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ADDENDUM to IFU W-7.5.3-W1
for MultiCROC® (aka CROC® Multiple Sample Biopsy Forceps) models.

IMPORTANT: READ AND FOLLOW ALL THE INSTRUCTIONS IN THE IFU BOOKLET W-7.5.3-W1
AND THE INSTRUCTIONS IN THIS ADDENDUM BEFORE USING THE MULTICROC® FORCEPS.

INTENDED USE

The CROC® Multiple Sample Biopsy Forceps (only model numbers starting with “MC”) have the
capability to collect multiple biopsies in a single pass of the device through the channel of the endoscope
(up to 5 tissue samples per single pass). Total number of biopsies collected will depend on tissue type
and user’s preference.

CAUTIONS

- Do not attempt to pass the instrument when the scope is excessively articulated. Doing so will
damage the endoscope

- MultiCROC® biopsy forceps jaws are designed to facilitate collection and storage of multiple
biopsies. During each subsequent biopsy, tissues samples are pushed toward the back to fill-up
the jaw’s elongated cups. Always monitor amount of samples stored inside the jaw’s cups and
do not overload them. Overloading may result in crush artifacts and lost samples.

WARNING

- MultiCROC® biopsy forceps jaws have a smaller aperture, when opened, and a longer distal
end than standard biopsy forceps. Do not apply excessive force to advance the forceps into the
tissue. Applying excessive force may result in perforation of the biopsy site.

- The jaws are designed to travel about 1-2mm back during closing of the device. If necessary,
compensate for this movement by gently forwarding the biopsy forceps toward the biopsy site.
Make sure to apply a sufficient force to close the jaws completely. Maintain pressure to keep the
jaws closed to retain the sample(s) until the next biopsy is taken.

USE

- To obtain subsequent samples, it is not necessary to withdraw the forceps from the endoscope.
Up to five biopsy samples may be taken without withdrawing the forceps from the scope.
NOTE: When performing biopsy in confined spaces such as in the Esophagus, pull jaws closer to tip of
endoscope to avoid potential obstruction to jaws during opening. The Jaws may not open fully unless
a slight continuous pressure is applied to the handle prior to taking the sample.
NOTE: Do not drag open jaws loaded with harvested samples against the surrounding organ
cavity and do not open or close the jaws rapidly. Doing so may result in a loss of tissue samples.

NOTE: If a device is to be reused on the same patient during the same procedure, be sure that
all biopsy samples are removed prior to reuse. Failure to do so may result in a misdiagnosis.
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CROC® SINGLE-USE BIOPSY FORCEPS

R C€1639

INTENDED USE

PriMed biopsy forceps are used to sample lesion(s) of the
gastrointestinal track, such as polyps and suspected malignancies.
CROC Biopsy Forceps are a single use device and should be
discarded after each procedure. The physician is responsible for
procedural preference and sample preparation, since these usually
vary greatly. Do not use this device for any purpose other than the
stated intended use.

SIGNAL SYMBOLS

WARNING Ind_icates a potentie_xlly hazardous_situgtipn,
which could result in death or serious injury.
CAUTION Ind_icates a potent_ially_hazardous situat?o_n,
which may result in minor or moderate injury.

NOTE Indicates additional helpful information.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with gastrointestinal endoscopy
include, but are not limited to: perforation, hemorrhage, aspiration,
fever, infection, allergic reaction to medication, hypotension,
respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to any endoscopic procedure,
as well as those specific to biopsy.

CAUTIONS

Do not coil biopsy forceps into a diameter smaller than 20cm.

Do not excessively twist (torque) the device during use or handling.
Do not use excessive pressure when actuating the forceps. Excessive
pressure will cause damage to the instruments.

Keep forceps jaws closed during insertion into, traversal through, and
removal from the endoscope channel.

Forceps are compatible with the minimum channel size printed on
label. Using forceps with incompatible channel size will damage
endoscope.

Special Caution should be taken when handling instruments that have
a needle.

REUSE WARNINGS

Instrument is sterilized with Ethylene Oxide (EO). Do not use if sterile
package is punctured. If damage is found call PriMed Instruments Inc.
or the authorized distributor for a return authorization.

Biopsy forceps is for SINGLE USE ONLY. Do not reprocess, re-
sterilize or reuse. Reprocessing, resterilization or reuse may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, iliness or death.
Reprocessing, resterilization or reuse may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device
may lead to injury, illness or death of the patient.



WARNINGS

Biopsy forceps should only be used by, or under the supervision of,
physicians trained in endoscopic tissue biopsy.

The CROC biopsy forceps should only be used to biopsy tissue where
possible hemorrhage will not present a danger for patients. Adequate
plans for management of potential bleeding and appropriate airway
management should be in place.

Please follow inspection instructions below before using instruments.
Failure to follow instructions may lead to serious medical
consequences.

STORAGE

Biopsy forceps should be stored in the sterile package at room
temperature in a clean and dry area.

EQUIPMENT REQUIRED
1. Endoscope.
2. Fixative & biopsy sample container.

INSPECTION

1. Verify the expiration date on the package label. Do not use
expired instrument.

2. Remove the forceps from the package and carefully unwind the
sheath from the proximal (handle) end. Remove the protective
guard from the jaws.

3. Hold the distal (jaw) end of the forceps in one hand and gently
operate the jaws by working the finger spool. Normally, forceps
should open and close easily with two loops of approximately
20cm in diameter. CAUTION: Operating the forceps while the
unit is still tightly coiled may lead to damage.

4. Inspect for any functional abnormalities and any kinks or bends in
the outer sheath. CAUTION: If any irregularities are noted, DO
NOT USE the instruments. Call PriMed Instruments Inc. or the
authorized distributor for a return authorization. Do not repair
instruments. Attempts to repair nonfunctional or damaged
instruments may induce dangerous failure modes during use.

USE

1. First, verify that the channel size is adequate to accommodate the
instrument with the jaws closed. The forceps jaws should be
closed when introduced into the endoscope channel. Advance
the instrument slowly down the channel, using small strokes, until
the jaws can be visualized at the end of the scope. NOTE: It may
be necessary to reduce the angle on the angulated portion of the
scope to allow for ease of passage of the forceps. Do not force
forceps through the endoscope channel.

2. To obtain a biopsy specimen, gently open the jaws and advance
the forceps to the biopsy site. If needed, articulate the end of the
endoscope to direct the forceps to the biopsy site. Close the jaws
completely to cut cleanly through the tissue and gently pull the
forceps back. NOTE: Do not apply excessive pressure when
closing forceps jaws. Applying excessive force to the handle
spool or thumb ring may damage the instrument.

3. Keep the jaws closed to retain the sample. Slowly withdraw the
forceps. NOTE: If the biopsy sample is too large to close the jaws
sufficiently, withdraw the forceps as far as the tip of the
endoscope, and withdraw the scope and biopsy forceps at the
same time.



PRODUCT DISPOSAL

—- WARNING: These products may be a potential biohazard.
\ll Treat used forceps as hazardous waste and dispose of in

accordance with hospital/clinic protocol.

SYMBOLS MEANING
EI EI Quantity of Units in Case.

E Quantity of Units in Dispenser.

c € CE Mark.
Product Number.

@ This product is not made with Latex.
@ This product is not made with Phthalate.

HONLYCaution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Visit us online at www.primedENDO.com for full list of symbol
glossary.

NOTE: Contact PriMed Instruments if you have any questions or
comments regarding the content of this document.

If two years has elapsed between the issued date for these
instructions and product use, the user should contact Primed
Instruments to determine if additional information is available.

CROC® is a registered trademark of PriMed Instruments Inc.

This product is protected by one or more of the following Patents;
U.S. Patent No. 6,309,404; 7,171,839

Canadian Patent No. 2,094,529

International Patents

Other Patents pending



PINCES A BIOPSIE CROCMP A USAGE UNIQUE

C€1639

ONLY

USAGE PREVU

Les pinces a biopsie PriMed servent & effectuer des prélévements de tissus
lésés dans le tractus gastro-intestinal, tels des polypes et des tumeurs
supposés malins. Les pinces a biopsie CROC sont un dispositif a usage
unique et elles doivent étre jetées aprés usage. En raison de leur grande
diversité, il revient au médecin de choisir sa fagcon de procéder et son mode
de préparation du prélévement. N'utilisez pas ce dispositif & une fin autre
que celles prévues.

AVERTISSEMENTS

Indique une situation potentiellement
AVERTISSEMENT | dangereuse, qui pourrait entrainer le
déces ou des blessures graves.

Indique une situation potentiellement

ATTENTION dangereuse, qui pourrait entrainer des
blessures mineures ou modérées.
REMARQUE Indique des renseignements

complémentaires utiles.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles liées a I'endoscopie gastro-intestinale
comprennent, sans toutefois s’y limiter, la perforation, I'hémorragie,
I'aspiration accidentelle, la fiévre, I'infection, la réaction allergique aux
médicaments, I'hypotension artérielle, la dépression ou l'arrét respiratoire,
I'arythmie ou I'arrét cardiaque.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications comprennent celles spécifiques a toute procédure
endoscopique, ainsi que celles spécifiques a la biopsie.

PRECAUTIONS
N’enroulez pas les pinces a biopsie a un diametre inférieur a 20 cm.
Ne pas tordre (couple), le dispositif lors de I'utilisation ou la manipulation.

N’exercez pas de pression excessive lorsque vous manipulez les pinces.
Une pression excessive endommagera I'instrument.

Gardez fermées les machoires des pinces lors de leur insertion dans le
canal de I'endoscope, de sa traversée et du retrait des pinces de ce dernier.

Les pinces sont compatibles avec le diametre minimal du canal figurant sur
I'étiquette. L'utilisation de pinces dans un endoscope dont le canal est trop
étroit endommagera I'endoscope.

Il faut faire preuve de précautions particulieres lorsqu'on manipule des
instruments munis d’une aiguille.

AVERTISSEMENTS

Cet instrument est stérilisé a I'éther éthylique. Ne I'utilisez pas si
I'emballage stérile est perforé. S'il est endommagé, téléphonez a PriMed
Instruments Inc. ou & un distributeur autorisé pour obtenir une autorisation
de retour.

Les pinces & biopsie sont A USAGE UNIQUE SEULEMENT. Ne pas les
retraiter, les re-stériliser ni les réutiliser. Le retraitement, la restérilisation ou
la réutilisation peut compromettre I'intégrité structurelle du dispositif, et/ou
entrainer une panne du dispositif, ce qui peut causer une blessure, une
maladie ou le déces. Le retraitement, |a restérilisation ou la réutilisation peut
également créer un risque de contamination du dispositif, et/ou causer une
infection ou une surinfection au patient, notamment, entre autres, la
transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’'un patient a I'autre. La
contamination du dispositif peut causer une blessure, une maladie ou le
déces du patient.



AVERTISSEMENTS
Les pinces a biopsie devraient seulement étre utilisées par des médecins
formés en biopsie par endoscopie, ou sous leur surveillance.

La pince a biopsie CROC ne doit étre utilisée que pour biopsier les tissus
lorsqu’une possible hémorragie ne constitue pas un danger pour les
patients. Des mesures adéquates doivent étre établies pour gérer les
saignements probables et les voies respiratoires.

Veuillez suivre les instructions d’inspection ci-dessous avant d’utiliser les
instruments. Le non-respect de ces consignes peut avoir de graves
conséquences médicales.

Veuillez traiter les pinces usagées comme déchets dangereux et les jeter
conformément au protocole hospitalier/clinique.

ENTREPOSAGE
Les pinces a biopsie devraient étre stockées dans un emballage stérile a
température ambiante dans un endroit propre et sec.

MATERIEL REQUIS
1. Endoscope.
2. Fixatif et récipient pour échantillon de biopsie.

INSPECTION

1. Veérifiez la date de péremption figurant sur I'étiquette de I'emballage.
N'utilisez pas d’instruments périmés.

2. Retirez les pinces de 'emballage et retirez la gaine de I'extrémité
proximale (la poignée). Retirez le dispositif protecteur des machoires.

3. Tenez d'une main I'extrémité distale (les machoires) des pinces et
actionnez les machoires au moyen du poussoir. Normalement, les
pinces devraient s’ouvrir et se fermer aisément méme si | ‘on y fait
deux boucles d’environ 20 cm de diamétre. ATTENTION : Actionner
les pinces pendant qu’elles sont encore étroitement enroulées pourrait
les endommager.

4. Examinez les pinces afin d’y déceler toute anomalie fonctionnelle et
tout pincement ou faux pli de la gaine externe. ATTENTION : Si vous
remarquez une irrégularité quelconque, n'utilisez pas l'instrument.
Téléphonez a PriMed Instruments Inc. ou a un distributeur autorisé
pour obtenir une autorisation de retour. Ne réparez pas les
instruments. Les tentatives de réparation des instruments

endommagés ou ne fonctionnant pas peuvent provoquer des modes de

défaillance durant leur usage.

UTILISATION

1. Premierement, assurez-vous que le diamétre du canal est approprié a
I'instrument lorsque ses machoires sont fermées. Les machoires des
pinces doivent étre fermées lorsqu’elles sont introduites dans le canal
de I'endoscope. Faites avancer lentement I'instrument dans le canal,
au moyen de petites impulsions, jusqu’a ce que les machoires
apparaissent a I'extrémité de I'endoscope. REMARQUE : Il peut étre

nécessaire de diminuer I'angle du coude de I'endoscope pour faciliter le

passage des pinces. Ne forcez pas les pinces dans le canal de
I'endoscope.

2. Pour effectuer un prélévement, ouvrez délicatement les machoires et
poussez les pinces jusqu’au site de la biopsie. Articulez au besoin
I'extrémité de I'endoscope, afin de diriger les pinces vers le site de la
biopsie. Refermez complétement les machoires afin de sectionner
nettement les tissus et retirez délicatement les pinces. REMARQUE :
N’appliquez pas de pression excessive lorsque vous fermez les
machoires des pinces. Appliquer une force excessive sur le manche
ou I'anneau du pouce peut endommager les instruments.

3. Gardez les pinces fermées pour retenir I'échantillon. Retirez les
forceps lentement. REMARQUE : Si I'échantillon est trop volumineux
pour permettre de refermer suffisamment les machoires, retirez les
pinces jusqu'a I'extrémité de I'endoscope, puis retirez simultanément
I'endoscope et les pinces de biopsie.



ELIMINATION DU PRODUIT
Attention: Ces produits peuvent présenter un risque

‘.k biologique potentiel. Les pinces de biopsie déja utilisées

doivent étre traitées comme des déchets dangereux et les

\l’ éliminer conformément au protocole de I'hdpital ou de la
clinique.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

EI |£| Quantité d'unités dans Cas.

|§| Quantité d'unités dans le distributeur.

c € Marque CE. Quantité.
Numéro de produit.

@ Ce produit n'est pas fait avec LATEX.

Ce produit n'est pas fait avec du PHTALATE.

limite la vente de cet appareil & un médecin ou sur son

]:‘%J Precaucion: La loi fédérale (Etats-Unis)
NLY ordre.

Visitez-nous en ligne & www.primedENDO.com pour la liste compléte
du glossaire des symboles.

REMARQUE: Contactez PriMed Instruments si vous avez des
questions ou des commentaires concernant le contenu de ce
document.

Si deux ans se sont écoulés entre la date d'émission de ces
instructions et l'utilisation du produit, I'utilisateur peut contacter Primed
Instruments pour déterminer si des informations supplémentaires sont
disponibles.

CROCNID est une marque déposée de PriMed Instruments Inc.

Ce produit est protégé par I'un ou plusieurs des brevets suivants;
Numéro de brevet Américain 6 309 404; 7 171,839

Numéro de brevet Canadien 2 094 529

Brevets internationaux

Autres brevets en instance



PINZA DE BIOPSIA CROC® DE UN SOLO USO
SOLAMENTE

R C€1639

USO PREVISTO.

La Pinza de Biopsia PriMed se utiliza para la lesion de las muestras de
la biopsia gastrointestinal, tales como los pélipos y sospechas de
neoplasias. Pinzas de biopsia CROC es un dispositivo de un solo uso
y debe desecharse después de cada procedimiento. El médico es
responsable de la preferencia del procedimiento y preparaciéon de la
muestra, ya que estos por lo general son muy variados. No utilice este
producto para cualquier propdsito que no sea el uso destinado.

SIMBOLOS DE SENALES

Indica una situacion potencialmente
ADVERTENCIA | peligrosa que podria causar la muerte o
lesiones graves.

Indica una situacion potencial peligrosa
PRECAUCION | que puede provocar lesiones leves o
moderadas

NOTA Indica informacién util adicional.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones potenciales asociadas con endoscopia
gastrointestinal incluyen, pero no se limitan a: perforacion, hemorragia,
aspiracion, fiebre, infeccion, reacciéon alérgica a la medicacion,
hipertension, depresion respiratoria o paro cardiaco, arritmia o paro
cardiaco.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de cualquier
procedimiento endoscopico, asi como las especificas de la biopsia.

PRECAUCIONES

No enrolle la pinza de biopsia en un didmetro menor que 20 cm.

Haga giro no excesivamente (un par) el dispositivo durante el uso o
manipulacion.

No use excesiva presién cuando el accionamiento de las pinzas. Una
excesiva presion puede causar dafios a los instrumentos.

Mantenga la mandibula del férceps cerradas durante la insercion y la
eliminacion en el recorrido a través de la canal del endoscopio.

Pinzas son compatibles con el tamafio minimo de canal impreso en la
etiqueta. El uso de las pinzas con el tamafio del canal incompatible
dafiara endoscopio.

Debe tenerse cuidado especial al manejar los instrumentos que tienen
una aguja.

ADVERTENCIAS DE REUTILIZACION

El Instrumento se esteriliza con 6xido de etileno (EO). No utilizar si el
envase estéril esta perforado. Si se encuentran dafios llamar a PriMed
Instruments Inc. o al distribuidor autorizado para una autorizacién de
devolucion.

Pinzas de biopsia es para un solo uso. No volver a procesar, re-
esterilizar o reutilizar. Reprocesamiento, reesterilizacion o reutilizacion
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y / o
conducir a fallo del dispositivo que a su vez, puede resultar en lesiones
en el paciente, la enfermedad o la muerte. Reprocesamiento,
reesterilizacion o reutilizacion también pueden crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo y / o causar infeccion del paciente o la
infeccién cruzada, incluyendo, pero no limitado a, la transmisién de
enfermedades infecciosas (s) a partir de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede producir una lesién, enfermedad o
muerte del paciente.



ADVERTENCIAS

Pinzas de biopsia s6lo deben ser utilizadas por bajo la supervision de
médicos formados en biopsia de tejido endoscopica.

Las pinzas de biopsia CROC so6lo se deben utilizar para tomar una
biopsia de tejido cuando sea posible hemorragia, no presenta peligro
para los pacientes. Los Planes adecuados para el manejo de la
hemorragia potencial y manejo de via aérea adecuada deben estar en
su lugar.

Por favor, siga las instrucciones de inspeccion antes de usar los
instrumentos. No seguir las instrucciones puede dar lugar a graves
consecuencias médicas.

Tratar de usar las Pinzas como residuos peligrosos y disponer de
acuerdo con el protocolo del hospital/clinica.

ALMACENAMIENTO
Las pinzas para biopsia se deben almacenar en el envase estéril a
temperatura ambiente en un lugar limpio y seco.

EQUIPO NECESARIO
1. Endoscopio.

2. Recipiente de la muestra de biopsia fijo.

INSPECCION

1. Verifique lafecha de caducidad en la etiqueta del envase. No utilice
instrumento expirado.

2. Retire las pinzas del paquete y desenrollar cuidadosamente la
funda del (mango) del extremo proximal. Retire la cubierta
protectora de la copa de la pinza.

3. Mantenga la (mandibula) extremo distal de la Pinza en una mano
y operar suavemente las mandibulas trabajando el carrete-dedo.
Normalmente, las Pinzas deben abrir y cerrar facilmente con dos
bucles de aproximadamente 20 cm de diametro. PRECAUCION:
Mientras esté operativa la pinza, herméticamente esta todavia muy
enroscada puede conducir a dafios.

4. Inspeccione en busca de anomalias funcionales y cualquier
torcedura o dobleces en la cubierta exterior. PRECAUCION: Si se
observan irregularidades, NO UTILICE los instrumentos, llamé
PriMed Instruments Inc. o al distribuidor autorizado para una
autorizacion de devolucion. No repare instrumentos. Los intentos
de reparar instrumentos no funcionales o dafiados pueden inducir
modos de fallo peligrosos durante el uso.

uso

1. En primer lugar, compruebe que el tamafio del canal del
endoscopio es el adecuado para acomodar el instrumento con las
mandibulas cerradas. Las mordazas de las pinzas deben estar
cerca cuando se introduce en el canal del endoscopio. Adelantado
el instrumento lentamente por el canal, usando pequefios golpes,
hasta que las mordazas se pueden visualizar en el extremo del
ambito de aplicacion. NOTA: Puede ser necesario reducir el &ngulo
en la parte angular del ambito de aplicacion para permitir la
facilidad de paso de la Pinza. No fuerce la pinza a través del canal
del endoscopio

2. Para obtener una muestra de biopsia, abra suavemente las
mandibulas y avanzar en las pinzas hasta el sitio de la biopsia. Si
es necesario, articular el extremo del endoscopio para dirigir las
pinzas hasta el sitio de la biopsia. Cierre las mandibulas
completamente para cortar limpiamente a través de los tejidos y tire
suavemente la pinza trasera. NOTA: No aplique una presion
excesiva al cerrar las mandibulas de la pinza. La aplicacion de una
fuerza excesiva al mango, carrete o anillo-pulgar puede dafar los
instrumentos.

3. Mantenga las mandibulas cerradas para retener la muestra. Retire
lentamente la pinza. NOTA: Si la muestra de biopsia es demasiado
grande cierre la mandibula lo suficiente, retire la pinza hasta la
punta del endoscopio, y retire la pinza de biopsia al mismo tiempo.

9



ELIMINACION DEL PRODUCTO

Advertencia: Estos productos pueden presentar un riesgo
#k biolégico potencial. Las pinzas de biopsia usadas deben ser
\ll tratadas como residuos peligrosos y desechadas de
acuerdo con el protocolo del hospital o clinica.

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

|£| E Cantidad de Unidades en Caja.

EI Cantidad de Unidades en el dispensador.

c € Marca CE.
NUmero de producto.

@ Este producto no esta hecho de Latex.

Este producto no esta hecho de Phthalate.

R:O Precaucion: La Ley Federal (EE. UU.) Restringe este
NLYdispositivo a la venta por o por orden de un médico.

Visitenos en linea en www.primedENDO.com para la lista completa
del glosario de simbolos.

NOTA: Contacto con PriMed Instruments si tiene alguna pregunta o
comentario sobre el contenido de este documento.

Si han transcurrido dos afios entre la fecha de emisién de estas
instrucciones y el uso del producto, el usuario debe ponerse en
contacto con Primed Instruments para determinar si hay informacién
adicional disponible.

CROC® Es una Marca Registrada de PriMed Instruments Inc.

Este producto esta protegido por una o mas de las siguientes
patentes;

U.S. Patent No. 6,309,404, 7,171,839
La patente canadiense No. 2,094,529
Patentes Internacionales

10



CROC® PINZA PER BIOPSIA MONOUSO

R... C€1639

DESTINAZIONE D'USO

La pinza da biopsia PriMed é utilizzato per il prelievo di lesioni
nell’apparato gastrointestinale, come polipi o sospette formazioni
tumorali. La pinza per biopsia CROC € monouso e deve essere
smaltita dopo ogni singola prodedura. L'utilizzatore & responsabile
dell’'utilizzo e dei campioni di tessuto prelavati con tale dispositivo. Non
utilizzare il dispositivo per altri scopi qui non indicati.

SIMBOLOGIA

ATTENZIONE | Indica una situazione potenzialmente
pericolosa che puo portare al decesso del
paziente o ad una seria lesione.

CAUTELA Indica una potenziale situazione pericolosa
che pud provocare lesioni minori o
moderate.

NOTE Indica la presenza di informazioni

addizionali del dispositivo.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

Le eventuali complicazioni associate ad una endoscopia
gastrointestinale includono, ma non limitano, le seguenti patologie:
perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezioni, reazioni
allergiche a medicazione, ipertensione, depressione respiratoria o
arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

CONTROINDICAZIONI
Controindicazioni comprendono quelli specifici per qualsiasi procedura
endoscopica, nonché quelli specifici per biopsia.

CAUTELA

Non utilizzare il dispositivo arrotolato all’'interno di un diametro minore
di 20 cm.

Non torcere eccessivamente il dispositivo durante 'uso.

Non introdurre il dispositivo con eccessiva pressione poiché rischiate
di danneggiarlo.

Mantenere il morso della pinza in posizione chiusa durante
I'introduzione e la rimozione dal canale endoscopico.

Il dispositivo puo essere utilizzato con diametri della misura piu piccola
riportati in etichetta. L'utilizzo con diametri differenti o piu piccoli della
misura indicata pud danneggiare I'endoscopio.

La massima cautela deve essere prestata durante I'utilizzo di
strumenti che hanno un ago al loro interno.

STERILIZZAZIONE

Lo strumento é sterilizzato ad Ossido di Etilene (EO). Non utilizzare se
il confezionamento € logoro, bucato o manomesso. Se il
confezionamento non & integro contatatre PriMed Instruments Inc. o
un distributore autorizzato per un reso dello strumento.

La pinza da biopsia € MONOUSO. Non sterilizzare nuovamente dopo
'uso. Una nuova sterilizzazione o un nuovo utilizzo possono
compromettere I'integrita del dispositivo e/o portare a seri problemi
durante il suo utilizzo causando complicazioni al paziente. Un nuovo
utilizzo pud portare ad una contaminazione incrociata inclusa, ma non
limitata, una possibile infezione da un paziente all’altro. Una
contaminazione del dispositivo puo causare serie problematiche al
paziente tra le quali il decesso.

11



ATTENZIONE

Questa pinza da biopsia deve essere utilizzata da personale sanitario
addestrato in materia di biopsia endoscopica o sotto la supervisione di
personale sanitario addestrato. La pinza da biopsia CROC puo essere
utilizzata soltanto in presenza di un paziente in cui una possibile
emorragia non sia da considerarsi pericolosa per il paziente. Durante
I'utilizzo del dispositivo & necessario approntare una corretta azione di
contrasto nel caso di complicanze nel paziente Si prega di seguire le
istruzioni di ispezione del dispositivo e di uso prima dell’utilizzo del
dispositivo. Una mancata osservazione delle norme di ispezione o di
utilizzo pud avere delle conseguenze anche gravi per la salute del
paziente. Dopo ogni utilizzo smaltire il prodotto come dispositivo
potenzialmente infetto e pericoloso secondo il protocollo interno della
struttura dove viene utilizzato.

STOCCAGGIO

Stoccare la pinza da biopsia nel suo imballo originale a temperatura
ambiente ed in luogo pulito ed asciutto.

ACCESSORI RICHIESTI
1. Endoscopio.
2. Agente fissativo e contenitore per prelievo bioptico.

ISPEZIONE

1. Verificare che la confezione non sia scaduta. Non utilizzare se il
prodotto & scaduto.

2. Rimuovere la pinza dalla confezione e rimuovere la camicia
esterna dalla parte prossimale (manico). Rimuover la protezione
presente in punta.

3. Tenere la parte distale della pinza in una mano e verificare con
molta cautela che la chiusura della pinza funzioni correttamente.
Normalmente la pinza pud essere aperta e chiusa tramite un
movimento manuale che necessita al approssimativamente 20
cm. CAUTELA: Il funzionamento della pinza, mentre essa &
ancora arrotolata, puo portare alla rottura della stessa.

4. Ispezionare la normale funzionalita della pinza rimuovendo le
protezioni presenti. CAUTELA: se riscontrate quale anomalia
nello strumento NON UTILIZZATELO. Chiamate PriMed
Instrument Inc. o il suo distributore autorizzato per effettuare il
reso dello strumento. Non riparare lo strumento. Nel caso in cui
proviate a riparare lo strumento potrebbero verificarsi anomalie
funzionali e di conseguenza situazioni pericolose durante il suo
utilizzo.

UTILIZZO

1. Prima di tutto verificare che il canale di entrata sia del diametro
giusto per la vostra pinza. Il morso della pinza va introdotto
all'interno del canale endoscopico. Fare scorrere dolcemente la
pinza al suo interno fino a quando non si vede la punta fuoriuscire
dalla parte prossimale dell’endoscopio NOTA: Per una
introduzione corretta stendere orizzontalmente I'endoscopio
riducendo 'angolazione dello stesso. Non forzare durante
I'introduzione.

2. Per ottenere un campione bioptico ottimale avvicinare il morso
della pinza al punto di punzione. Se necessario avvicinare la
punta dell’endoscopio. Aprire e chiudere il morso della pinza e
successivamente ritrarla delicatamente. NOTA: Non applicare
eccessiva forza durante la chiusura del morso. Una eccessiva
forza pud danneggiare irrimediabilmente il dispositivo.

3. Mantenere il morso chiuso per non perdere il campione.
Lentamente rimuovere la pinza. NOTA: se il campione bioptico
troppo grande per passare dal canale endoscopico rimuovere
anche I'endoscopio.
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SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

AVVERTIMENTO: Questi prodotti possono presentare un
#’x potenziale rischio biologico. Usato pinze biopsia devono
\I[ essere trattati come rifiuti pericolosi e smaltiti in conformita
con il protocollo ospedale o clinica.

LEGENDA

EI Igl Quantita di prodotto nella confezione.

E Quantita di prodotto nel dispenser.

c € Marchio CE.
Codice Prodotto.

@ Prodotto non e fatto con LATTICE.

Prodotto non é fatto con FTALATO.

&J Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita del
NLY dispositivo o su prescrizione di un medico.

Visitate il nostro sito all'indirizzo www.primedENDO.com per la lista
completa dei simboli glossario.

NOTA: contatto PriMed Instruments se avete qualsiasi domanda o
commento in merito al contenuto di questo documento.

Se due anni trascorso tra la data di pubblicazione di queste istruzioni e
uso del prodotto, l'utente deve contattare Primed Instruments per
determinare se sono disponibili ulteriori informazioni.

CROC® ¢ un marchio registrato di PriMed Instruments Inc.

Il prodotto e protetto da uno o piu brevetti qui elencati;
U.S. Patent No. 6,309,404; 7,171,839

Canadian Patent No. 2,094,529

International Patents

Other Patents pending

13
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APLICACAO

A pinga de bidpsia da PriMed é utilizada na recolha de amostras de
lesdes do trato gastrointestinal, como pélipos e na suspeita de
neoplasias malignas. A pinca de biépsia CROC constitui um
dispositivo descartavel que devera ser eliminado apés o seu uso. O
médico é responsavel pelo procedimento a adotar e preparacdo da
amostra, uma vez que ambos variam muito, normalmente. Nao utilize
este dispositivo para qualquer outra finalidade que néo aquela
explicitada na sua aplicagao.

SIMBOLOS

Indica uma situagéo potencialmente perigosa,
AVISO que pode resultar na morte, ou em lesées
graves.

~ Indica uma situacéo potencialmente perigosa,
ATENCAO que pode resultar em les6es ligeiras ou
moderadas.

NOTA Indica informagdes Uteis adicionais.

COMPLICACOES POSSIVEIS

As complicacdes possiveis associadas a endoscopia gastrointestinal
incluem, mas ndo se limitam a: perfuragdo, hemorragia, aspiragao,
febre, infeccéo, reacéo alérgica a medicagéo, hipotenséo, depresséo
ou paragem respiratérias e arritmia ou paragem cardiacas.

CONTRAINDICAGOES

As contra-indicagdes incluem aquelas especificas para qualquer
procedimento endoscépico, bem como as especificas Biopsia.

PRECAUCOES

N&o dobre o corpo da pingca de bidpsia com diametros inferiores a 20
cm.

N&o torga (torque) excessivamente o dispositivo durante a sua
utilizagdo ou manuseamento.

Na&o utilize forca excessiva ao manusear a pinga. A pressdo excessiva
ird danificar o dispositivo.

Mantenha as maxilas da pinga fechadas durante a insercéo,
passagem e remogao do canal do endoscépio.

A pinga é compativel com o tamanho minimo do canal impresso na
etiqueta. A utilizagdo de pingcas num endoscépio com tamanho do
canal incompativel danificard o mesmo.

Devera prestar atengéo redobrada ao manusear instrumentos com
agulha.

AVISOS DE REUTILIZAGCAO

O instrumento é esterilizado com 6xido de etileno (EO). Rejeitar se a
embalagem estéril estiver furada. Se encontrar danos no dispositivo,
contacte a PriMed Instruments Inc. ou um distribuidor autorizado para
obter uma autorizagdo de devolugéo do produto.

A pinga de bidpsia é unicamente de UTILIZAGCAO UNICA. N&o
reprocessar, reesterilizar ou reutilizar. O reprocessamento,
reesterilizacdo ou reutilizagdo poderdo comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou levar a falhas no mesmo que, por sua
vez, poderdo resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente. O
reprocessamento, reesterilizagdo ou reutilizagdo poderdo também
criar o risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar infeccéo ou
infecgdo cruzada no paciente, incluindo, mas néo se limitando, a

4 transmissdo de doengas infecciosas entre pacientes. A contaminagao
do dispositivo podera provocar lesdes, doenca ou morte do paciente.



AVISO
As pingas de bidpsia s6 deverdo ser utilizadas por, ou sob a
supervisdo de médicos com formag&o em bidpsia endoscopica.

A pinca de biépsia CROC so6 devera ser utilizada para recolher
amostras de tecido quando a possibilidade de hemorragias nédo
representar um perigo para o paciente. Deverdo estar assegurados
planos adequados para gerir potenciais hemorragias e técnicas
apropriadas de gestdo das vias respiratdrias.

Siga, por favor, as instruges de inspecao descritas abaixo antes de
utilizar o dispositivo. O incumprimento das instru¢gdes podera causar
consequéncias médicas graves.

Devera tratar pingas usadas como residuos perigosos e elimina-las de
acordo com o protocolo hospitalar/clinico.

ARMAZENAMENTO
A pinga de bidpsia deve ser armazenada na sua embalagem estéril, a
temperatura ambiente e numa area limpa e seca.

EQUIPAMENTO NECESSARIO
1. Endoscépio.

2. Fixador & recipiente de amostra para biopsia.

INSPECAO
1. Verifique a data de validade na etiqueta da embalagem. N&o
utilize um dispositivo expirado.

2. Retire a pinga da embalagem e desenrole cuidadosamente o
involucro da extremidade proximal (punho). Retire a prote¢éo das
maxilas da pinca.

3. Segure a extremidade distal (dentes) da pinga com uma méo e
acione as maxilas através do componente cilindrico para apoio de
dedos. Normalmente, a pinca devera abrir e fechar com facilidade
com dois lagos de aproximadamente 20 cm de diametro.
ATENGAO: A utilizagéo da pinga com a unidade ainda
firmemente enrolada podera causar danos.

4. Procure quaisquer anomalias funcionais, tor¢des e dobras no
corpo da pinga. ATENGAO: Se encontrar quaisquer anomalias,
NAO UTILIZE o instrumento. Contacte a PriMed Instruments Inc.
ou o distribuidor autorizado para pedir uma autorizagéo de
devolucéo. Né&o repare o instrumento. As tentativas de reparacao
de instrumentos disfuncionais ou danificados poderéo levar a
falhas perigosas durante o uso.

UTILIZACAO

1. Primeiro, verifique que o tamanho do canal se adequa para
acomodar o instrumento com as maxilas da pinca fechados. As
maxilas da pinca deverdo estar fechados aquando da sua
introducéo no canal do endoscépio. Faca avangar o instrumento
lentamente pelo canal abaixo, pouco a pouco, até conseguir
visualizar as maxilas da pinga na extremidade do endoscépio.
NOTA: Podera ser necessario reduzir o angulo da zona angular
do endoscdpio para permitir uma passagem facil a pinga. Nao
force a pinca através do canal do endoscépio.

2. Para obter uma amostra de bi6psia, abra suavemente as maxilas
da pin¢a e faga avancar a pinga para o local da biépsia. Se
necessario, articule a extremidade do endoscopio para dirigir a
pinga para o local da bidpsia. Feche as maxilas da pinga por
completo para realizar um corte limpo nos tecidos e puxe
suavemente a pinga de volta. NOTA: N&o exerca forca excessiva
ao fechar as maxilas da pinga. A utilizag&o de forga excessiva no
punho ou anel do polegar podera danificar o instrumento.

3. Mantenha as maxilas da pinca fechados para recolher a amostra.
Retire a pinga lentamente. NOTA: se a amostra da biépsia for
demasiado grande e nédo permitir que as maxilas fechem o
suficiente, retire a pinga até a extremidade do endoscopio,
retirando depois o endoscdpio e as pingas de bidpsia ao mesmo

tempo.
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ELIMINACAO DO PRODUTO
ATENCAO: Estes produtos podem apresentar um
o potencial risco bioldgico. As pingas de bidpsia usadas
( p ¢

devem ser tratadas como residuos perigosos e
descartadas de acordo com o protocolo do hospital ou da

clinica.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

E E] Quantidade de unidades na caixa.

|£| Quantidade de unidades na embalagem.

c € Marca CE.
Numero de produto.

Este produto néo é feito de Latex.

@ Este produto néo é fabricado de Ftalato.

HO Cuidado: A Lei Federal (Estados Unidos) restringe este
NLY dispositivo a venda por ou por ordem de um médico.

Visite-nos em linha em www.primedENDO.com para a lista completa do
glossario do simbolo.

NOTA: Entre em contato com a PriMed Instruments se tiver alguma duvida
sobre o contetdo deste documento.

Se decorreram dois anos entre a data de emissdo destas instrugdes e a
utilizagdo do produto, o utilizador pode querer contactar a Primed
Instruments para determinar se estdo disponiveis informagdes adicionais.

CROC® ¢ uma marca registada de PriMed Instruments Inc.

Este produto esté protegido por uma ou mais das seguintes patentes;
Patente norte-americana N°. 6,309,404; 7,171,839

Patente canadiana N° 2,094,529

Patentes internacionais

Outras patentes em aprovagéo
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CROC® — JEDNORAZOWE KLESZCZYKI
DO BIOPSJI

R._. C€1639

PRZEZNACZENIE

Kleszczyki do biopsiji firmy PriMed stuza do pobierania prébek zmian
przewodu pokarmowego, takich jak polipéw i zmian podejrzanych

o charakter nowotworowy. Kleszczyki do biopsji CROC to wyr6b
jednorazowego uzytku, ktéry nalezy zutylizowaé¢ po kazdym zabiegu.
Odpowiedzialno$¢ za postgpowanie podczas zabiegu oraz
przygotowanie prébek — przy czym w tych kwestiach mogag
wystepowac znaczne réznice — spoczywa na lekarzu. Nie nalezy
uzywac tego wyrobu w celach niezgodnych z jego przeznaczeniem.

SYMBOLE SYGNALOWE

. Wskazuje sytuacje potencjalnie
OSTRZEZENIE | niebezpieczna, ktéra moze spowodowaé
$mier¢ lub powazne obrazenia.
Wskazuje sytuacje potencjalnie
PRZESTROGA | niebezpieczna, ktéra moze spowodowaé
drobne lub umiarkowane obrazenia.
Oznacza dodatkowe, pomoche
informacje.

POTENCJALNE POWIKELANIA

Potencjalne powiktania powigzane z endoskopig uktadu pokarmowego
obejmujg miedzy innymi: perforacje, krwotok, aspiracje ciata obcego
do drég oddechowych, gorgczke, zakazenie, reakcje alergiczng na
podane leki, podcisnienie tetnicze, zahamowanie lub zatrzymanie
oddychania, arytmie lub zatrzymanie pracy serca.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmujg specyficzne dla wszelkich procedur
endoskopowych, jak réwniez te specyficzne dla biops;ji.

UWAGA

PRZESTROGI

Kleszczykow do biopsiji nigdy nie nalezy zwija¢ do $rednicy mniejszej
niz 20 cm.

Podczas uzycia ani podczas przenoszenia wyrobu nie nalezy go
nadmiernie obracac¢ ani skrecac.

Podczas poruszania kleszczykami nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity.
Nadmierna sita spowoduje uszkodzenie wyrobow.

Szczeki kleszczykdw muszg by¢ zamknigte podczas wprowadzania
kleszczykéw do kanatu endoskopu, przeprowadzania ich przez kanat
oraz wyjmowania z kanatu endoskopu.

Kleszczyki sg zgodne z kanatem o minimalnym rozmiarze
nadrukowanym na etykiecie. Uzycie kleszczykéw z kanatem o
niezgodnym rozmiarze spowoduje uszkodzenie endoskopu.
Szczegolng ostroznos$¢ nalezy zachowac¢ podczas postugiwania sie
wyrobami z igtg.

OSTRZEZENIA DOT. PONOWNEGO UZYCIA

Wyréb zostat poddany sterylizacji tlenkiem etylenu (EO). Nie uzywac,
jesli doszto do przebicia sterylnego opakowania. W przypadku
uszkodzenia nalezy skontaktowac sig z firmg PriMed Instruments Inc.
albo autoryzowanym dystrybutorem, aby uzyska¢ autoryzacje do
zwrotu.

Kleszczyki do biopsji sg WYLACZNIE JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
Nie nalezy ich reprocesowac, ponownie sterylizowa¢ ani ponownie
uzywacé. Reprocesowanie, ponowne sterylizowanie lub ponowne
uzycie spowoduje naruszenie integralnosci konstrukcji wyrobu i/lub
doprowadzi do awarii wyrobu, co w konsekwencji moze spowodowaé
uraz u pacjenta, jego chorobe lub $mieré. Reprocesowanie, ponowne
sterylizowanie lub ponowne uzycie moze réwniez spowodowac
powstanie ryzyka zanieczyszczenia wyrobu i/lub wywota¢ zakazenie
u pacjenta albo zakazenie krzyzowe, co obejmuje miedzy innym
przeniesienie chordb zakaznych miedzy pacjentami. 17
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzié do obrazen, choréb lub
$mierci pacjenta.



OSTRZEZENIA

Kleszczyki do biopsji powinny by¢ uzywane wytgcznie przez lekarza
przeszkolonego w wykonywaniu endoskopowej biopsji tkanek albo
pod nadzorem takiego lekarza.

Kleszczyki do biopsji CROC powinny by¢ uzywane do wykonywania
biopsiji tkanek tylko w sytuacji, gdy ewentualny krwotok nie bedzie
stanowit zagrozenia dla pacjenta. Wymagane jest opracowanie
odpowiednich planéw postepowania w przypadku krwawienia i nalezy
stosowac odpowiednie sposoby zapewniania droznosci drég
oddechowych.

Przed rozpoczeciem korzystania z wyrobu nalezy wykonaé ponizsze
instrukcje kontroli. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze wywotac
powazne konsekwencje medyczne.

Uzyte kleszczyki nalezy traktowaé jako odpad niebezpieczny

i zutylizowa¢ zgodnie z protokotem szpitala/przychodni.

PRZECHOWYWANIE
Kleszczyki do biopsji powinny by¢ przechowywane w sterylnym
opakowaniu, w temperaturze pokojowej, w czystym i suchym miejscu.

WYMAGANY SPRZET

1. Endoskop.
2. Srodek utrwalajacy i pojemnik na prébki z biopsii.
KONTROLA

1. Sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie pakietu. Nie uzywac
wyrobu po uptywie jego daty waznosci.

2. Wyja¢ kleszczyki z opakowania i ostroznie odwing¢ ostonke,
poczawszy od konca proksymalnego (z rekojescia). Zdjgc
zabezpieczenie ochronne ze szczek.

3. Przytrzymac dystalny koniec (ze szczekg) w jednej rece i lekko
porusza¢ szczekami, korzystajgc z suwaka obstugiwanego
palcami. Standardowo kleszczyki powinny sig tatwo otwiera¢
i zamyka¢ w dwoch petlach o $rednicy okoto 20 cm.
PRZESTROGA: Poruszanie kleszczykami, gdy caty wyréb jest
ciasno zwiniety, moze prowadzi¢ do uszkodzen.

4. Sprawdzi¢ pod katem wszelkich nieprawidtowosci funkcjonalnych,
zataman i zagie¢ ostonki zewnetrznej.

PRZESTROGA: W przypadku nieprawidtowosci NIE UZYWAC
wyrobu. Skontaktowa¢ sie z firmg PriMed Instruments Inc. albo
autoryzowanym dystrybutorem, aby uzyskac¢ autoryzacje do
zwrotu. Wyrobu nie nalezy naprawia¢. Proby naprawienia
niedziatajgcego lub uszkodzonego wyrobu mogg spowodowac
niebezpieczne awarie podczas uzycia takiego wyrobu.

UZYCIE

1. Najpierw nalezy sprawdzi¢, czy rozmiar kanatu jest odpowiedni
i czy zmies$ci si¢ w nim wyréb z zamknietg szczekg. Szczeki
kleszczykéw wprowadzane do kanatu endoskopu powinny by¢
zamkniete. Wyrdb nalezy przesuwac¢ powoli wzdtuz kanatu,
wykonujgc niewielkie ruchy, az szczeki stang sig¢ widoczne na
koncu wziernika. UWAGA: Aby utatwi¢ przejscie szczek,
konieczne moze by¢ zmniejszenie kata zgigcia gietkiego
fragmentu wziernika. Szczek nie nalezy na site przeprowadzac
przez kanat endoskopu.

2. W celu uzyskania preparatu biopsyjnego nalezy ostroznie
otworzy¢ szczeki i przesunaé kleszczyki do miejsca biops;ji.

W razie potrzeby zgigé koniec endoskopu, aby skierowaé
kleszczyki do miejsca biopsji. Zamkna¢ szczeki do konca,

aby catkowicie przecig¢ tkanki. Nastepnie ostroznie wycofaé
kleszczyki. UWAGA: Podczas zamykania szczek kleszczykow
nie nalezy uzywac nadmiernej sity. Przylozenie nadmiernej sity
do suwaka na rekojesci lub pierscienia na palec moze
spowodowac uszkodzenie wyrobow.

3. W celu pozyskania probki szczeki nalezy utrzymywac w pozycji
zamknietej. Powoli wycofa¢ kleszczyki. UWAGA: Jesli prébka
biopsyjna jest zbyt duza i nie pozwala na wystarczajgce
zamkniecie szczek, wéwczas nalezy wycofaé kleszczyki do
koncowki endoskopu, a nastepnie wycofa¢ endoskop razem

18 2 kleszczykami.



USUWANIE WYROBOW

OSTRZEZENIE: Produkty te moga by¢ potencjalnym
.’ Biohazard. Traktowa¢ uzywane kleszcze jako odpad
\l’ niebezpieczny i utylizowa¢ zgodnie z protokotem szpitala /
kliniki.

ZNACZENIE SYMBOLI

|§] |£| llo$¢ jednostek w kasetce.

|£| llo$¢ jednostek w dyspenserze.

c € Znak CE.

Numer produktu.

@ Podczas produkcji niniejszego wyrobu nie uzyto lateksu.
@ Podczas produkcji niniejszego wyrobu nie uzyto ftalanow.

Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego
NLY urzadzenia przez lub na zlecenie lekarza.

Odwiedz nas na stronie internetowej www.primedENDO.com peing
liste symboli stowniczek.

UWAGA: Kontakt zagruntowaé Instruments, jesli masz jakie$ pytania
lub komentarze dotyczace tresci tego dokumentu.

Jesli dwa lata uptynat migdzy datg wydanym dla tych instrukcji i
uzytkowania produktu, uzytkownik powinien skontaktowac sie
zagruntowac Instruments aby okresli¢, czy dodatkowe informacje sa
dostepne.

croc® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy PriMed
Instruments Inc.

Niniejszy produkt jest chroniony przez co najmniej jeden
z nastepujgcych patentéw;

Patent USA nr 6,309,404; 7,171,839

Patent kanadyjski nr 2,094,529

Patenty migdzynarodowe

Zgtoszono inne wnioski patentowe

19



=

=

C€1639

RYE Aol 8= /o ct

=

LICt QfLF5HR O] b-go| HE2 If<
=

LICh |4}

+

=]

<]

CHE == Q7| f2 Y LICE O] 7]+
S 2 AM2SHA| OFAA|L.

RONLY

CROC®

. ol op -
= = 14 =

[ = Ei = _ _ .
| R AY Mumuﬂ ~ Oﬂuo*____mﬂmw_ﬂ
J4 - . N £ m 0 — — 4 [y [
o ST o = T LI |
o3 Bl ro - = z - - g3 o RU ol =
<+ l zo M__u 1 R © 5 = =0 Mo s oom
B =g| 30 ZFooy M N Rz ropIm
uwom._._l w A+o._AT - .._A.m._ . 4..” Lot H ioﬂv_l ay&=_|.A|...A|
op| 3 =i =) Xoof Rogr T40 % 1R B T [ ]
S| oL A e o mom oy XE oy
ro&a H K 51 o %0 o < T TEoE< o = T I w iy ujo
<V 10 SK T — ME_E 2 e e oo o] =3 0
20| RO o & ok J2 T Hzom o S gy Tl
< %l o — <7 _ o K <o KF Tz &2 W= 7
Wl L - 0l o n Tk [po IR mS o Iy N
uogn| o Ko 40{ o o = Wr B 5% ST 4 ! LRT e LTy Cf
= = o = o = — - s z
o o 0 sie A Ny Lol o w_ﬁ @l @ d R K
M| oo ol o mul i oty womr M=o WolM T xo x &
o) W griow =] = AT o0 Ml o< oo . &0 ~O
BR) o ELa = R 2o ®E S L3y g T AT
SRl Ko wo o BO% Slom Bl NE s wEs d e
e mzR < Do e sk £ uw~mlhg
mED R Yo Amsamw® F  mp @ ool %
MR X o & ERBR T T oo 5 oo A4
Ko<t 3 T oo mu TR0 Gl o< 3 oz
ol | H 0 R0 Ol g TR s N g o s TE s ak
KF| #o p1 =< B ey SR ouore onuo FR U mo W B Mz RU S B
X OO P W 0 REN K gy Al o2 T ok 2 K @ ok oy of
HMosw _z@p _ 28 pwe R p 5 B )0 & % g g o o
KRoOuIE N0 O g K KT KRR MW X oo ® R < KDt
RKioForzn Moo K- 8 X IR SR RIsk ¥ R ~ M oF VX + X ~

20



oY

|

oo o - o
™ ofArel Z= stof

CROC ¥4 Axte= =4
= dd ZE0f TS A TH A
HE I e E R HAE

MA AR LJA|Z X A
o

o

El .

o 2ROl A fleo] 2l 7540
Safof L Ch M =E Bt
&
il
4
A

o
i -

A& S Mok L Ct,
x

7|78 AL8BH7| FO| OF2fol ZA XIBAN S EHAIR. HAXIES
MEX| QOB Y2 o2 e K + AT

Zash FH|

1 UAIZ.

2. FE 9 MH AN 87

AAt

1 % 2o Q&7|2h2 SOIBLITL |E7IZH0| X 7| RE

2. ZYOIM AXE AU Ot 3, SHR(ETO0l) EUMEEH BHE
= 35

LCE Xl oM 2= HIHE M7

OIH}-K{OE
B T—
£ o 20cm HZPo 22 ¢ Y21 208 4 9lo{of
C| 7

o o8 ret o

Mokt g > o o C A

{7F2 98K PriMed Instruments Inc.Lt 34 C{2|Ho 2
HAIR. 7|7 E F2[6HX| OHA|R. NIHE 7| 55HX]
| 7|7 E Elst{n & 42, AL F0f| fIEe 0
AL

Lt & E
7t 2l = ASLICL

62 2 T ooy N

X "2l 2717 ZRRel ol T s 7ITE A8
S| eltLICh ZRtOl Y2 WAIZ M ooz Soiz 1
2L0{0F BILICE, A% HIIBA AF| BUA Lo B

X 7178 g to2 AMel L2f BYLICE #T: A7
e+ Y2 AF0 F2 BEO AEE FolE 20|
AU WAIZ H2S Sotol 4RIE X2 YLof
A2,

g W] U, AAte| S LA F D AXE
DAL Bag AP, AR UY #9I8

7| Sl8h LhAIZS B2 HFSHA BAIBLCH £
27| SIsH Zxfel L2 T Qo7 T REEA
YL 0 48 202(7| s HR MA BE

o e o 2 nl X 2
Rl o RS e L

Jroy o g

do >

= 4 k

N
S 0% 0Z 0x
>4 op O oY oY
i Ok 1
4n =
HU &t Ok Hu

oY [

FR OHAIR. HEAE L
HE MA =3 7|77t &4 E 5= ASLT
3. AHE TY| Al €2 A% 2821 Qlofof FLICH AXE

HHe wyLch 0 dH AN HR HM 22 S22 20
= QICHE, HXLE WAZ el 27| MU= 250t 44 dXE
SAIOf YL T

21



M=ol 2|
B 0| HE2 YSHH22 Rl = JAFLICL A8
\ ) AxtE 73l 1| 22 Flgstol /22l Z=2EE0

2t m| 7| s OF &t L|Ct.

7|= 2 2|

EE 70| otol

CIATAf Qo] E9] 2

.
c € cEOI2

@ Ol M0 = 2t A8 AR HE LI

O] HIZ0= ZZ0|EE AESHA| HELICH

RO Fol, A USA)S 0] 7|7 E oAbt
NLY BOfI7{Lf olatol 978 Bofsts 22

RISt AF L L

m
®
+
ou

FH 7|2 012 TAF 22121 ALO|E www.primedENDO.com S
HES FHAL.

B2 EMO '—Hooﬂ 2rsto] AZ0|Lt o[ 740] L2 A PriMed
Instrumentsi A2ts FHA2.

2 A HYMO Ll Y T 20| Xt Z0f HES AEE B2,
AH& A= Primed Instruments 2 A 2Hst0 FIHE A}g-ﬁel 2ol

FEIt A=K| 2QlsfiofF gL T,

CROC®2 priMed Instruments Inc.o] S AHE QL|C}.

Ol H&2 otzfe £E3] & otL} 0|40 s E 1 A& LT
U.S. Patent No. 6,309,404; 7,171,839

Canadian Patent No. 2,094,529

International Patents

Other Patents pending

22






PRIMED INSTRUMENTS INC.
1080 Tristar Drive, Unit 14
Mississauga, Ontario, L5T 1P1
Canada

PHONE: 905-565-0565

FAX: 905-565-0566
www.primedENDO.com

EC | REP

ADVENA LIMITED
Tower Business Centre
2 Flr., Tower Street
Swatar, BKR 4013
Malta

Instructions for Use / Mode d'emploi
W-7.5.3-W1 - CROC SUBF IFU
Revised & Approved & Effective/
Révisé et approuvé; en vigueur
2020-01-06

© 2020 PriMed Instruments Inc



