E.U.A.
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TILSIGTET ANVENDELSE:
Engangsbiopsitaenger anvendes til indsamling af mucosavaevspregver under endoskopiske procedurer.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

. Endoskopisk biopsi ma kun udfgres af personer, der har den forngdne uddannelse og kendskab til endoskopiske biopsiteknikker. Medicinsk litteratur

vedrgrende teknikker, kontraindikationer, komplikationer og risici skal laeses forud for endoskopiske procedurer. Kontakt US Endoscopy for at fa

referenceoplysninger vedrgrende endoskopiske teknikker eller kontraindikationer.

Denne anordning ma ikke anvendes, hvis den har taget synlig skade under transporten eller handteringen.

Endoskopisk biopsi bar ikke forsgges, medmindre lsegen har den forngdne ekspertise i brugen af biopsitaenger.

Det skulle ikke vaere ngdvendigt at lasegge for mange kreefter i, og det bgr undgas for ikke at beskadige tangen.

Biopsitangen ma aldrig tvinges gennem endoskopkanalen. Hvis der mzerkes modstand, fordi endoskopet sidder i for stor en vinkel, kan det veere

ngdvendigt at rette endoskopet lidt ud for at fa tangen igennem passagen.

Biopsitangen ma ikke traekkes ud gennem biopsikanalen, medmindre keeberne pa den er helt lukkede (med eller uden en prgve).

e Denne anordning er ikke beregnet til genbearbejdning eller genbrug, og US Endoscopy kan derfor ikke verificere, at den kan rengeres og/eller
steriliseres ved genbearbejdning, eller at anordningens strukturelle integritet kan bibeholdes til sikring af patientens og/eller brugerens sikkerhed.

. Disse medicinske engangsanordninger er ikke beregnede til genbrug. Enhver institution, lsege eller tredjepart, der genbehandler, genudstyrer,
renoverer, gensteriliserer og/eller genbruger disse medicinske engangsanordninger patager sig det fulde ansvar for produktets sikkerhed og effektivitet.

. Produktnr. 00711211, 00711295: Endoskopisk biopsi med diatermi bar kun udferes af personer med indgaende kendskab til principperne for
diatermisk energi. | instruktionsbogen til den elektrokirurgiske generator findes der relevante indstillinger og oplysninger om brug af generatoren. Den
maksimalt tilladte periodiske topspaending, som er angivet for hver hgjfrekvensfunktion (se diagrammet herunder) ma ikke overskrides, da dette kan
skade anordningens isoleringsevner.

H@JFREKVENSFUNKTION MAKSIMALT TILLADT PERIODISK TOPSPZANDING
Skeering 1200 volt
Koaguleringsburst 2100 volt
Koaguleringsspray 5200 volt

. Der skal udvises omhu ved anvendelse af biopsiteenger med diatermi, sa der ikke forarsages ugnsket forbraending eller perforering af vaeggen pa
mavetarmkanalen.

BRUGSANVISNING:

1. Veelg den tang, der passer til endoskopets biopsikanal.

2. Abn den sterile pose. Tag tangen ud, og se den efter for synlige skader. Rul tangen ud, og aktivér handtaget flere gange for at sikre, at
biopsikaeberne &bner og lukker korrekt. Hvis der er tegn pa beskadigelse, eller hvis anordningen ikke fungerer korrekt, MA DETTE PRODUKT
IKKE ANVENDES.

3. Efter endoskopisk visualisering af biopsiomradet saettes tommelfingeren i det runde hul i tanghandtaget, og pege- og langfingeren szettes pa
handtagets mekanismekant (idet der trykkes let derpa).

4. Hold forsigtigt kaeberne lukket ved at trykke let pa handtaget, og indfgr tangen gennem biopsikanalen i endoskopet med korte sted, til keeberne
kan ses komme ud af endoskopet.

5. Mangvrér tangen hen mod malstedet. Abn kaeberne ved at aktivere handtaget. Fer den abnede tang hen over malstedet, og luk tangen. Der skal
kun lige trykkes, sa vaevet bides af. Hvis der trykkes for hardt, retter kaeberne maske ikke ind eller virker maske ikke efter hensigten.

6. Fortseet med at trykke med let hand pa handtaget, mens tangen traekkes ud af kanalen.

7. Fjern og klarger veevspragven i henhold til standardteknikken for histologisk evaluering.

BRUGSANVISNING: (GZALDER KUN PRODUKTNR. 00711211, 00711295)
1. Felg anvisningen i punkt 1- 4 ovenfor.
2. Seet den korrekte, aktive ledning i handtaget og i generatoren. Saet generatoren til de forudbestemte indstillinger.
3. Mangvrér tangen hen mod malstedet. Abn keeberne ved at aktivere handtaget. Far den abnede tang hen over malstedet, og luk tangen. Der skal
kun lige trykkes, s& vaevet bides af. Hvis der trykkes for hardt, retter kaeberne maske ikke ind eller virker maske ikke efter hensigten.
Tids- og effektindstillinger skal bestemmes klinisk til kontrol af haemostase.
Nar biopsiprocessen er faerdig, og der er opnaet haemostase, kan der fortseettes til naeste trin i proceduren.
Fortseet med at trykke med let hand pa handtaget, mens tangen treekkes ud af kanalen.
Fjern og klarggr vaevsprgven i henhold til standardteknikken for histologisk evaluering.

Nook~

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET:

((..a\ Efter anvendelsen kan disse produkter udgere en potentiel biologisk fare. Produkterne skal handteres og bortskaffes iht. godkendt medicinsk
\l; praksis og geeldende love og regulativer.

UDSTEDELSESDATO: april 2010

Advarsel:
En udstedelses- eller revisionsdato for disse instruktioner er medtaget til brugerens orientering. Hvis der er gaet to ar fra denne dato, og 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 varemaerker markeret med ®eller ™ er registreret i USA’s patentregister
(U.S. Patent and Trademark Office) eller er varemaerker, der tilhgrer US Endoscopy.

Fremstillet i USA.
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GEBRUIKSDOEL:
Wegwerpbiopsietangen worden bij endoscopische ingrepen gebruikt om monsters van slijmvliesweefsel te verkrijgen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

. Endoscopische biopsieén mogen uitsluitend worden uitgevoerd door personen die hiervoor zijn opgeleid en die bekend zijn met de betreffende

endoscopische biopsietechnieken. Voorafgaand aan elke endoscopische ingreep dient medische literatuur te worden geraadpleegd met betrekking tot

de desbetreffende technieken, contra-indicaties, complicaties en mogelijke gevaren. Voor eventuele achtergrondinformatie betreffende endoscopische
technieken of contra-indicaties kan contact worden opgenomen met US Endoscopy.

Gebruik dit instrument niet indien er sprake is van enige aanwijsbare schade als gevolg van transport of hantering.

Endoscopische biopsieén mogen alleen worden uitgevoerd door personen die beschikken over voldoende vaardigheid met biopsietangen.

Overmatige kracht dient niet nodig te zijn en dient te worden vermeden om schade aan de tang te voorkomen.

Een biopsietang dient nooit met kracht door het endoscoopkanaal te worden geduwd. Indien weerstand wordt ondervonden wegens een te grote hoek

van de endoscoop, kan het nodig zijn om de hoek te verkleinen zodat de tang kan worden ingebracht.

Een biopsietang dient alleen door het biopsiekanaal te worden teruggetrokken als de biopsiebek volledig gesloten is (met of zonder specimen).

. US Endoscopy heeft dit instrument niet ontworpen om opnieuw te worden verwerkt of gebruikt en kan derhalve niet verifiéren dat door middel van
opnieuw verwerken het instrument 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.

. Deze medische wegwerpinstrumenten zijn niet bedoeld voor hergebruik. Elke instelling, arts of derde die deze medische wegwerpinstrumenten
opnieuw verwerkt, herstelt, opnieuw vervaardigt, steriliseert en/of hergebruikt, is volledig verantwoordelijk voor de veiligheid en werkzaamheid van de
producten.

e  Voor productnummers 00711211, 00711295: Endoscopische hotbiopsie mag uitsluitend worden uitgevoerd door personen met grondige kennis
van de principes van diathermische apparatuur. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de elektrochirurgische generator voor de juiste instellingen en
een correcte bediening van de generator. Om ervoor te zorgen dat de isolerende eigenschappen van het apparaat gewaarborgd blijven, mag de
maximale periodieke nominale piekspanning die voor elke hoogfrequentiemodus wordt vermeld (zie onderstaande tabel) niet worden overschreden.

HOOGFREQUENTIEMODUS MAXIMALE PERIODIEKE NOMINALE PIEKSPANNING
Cut 1.200 volt
Coagulatie burst 2.100 volt
Coagulatie spray 5.200 volt

. Bij het gebruik van hotbiopsietangen moet voorzichtig te werk worden gegaan om ongewenste verbranding of perforatie van de wand van het
maagdarmkanaal te voorkomen.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Selecteer de tang die compatibel is met het biopsiekanaal van de endoscoop.

2. Open het steriele zakje. Neem de tang eruit en controleer deze op zichtbare schade. Wikkel de tang af en beweeg de handgreep verschillende
keren om te controleren of de biopsiebek goed opent en sluit. GEBRUIK DIT PRODUCT NIET als er tekenen van schade zijn of als het apparaat
niet goed werkt.

3. Nadat het biopsiegebied door de endoscoop in beeld is gebracht, plaatst u uw duim in de lus van de handgreep en uw middelvinger en ringvinger
(waarmee u lichte druk uitoefent) op de rand van het afstandsblok op de handgreep.

4. Handhaaf lichte druk op de handgreep om de bek gesloten te houden en breng de tang met kleine stapjes door het biopsiekanaal van de
endoscoop in tot de bek uit de endoscoop te voorschijn komt.

5. Manoeuvreer de tang richting de beoogde plaats. Open de bek door de handgreep te activeren. Schuif de geopende tang over de beoogde plaats
en sluit de tang. Oefen net genoeg druk uit om het weefsel door te bijten. Door te veel druk kan de tang scheef worden getrokken of defect raken.

6. Trek de tang terug uit het kanaal terwijl u lichte druk blijft uitoefenen op de handgreep.

7. Verwijder het weefselspecimen en prepareer dit met behulp van de standaardtechniek voor histologische evaluatie.

GEBRUIKSAANWIJZING: (UITSLUITEND VOOR PRODUCTNUMMERS 00711211, 00711295)

1. Volg stap 1 — 4 hierboven.

2. Bevestig de juiste actieve kabel aan de handgreep en sluit deze aan op de generator. Stel de generator in op de vooraf bepaalde instellingen.

3. Manoeuvreer de tang richting de beoogde plaats. Open de bek door de handgreep te activeren. Schuif de geopende tang over de beoogde plaats
en sluit de tang. Oefen net genoeg druk uit om het weefsel door te bijten. Door te veel druk kan de tang scheef worden getrokken of defect raken.
De instellingen met betrekking tot de duur en het vermogen dienen klinisch te worden bepaald voor gecontroleerde hemostase.

Zodra de biopsie is voltooid en hemostase tot stand is gebracht, kunt u naar de volgende stap van de procedure gaan.
Trek de tang terug uit het kanaal terwijl u lichte druk blijft uitoefenen op de handgreep.
Verwijder het weefselspecimen en prepareer dit met behulp van de standaardtechniek voor histologische evaluatie.

Nook

AFVOER VAN HET PRODUCT:

g Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en
a7/ afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en de geldende plaatselijke, landelijke en federale wetten en
A voorschriften.
UITGIFTEDATUM:  April 2010
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 geregistreerd bij het Patent and
Trademark Office in de Verenigde Staten of zijn handelsmerken van US Endoscopy.

Vervaardigd in de VS.
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KULLANIM AMACI:
Tek kullanimlik biyopsi forsepsleri, endoskopik prosedirler sirasinda mukozal doku érnekleri almak igin kullanilir.

UYARILAR VE 6NLEMLER:

. Endoskopik iglemler yalnizca yeterli egitime sahip ve endoskopik teknikleri bilen kisilerce yapilmahdir. Herhangi bir endoskopik islemden énce

tekniklere, kontrendikasyonlara, gikabilecek sorunlara ve tehlikelere iliskin tibbi literatiire bagvurun. Endoskopik teknik veya kontrendikasyonlart ile ilgili

referans bilgiye ihtiya¢ varsa US Endoscopy'i arayin.

Bu aleti nakliye ve tagima sirasinda olusmus belirgin bir hasar varsa kullanmayin.

Biyopsi forsepsleri konusunda ustalik elde edilene kadar endoskopik biyopsi denenmemelidir.

Asiri glic gerekli olmayacaktir ve forsepse hasar vermemek icin asiri gli¢ kullanimindan kacinilmalidir.

Biyopsi forsepsleri asla endoskop kanalindan gegmeye zorlanmamalidir. Endoskopun asiri angulasyonu nedeniyle direngle karsilasilirsa, forsepsin

gecisini saglamak igin angulasyonun azaltilmasi gerekebilir.

Biyopsi kaplari tamamen kapanmadidi stirece (numuneli veya numunesiz) biyopsi forsepsleri biyopsi kanalindan ¢ekilmemelidir.

. US Endoscopy, bu aygiti tekrar islenmek veya tekrar kullaniimak Uzere tasarlamamistir ve bu nedenle tekrar islendiginde aygitin hastanin ve/veya
kullanicinin guivenliginin saglanacagi sekilde temizlenebilecegdini ve/veya sterilize edilebilecegini ya da yapisal bitiunliginin korunabilecegini garanti
edemez.

. Bu tek kullanimlik aletler tekrar kullanim igin tasarlanmamistir. Bu tek kullanimlik tibbi aletleri tekrar isleme tabi tutan, yenileyen, tekrar imal eden,
tekrar sterilize eden ve/veya tekrar kullanan kurum, doktor veya Uglnci taraflar aletlerin glvenlikleri ve etkileri konusunda tim sorumlulugu Ustlenmek
zorundadir.

. 00711211 ve 00711295 numaral uriinler i¢cin: Endoskopik sicak biyopsi islemi yalnizca diyatermik enerjinin ilkelerini tam olarak anlayan kisilerce
yapilmalidir. Jeneratdrin uygun bicimde ayarlanmasi ve kullanimi igin elektro cerrahi jeneratér Ureticisinin talimat kitapgigina basvurun. Aletin
yahtkanlik 6zelliklerinin azalmasini engellemek icin her yiksek frekans modu igin belirlenmis en yiiksek yinelenen voltaj degerini agsmayin (asagidaki
tabloya bakin).

YUKSEK FREKANS MODU YINELENEN EN YUKSEK VOLTAJ DEGERI
Kesik 1.200 Volt
Ani Pihtilasma 2.100 Volt
Sprey Pihtilagsma 5.200 Volt

. Sindirim yolunda kazara olusabilecek delinmeleri veya yanmalari engellemek icin sicak biyopsi forsepsleri kullanilirken 6zen gdsterilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI:

1.  Endoskopun biyopsi kanalina uygun forsepsi segin.

2. Steril torbayi agin. Forsepsleri gikartin ve gorilir hasar olup olmadigini kontrol edin. Forsepsleri agin ve biyopsi kaplarinin uygun sekilde acilip
kapandigindan emin olmak igin kolu pek ¢ok kez galistirin. Gozle gorilur bir hasar bulunmasi veya birimin gerektigi gibi galismamasi durumunda,
URUNU KULLANMAYIN.

3. Biyopsi yapilacak bolgenin endoskopik olarak goriintilenmesinden sonra, bas parmaginizi forseps kolunun gergevesine yerlestirin ve orta ve isaret
parmagini (hafifce baski yaparak) kolun bobin ucuna yerlestirin.

4. Kaplan kapall tutmak icin kola hafifge baski yaparak, kaplarin endoskoptan ¢iktigi goriilene kadar kisa hareketlerle forsepsi endoskopun biyopsi
kanalina yerlestirin.

5.  Forsepsleri hedef bolgeye dogru yonlendirin. Kolu aktive ederek kaplari agin. Agilmis forsepsi hedef bolgeye dogru ilerletin ve forsepsi kapatin.
Yalnizca dokuyu Isirmaya yetecek kadar basing uygulayin. Asiri gli¢ harcanirsa forseps kayabilir veya hata yapabilir.

6. Forseps kanaldan cekilirken kola hafifge baski yapmay: strdirin.

7. Doku 6rneklerini histolojik degerlendirme icin standart teknige uygun sekilde cikartin ve hazirlayin.

KULLANIM TALIMATLARI: (Yalnizca 00711211 ve 00711295 numaral uiriinler igin)

1. Yukardaki 1 - 4. adimlari izleyin.

2. Dogru etkin kabloyu kola baglayin ve jeneratére takin. Jeneratoriin 6nceden belirlenmis ayarlara getirin.

3. Forsepsleri hedef bolgeye dogru yonlendirin. Kolu aktive ederek kaplari agin. Agilmig forsepsi hedef bdlgeye dogru ilerletin ve forsepsi kapatin.
Yalnizca dokuyu Isirmaya yetecek kadar basing uygulayin. Asiri glic harcanirsa forseps kayabilir veya hata yapabilir.

4. Hemostaz kontrolli igin zaman ve gli¢ ayarlari klinik olarak belirlenmelidir.

5. Biyopsi tamamlanip hemostaz elde edildiginde, prosedur bir sonraki adima gegebilir.

6. Forseps kanaldan gekilirken kola hafifce baski yapmayi strdaran.

7. Doku 6rneklerini histolojik degerlendirme icin standart teknige uygun sekilde ¢ikartin ve hazirlayin.

URUNUN ATILMASI:

((..a\ Kullanimdan sonra bu urinler potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve ulkenizdeki ilgili yasa ve
W dizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

YAYIN TARIHI: Nisan 2010
Uyar::
Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile Griin kullanimi arasinda iki yil gegmis olmasi halinde, kullanici ek bir bilginin mevcut olup
olmadigini belirlemek icin US Endoscopy’yi aramalidir.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions tasarimi ve @ veya ™ ile gdsterilen tim markalar, ABD Patent ve Ticari Marka
Birosu’'na kayitlidir veya US Endoscopy kurulusuna ait ticari markalardir.

ABD’de iiretilmistir.
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Explanation of symbols used on Labels and Instructions for Use

Explication des symboles utilisés sur les étiquettes et dans le Mode d’emploi

Erlauterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole
Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per 'uso

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

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

2l AL dBA 2| 715 oFLY

Use By Sterilized by Ethylene Oxide
Utiliser avant 8 Stérilisé & I'oxyde d’éthyléne STERILE I EO l
Verwendbar bis Sterilisiert mit Ethylenoxid
Data di scadenza Sterilizzato con ossido di etilene
Fecha de caducidad Esterilizado mediante 6xido de etileno
Validade Esterilizado por 6xido de etileno
Holdbarhedsdato Steriliseret vha. ethylenoxid
Uiterste gebruiksdatum Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Son Kullanim Tarihi Etilen Oksitle Sterilize Edilmigtir
ME 7IE M3l o Bz AR
Contents Non-Sterile
Contenu Non stérile I NON-STERILH
Inhalt Unsteril
Contenuto Non sterile
Contenido No estéril
Conteudo Nao esterilizado
Indhold Usteril
Inhoud Niet steriel
icerik Steril Degil
L= HIMZ
Reference Single Use Only
Référence R EF A usage unique
Referenz Nur zur einmaligen Verwendung
Riferimento Monouso
Referencia Un solo uso
Referéncia Apenas para uma unica utilizagéo
Reference Kun til engangsbrug
Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Referans Sadece Tek Kullanimliktir
CES 1218020 AS
Lot Do Not Re-Sterilize
Lot LOT Ne pas restériliser
Charge Nicht erneut sterilisieren
Lotto Non risterilizzare i
Lote No volver a esterilizar :
Lote Nao re-esterilizar
Parti Ma ikke resteriliseres
Partij Niet opnieuw steriliseren
Parti Yeniden Sterilize Etmeyin
ZE(Lot) etz FK|
Date of Manufacture Latex Free
Date de fabrication &l 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
REY e
Length I_ _I Read instructions prior to using this product
Longueur Lire le mode d’emploi avant d’utiliser ce produit
Lange Vor Verwendung dieses Produkts die Gebrauchsanleitung A
Lunghezza lesen
Longitud Prima di utilizzare il prodotto, leggere le istruzioni
Comprimento Ler as instrugdes antes de utilizar este produto
Leengde Lees brugsanvisningen fgr brug af dette produkt
Lengte Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken
Uzunluk Bu Urtind kullanmadan énce talimatlari okuyun
2ol E MEZol A8 Hol HBME SxIstAI2.
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Authorized Representative in the European - For use with Olympus active cord
EC_|REP]

Community Pour utilisation avec un cordon actif Olympus

Représentant agréé dans I'Union européenne Zur Verwendung mit dem Olympus Hochfrequenz-

Autorisierte Vertretung fiir die Europaische Gemeinschaft Kabel

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea Da usare con il cavo attivo Olympus

Representante autorizado en la Comunidad Europea Para uso con un cordén activo Olympus

Representante Autorizado na Comunidade Europeia Para utilizagdo com o fio activo Olympus

Autoriseret repreesentant i EU Til brug med aktiv Olympus-ledning

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

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Olympus aktif kordonuyla kullanmak igindir

R HRLIEIS| BRI OE Olympus XE|= I ofgh AL

Store at controlled room temperature s For use with Microvasive active cord

Stocker a température ambiante controlée 4 %ag Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive ‘%‘
Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern % Zur Verwendung mit dem Microvasive MC@
Conservare a temperatura controllata 15-25°C Hochfrequenz-Kabel

Guardar a temperatura ambiente controlada Da usare con cavo attivo Microvasive

Conservar a temperatura ambiente controlada Para uso con un cordén activo Microvasive

Opbevares ved stuetemperatur Para utilizagdo com o fio activo Microvasive

Opslaan bij gecontroleerde kamertemperatuur Til brug med aktiv Microvasive-ledning

Kontrollii oda sicakliginda kullanin Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive

UM 257 SX|Es Aol Bt gt Microvasive aktif kordonuyla kullanmak igindir

Microvasive HE|E F=0i2 ALS

1.D. 0O.D.
Diamétre intérieur Diamétre extérieur
Innendurchmesser Auflendurchmesser

Diametro interno Diametro esterno
Diametro interno Diametro externo
D.l. D.E.

Indre diameter Ydre diameter
Inwendige diameter Uitwendige diameter
Ig Cap Dis Cap

L= ol

Discard within 24 hours after opening package \ Product contains Phthalates
Eliminer dans les 24 heures suivant I'ouverture de 'emballage Ce produit contient des phtalates

Innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen entsorgen Produkt enthalt Phthalate
Smaltire entro 24 ore dall’apertura della confezione II 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 abning Produktet indeholder phtalater
Weggooien binnen 24 uur na openen van de verpakking Product bevat ftalaten

Paket acildiktan sonraki 24 saat iginde atin Urdin, Ftalat icerir

ZF IS F 24AZF O[LHofl H| 7| MEZof ZERO|E 88

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 'emballage

n’est ni ouvert, ni endommagé.

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 unbeschadigt 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 contetido € estéril se a embalagem nao estiver aberta ou danificada.
Anvend ikke produktet, hvis pakken eller produktet er beskadiget. Kun ved sterile produkter: Indholdet er sterilt, hvis emballagen er uabnet og uden skader.

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

Pakette veya Urtinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril Grtinler igindir, paket agciimamis veya hasar gérmemis oldugunda icindekiler sterildir.

KFS| L 0| WoiRHLE MEZO| IHEEIRIS™ AHZSHK| DHUAIR. B 8T 2P AFE 7H53tH, MES| ZHO0| JHSE7| bk AL & EX| gf2 ol Ehetod XES H

HEfRlLich

Rx Only (U.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 arztliche Anordnung gestattet.

La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.

Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta, 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¢do e utilizagdo por ou mediante prescri¢gdo de um médico.

Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg, distribution og brug af en laege 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 (A.B.D.) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde sinilanmaktadir.

o|Z Zlof| ot 2 MZ ol Tol, B2 E= FH AHS2 0I5 oY Holl 2|7{5tod FX|=lof l&Lict.
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