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Bronchoscope Cytology Brush

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the
information provided may lead to the device not performing as
intended or injury to the patient.

CAUTION: US federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician (or a properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

Performance Characteristics

The Bronchial Cytology Brush is comprised of a nylon brush attached
to a stainless-steel hard wire and a polycarbonate handle. The
device also has a PTFE sheath in which the brush can advance and
retract. When the polycarbonate handle is manipulated, the brush
is advanced and retracted. Refer to the product label for the device
sheath length, sheath size, and minimum accessory channel.
Device Compatibility

Refer to package label for minimum channel size required for this
device. The device can be injected with contrast.

Patient Population

This device is indicated for adult use only.

Intended User

This device is restricted to a trained healthcare professional.
Contact with Body Tissue

This device has contact with body tissue in line with intended use.
Operating Principle

The device is advanced through the endoscope to the desired
sampling site. The brush of the device is advance through the sheath
by pushing forward on the handle. Once the brush is out of the
sheath, the sample site is brushed several times to collect cellular
material. After collecting the sample, the brush is pulled back into
the sheath and the device is withdrawn from the endoscope.

INTENDED USE
This device is used to collect cells from the bronchi.

INDICATIONS FOR USE

This device is indicated for patients that require cell collection from
the bronchial system such as for pulmonary/lung lesions/cancer

or suspected pulmonary/lung disease (i.e., chronic obstructive
pulmonary disease - COPD).

CLINICAL BENEFITS
Cook Bronchial Cytology Brushes are used to collect cells from the
bronchi to provide samples for diagnostic testing or analysis.



WARNINGS

Do not use this device for any purpose other than stated intended
use.

This device contains nickel which may cause an allergic reaction and/
or systemic complications related to nickel allergy.

Sterile and Single Use

This device is supplied sterile and designed for single use only.
Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may lead to device
contamination with biological or chemical agents and/or mechanical
integrity failure of device.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to the primary endoscopic procedure to be performed
in gaining access to desired cytology site.

PRECAUTIONS

This device contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w, which is a
substance that is toxic to reproduction and a carcinogen

(Class IB). However, the device contains cobalt as a stainless-steel
alloy containing cobalt, which does not cause an increased risk of
cancer or adverse reproductive effect according to current scientific
evidence.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with pulmonary endoscopy include: airway injury
that induces bronchospasm, epistaxis, laryngospasm, laryngeal
edema, and/or laryngeal injury « aspiration « bacteremia + cardiac
arrhythmia or arrest - death « fever - hemorrhage « hypotension

- infection « nausea - perforation « pneumonia « pneumothorax «
respiratory depression or arrest - respiratory failure « vomiting.

HOW SUPPLIED
This device is supplied ethylene oxide (EtO) sterile in a peel-open
pouch.

STORAGE

Store in a dry location, away from temperature extremes.

INSPECTION OF DEVICE

Do not use the device if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends, and breaks. If an abnormality is detected
that would prohibit proper working condition, do not use. Please
notify Cook for return authorization.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Uncoil the catheter and prepare the device for use.

2. Remove the protective sheath with label from the brush (if
included) and extend/retract brush.



3. Endoscopically inspect the area to be sampled.

4. With the cytology brush retracted, insert the device into the
accessory channel of the endoscope.

5. Advance in short increments until the tip of the device is
visualized exiting the endoscope.

6. Advance the device to the desired sampling site. Endoscopically
and/or fluoroscopically monitor device advancement.

7. Advance the brush out of the sheath by pushing forward on the
handle.

8. Brush the area to be sampled several times to obtain adequate
cellular material.

9. Pull the brush back into the sheath and withdraw the device from
the endoscope.

10.Prepare the specimen for examination per institutional guidelines.

DISPOSAL OF DEVICE

After the procedure, this device may be contaminated with
potentially infectious substances of human origin and should be
disposed of in accordance with institutional guidelines.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings,
precautions, contraindications, measures to be taken, and limitations
of use that the patient should be aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this
should be reported to Cook Medical, the competent authority, and/
or regulatory authority of the country where the device was used.

Cytologibgrste til bronkoskop

Laes alle instruktioner omhyggeligt igennem. Manglende
overholdelse af de vedlagte oplysninger kan resultere i, at
udstyret ikke fungerer som tilsigtet, eller patienten kan komme
til skade.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr
kun szlges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller
pa en laeges anvisning.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Ydeevnekarakteristika

Den bronkiale cytologiberste bestar af en nylonberste, der er fastgjort
til en hard wire af rustfrit stal og et hdndtag af polycarbonat. Udstyret
har ogsa en PTFE-sheath, hvorigennem bearsten kan fremfares og
traekkes tilbage. Bersten fores frem og tilbage via manipulation



af polycarbonathandtaget. Se produktmaerkningen for udstyrets
sheathleengde, sheathstarrelse og minimale tilbehgrskanal.
Udstyrets kompatibilitet

Se maerkningen pa emballagen vedrgrende pakraevet
minimumskanalstorrelse for dette udstyr. Udstyret kan injiceres med
kontrastmiddel.

Patientpopulation

Udstyret er kun indiceret til voksne patienter.

Tilsigtet bruger

Udstyret er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

Kontakt med kropsveev

Dette udstyr er i kontakt med kropsvaev i overensstemmelse med
den tilsigtede anvendelse.

Funktionsmade

Udstyret fores frem gennem endoskopet til det onskede
prevetagningssted. Udstyrets berste fremfores gennem sheathen
ved at trykke fremad pa handtaget. Nar borsten er ude af sheathen,
berstes provestedet flere gange for at indsamle cellemateriale. Nar
preven er indsamlet, treekkes bersten tilbage i sheathen, og udstyret
fiernes fra endoskopet.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt bruges til at indsamle celler fra bronkierne.

INDIKATIONER FOR BRUG

Dette udstyr er indiceret til patienter, der kraever celleindsamling
fra bronkiesystemet, f.eks. til laesioner/cancer i pulmonal-/
lungesystemet eller mistanke om pulmonal-/lungesygdom (dvs.
kronisk obstruktiv lungesygdom — KOL).

KLINISKE FORDELE

Cook bronkiale cytologibarster bruges til at indsamle celler fra
bronkierne for at tilvejebringe prover til diagnostisk testning eller
analyse.

ADVARSLER

Dette udstyr ma ikke anvendes til noget andet formal end den
angivne tilsigtede anvendelse.

Dette udstyr indeholder nikkel, der kan forarsage en allergisk
reaktion og/eller andre potentielle systemiske komplikationer
forbundet med nikkelallergi.

Steril og til engangsbrug

Udstyret leveres sterilt og er udelukkende beregnet til engangsbrug.
Forseg pé at oparbejde, resterilisere og/eller genanvende det kan
resultere i kontamination af udstyret med biologiske eller kemiske
stoffer og/eller svigt af udstyrets mekaniske integritet.



KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer, der er specifikke for det primaere endoskopiske
indgreb, som skal foretages for at opna adgang til det enskede
cytologisted.

FORHOLDSREGLER

Udstyret indeholder kobolt (Co) ved et niveau over 0,1 % v/v,

som er et stof, der er kreeftfremkaldende og skadeligt for
forplantningsevnen (klasse 1B). Udstyret indeholder dog kobolt i
form af en legering af rustfrit stal med indhold af kobolt, hvilket ikke
er forbundet med en starre risiko for kraeft eller skadelig virkning for
forplantningsevnen iht. den seneste videnskabelige evidens.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med pulmonal endoskopi,
omfatter: luftvejsskade, der inducerer bronkospasme epistaxis
laryngospasme laryngealt egdem og/eller laryngeal skade -
aspiration « bakterizemi « hjertearytmi eller hjertestop - ded «
feber « hemoragi « hypotension « infektion « kvalme « perforation «
lungebetaendelse « pneumothorax « respirationsdepression eller
respirationsopher « respiratorisk svigt « opkast.

LEVERING
Dette udstyr leveres steriliseret med ethylenoxid (EO) i en peel-open
pose.

OPBEVARING
Opbevares tort, veek fra store temperaturudsving.

INSPEKTION AF UDSTYRET

Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er beskadiget eller

utilsigtet dbnet for brug. Underseg udstyret visuelt med szerlig

opmerksomhed pé eventuelle knak, bgjninger og brud. Hvis der

registreres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma udstyret

ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere

udstyret.

BRUGSANVISNING

1. Rul katetret ud, og ger udstyret klar til brug.

2. Fjern den beskyttende sheath med maerkning fra barsten (hvis
inkluderet), og for bersten ud eller traek den tilbage.

3. Inspicer omrédet, hvor der skal foretages prevetagning, med
endoskopet.

4. Med tilbagetrukket cytologiborste fores produktet ind i
endoskopets tilbehgrskanal.

5. For produktet frem i korte spring, indtil det kan visualiseres, at
udstyrets spids kommer ud af endoskopet.



6. For produktet fremad til det enskede prgvetagningssted.
Overvag fremferingen af produktet endoskopisk og/eller under
gennemlysning.

7. Fer borsten ud af sheathen ved at trykke fremad pa handtaget.

8. Borst prevetagningsomradet flere gange for at opna tilstraekkeligt
cellemateriale.

9. Traek bersten tilbage i sheathen, og traek udstyret ud af
endoskopet.

10.Klarger preven til undersggelse ifglge hospitalets retningslinjer.

BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan dette udstyr vaere kontamineret med
potentielt infektigse stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler,
forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages,
og begraensninger for brug, som patienten skal veere bekendt med.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse
med dette udstyr, til Cook Medical, det bemyndigede organ og/eller
tilsynsmyndigheden i det land, hvori udstyret blev anvendt.

DEUTSCH

Bronchoskop-Zytologiebiirste

Alle Anleitungen sorgfaltig und vollstindig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der bereitgestellten Informationen kann dazu
fiihren, dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert
oder der Patient verletzt wird.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur

von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines
ordnungsgemaB zugelassenen praktizierenden Arztes) verkauft
werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Leistungsmerkmale

Die Bronchien-Zytologiebiirste besteht aus einer Nylonbiirste, die
an einem Hartdraht aus Edelstahl befestigt ist, und einem Griff
aus Polycarbonat. Das Produkt verfiigt auBerdem tiber eine PTFE-
Schleuse, in der die Birste vorgeschoben und zurlickgezogen
werden kann. Die Birste wird vorgeschoben und zuriickgezogen,
indem der Griff aus Polycarbonat bedient wird. Die Lange

der dem Produkt beigefiigten Schleuse, die Schleusengrof3e

und der minimale Durchmesser des Arbeitskanals sind auf der
Produktkennzeichnung angegeben.
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Produktkompatibilitat

Die fur dieses Produkt erforderliche MindestgroRe des Arbeitskanals
ist auf der Verpackungskennzeichnung angegeben. Das Produkt
erlaubt eine Kontrastmittelinjektion.

Patientenpopulation

Dieses Produkt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.
Vorgesehene Anwender

Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften
verwendet werden.

Kontakt mit Kérpergewebe

Entsprechend dem Verwendungszweck kommt dieses Produkt in
Kontakt mit Kérpergewebe.

Funktionsprinzip

Das Produkt wird durch das Endoskop zur gewlinschten
Probenentnahmestelle vorgeschoben. Die Biirste des Produkts

wird durch die Schleuse vorgeschoben, indem der Griff nach vorne
geschoben wird. Sobald die Biirste aus der Schleuse ausgefahren

ist, wird die Probenentnahmestelle mehrmals gebirstet, um
Zellmaterial zu sammeln. Nach der Probenentnahme wird die Biirste
in die Schleuse zurlickgezogen und das Produkt aus dem Endoskop
gezogen.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt wird zur Entnahme von Zellproben aus den
Bronchien verwendet.

INDIKATIONEN

Dieses Produkt ist bei Patienten indiziert, bei denen eine
Zellentnahme aus dem Bronchialsystem erforderlich ist, z. B. bei
Lasionen oder Krebs des Pulmonal- bzw. Lungensystems oder bei
Verdacht auf eine Erkrankung des Pulmonal- bzw. Lungensystems
(z. B. chronisch obstruktive Lungenerkrankung - COPD).

KLINISCHER NUTZEN

Bronchien-Zytologiebiirsten von Cook werden zur Entnahme von
Zellen aus den Bronchien verwendet, um Proben fiir diagnostische
Tests oder Analysen zu gewinnen.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf nur fir den angegebenen Verwendungszweck
eingesetzt werden.

Dieses Produkt enthélt Nickel, das eine allergische Reaktion und/oder
systemische Komplikationen in Verbindung mit einer Nickelallergie
hervorrufen kann.

Steriles Einmalprodukt

Dieses Produkt wird steril geliefert und ist ausschlie3lich fiir den
Einmalgebrauch konzipiert. Aufbereitungs-, Resterilisierungs-
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und/oder Wiederverwendungsversuche kdnnen zu einer
Kontamination des Produkts mit biologischen oder chemischen
Stoffen und/oder zum Verlust der mechanischen Unversehrtheit des
Produkts fuhren.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fiir den priméren
Endoskopeingriff, der fiir den Zugang zur vorgesehenen
Zytologiestelle durchgefuihrt wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt enthélt Kobalt (Co), einen fortpflanzungsgefahrdenden
und krebserzeugenden Stoff (Klasse 1B), in einer Konzentration

von uber 0,1 Gew.-%. Allerdings enthélt das Produkt Kobalt

als kobalthaltige Edelstahllegierung, die nach aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnissen kein erhhtes Krebsrisiko oder
nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit sich
bringt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer Lungenendoskopie verbundenen potenziellen
Komplikationen gehdren u. a.: Atemwegsverletzung, die einen
Bronchospasmus, Nasenbluten, einen Kehlkopfkrampf, ein
Kehlkopfédem und/oder eine Kehlkopfverletzung hervorruft «
Aspiration « Bakteridmie « Herzarrhythmie oder -stillstand  Tod »
Fieber - Himorrhagie « Hypotonie - Infektion - Ubelkeit - Perforation
Pneumonie - Pneumothorax » Atemdepression oder -stillstand «
Ateminsuffizienz « Erbrechen.

LIEFERFORM
Dieses Produkt wird mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert in einem
AufreiBbeutel geliefert.

LAGERUNG

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung
beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet
wurde. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei
besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht
verwenden, falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wirden. Bitte lassen Sie sich
von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Den Katheter entrollen und das Produkt fir die Verwendung
vorbereiten.

2. Die Schutzhille mit Etikett von der Burste abnehmen (sofern
enthalten) und die Biirste aus- und wieder einfahren.
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3. Die Probenentnahmestelle endoskopisch untersuchen.

4. Das Produkt bei eingefahrener Zytologiebdirste in den
Arbeitskanal des Endoskops einfiihren.

5. In kurzen Schritten vorschieben, bis die Spitze des Produkts
sichtbar aus dem Endoskop austritt.

6. Das Produkt an die vorgesehene Probenentnahmestelle
vorschieben. Das Vorschieben des Produkts endoskopisch und/
oder unter Durchleuchtung tiberwachen.

7. Die Burste aus der Schleuse ausfahren, indem der Griff nach vorne
geschoben wird.

8. Die Probenentnahmestelle mehrmals abbirsten und so
ausreichend Zellmaterial sammeln.

9. Die Biirste in die Schleuse zuriickziehen und das Produkt aus dem
Endoskop ziehen.

10.Die Probe gemaB Klinikrichtlinien fur die Untersuchung
vorbereiten.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiosen
Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss
entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt
werden.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN
Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu
treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufkléren,
die ihm bekannt sein miissen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit dem
Produkt aufgetreten ist, muss dies Cook Medical, der zusténdigen
Behorde und/oder Aufsichtsbehorde des Landes, in dem das Produkt
verwendet wurde, gemeldet werden.

YrkTpa Kuttapoloyiag Bpoyxoskomiov

Awapacte OAeg TIG 0dnyieg mMpooekTiKa. Edv §gv akohouvBrjoete
CWOTA TIC TANPOPOPIES TTOU MapEXOVTAl UTTOPEi va TPOKANOei
aduvapia Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC VA AEITOUPYHOEL OTTWG
npoopi{etal  va mpokAnOei BAaBn otov acOevr).

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoOecia twv H.M.A. emtpémel Tnv
TWANGN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG HOVOV amo 1aTpo i
KAaTomv eVTOARG latpou (1) amd emayyeApatia vyeiag, o omoiog
£xet AaBel tnv KatdAAnAn adea).



MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
XapakTnpoTIKa EM&ocewv

H priktpa kuttapoloyiag Bpdyxwv amoteleital amd pia YAkTpa
amnd vaihov mpooapTnuévn o€ éva okANPo oUpua amd avoeidwto
XaAuBa kat pia Adapry amd moAvavBOpakiko. To TeExVoAoyIkd Tpoidv
S106étel emiong éva Onkdpt amd PTFE oto omoio n YrkTpa pmopei va
mpowBnOei kal va amocupBei. Otav yivetal XeIpIopog TN AaBrg amod
moAuavOpakiko, n YkTpa mpowbeital kat amoovpeTal. Avatpé€Te
OTNV EMONRPAVON TOU TTPOIGVTOG Yia TO MKOG Tou Bnkaploy,

TO péyeBog Tou Bnkaplov Kal To eEAdXI0TO KavAaAl epyaciag Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,.

TupBatoTnTa Tou TEXVOAOYIKOU MTPOoioVToG

Avatpé€Te 0TV EMONMAVON TNG CUOKELATIAG yla va SeiTe To EAAXIOTO
péyebog kavahiol mou amaiteital yia autd To TexVoAoyikd mpoiov. To
TEXVONOYIKO TIPOIOV Pmopei va eyXUBE( pe oKlaypa@ikd péco.
MAnBucpog acBevwv

AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOidV evEeikvuTal yia Xprion HOVO o€ EVIAIKEG.
XpRotng yia tov omoio mpoopiletal

AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TPooPileTal HOVOV Yia eKTTAISEUPEVO
EMAYYEAUATIO TOU TOPED TNG LYEIQC.

Emaegn pe 1016 TOu cWpatog

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV £pXETAl OE EMAPH ME 10TO TOU CWHATOG,
oUPPWVA PE TN XPron yla Tnv omoia mpoopiletat.

Apxn Aettovpyiag

To TeXVOAOYIKO TTPOIOV TPowBEiTal PECW TOU EVEOOKOTIOU OTNV
emBuunTh Béon detlypatoAnyiag. H YrikTpa Tou TEXVOAOYIKOU
TPoidVTOoC Mpowbeital Stapéoou Tou Bnkaplov, wbwvTag mpog Ta
eUMPOC TN Aafry. MOAG n wnkTpa Byet amd to Onkdpl, To onueio
SetypatoAnyiag BoupToileTal APKETEG YOPEG Yia TN GUANOYN
KUTTAPIKOU UAIKOU. MeTd Tn culhoyr Tou Seiyuatog, n YAktpa
TPaBlETal TPOog Ta oW HECA 0TO ONKAPL KAl TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
anmocUpeTal amd To EVOOOKOTIO.

XPHZHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV XPNOILOTIOIEITAL Yia TN GUANOYH
KUTTApwv améd toug Bpdyxouc.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

AuTd To TEXVONOYIKO TTPOidV evdeikvuTal yia aoBeveic mou

xPndouv cUAOYNG KUTTApwV amé To BPOoyXIKG cUCTNUA, OTIWE Yid
TIVEVHOVIKEG BAABEC/KAPKiVO 1 TIIOAVONOYOUHEVN TIVEUHOVIKT VOOO
(8nA. xpovia amo@pakTikr mveupovomddeia — XAT).

KAINIKA OOEAH
O YrikTpeg KutTtapoloyiag Bpdyxwv tng Cook xpnaoipomnolovvtat yia
TN cUA\OYR KUTTAPWV amd Toug BPdyXoug yia TNV mapoxn Selypatwy
yla S1ayvwoTIKEG eEETACEIG 1) avaluon.
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NMPOEIAOMOIHZEIZ

Mn XPNOIHUOTIOIEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV yia Kavévav

AANO OKOTIO EKTOG A6 TNV ava@ePOUEVN XPrioN Yla Tnv omoia
npoopileTal.

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TIEPIEXEL VIKEALIO TO OTTOi0 UMopEi va
TPOoKAAEOEL AAAEPYIKN avTidpacn /Kol GUGTNUATIKEG EMITAOKEC TTOU
oxetifovtal pe TNV aAAepyia oTo VIKEALO.

Iteipo Kat piag xpiong

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV TTAPEXETAL ATTOOTEIPWHEVO KAl EXEL
oxeSlaoTei yla pia povo xprion. Ot amomnelpeg emavenegepyaaoiag,
£MAVANOOTEIPWONG /KAl EMavVAXPNCIKOTOINCONG UITOPE va
odnyroouv og HOAUVON TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC HE BLohoyikoug
1} XNHIKOUG TTAPAYOVTEG /KAl AMWAELQ TNG UNXAVIKAG OKEQPAOTNTAG
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg mou gival e181kEG yla Tnv KUpta evéookomikr Stadikaacia mou
Ba ekTeNEOTEI Yla TNV eMiTeLEN MPOOBaong otnv embuuntr Béon
KUTTAPOAOYIKNG e€€Taonc.

NMPO®YAAZEIZ

To TeXxvoloyIKo TPoiov mepiéxel kofdATio (Co), pia Toikn yia

TNV avamapaywyn Kat kapkivoyévo ouaia (Katnyopiag 1B), oe
eminedo dvw tou 0,1% k.. QoTA00, TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TTEPIEXEL
KoPAATIO O€ Hop PR KpApaTtog avo&eidwTou xaAufa mou mepLéxel
koPdAtio, To omoio Sev mpokalei au€nuévo Kivbuvo kapkivou ry
SUOUEVEIC EMMTWOELG OTNV AvVATTapaywyr} CUUPWVA HE TA TPEXOVTA
ETOTNHOVIKA OTOIXE(a.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Exeiveg mou oxeti(ovtal pe TNV vE0OKATNGN TWV MIVELUOVWY
TEPINAUBAVOUV: TPAUHATIONO TWV AEPAYWYWV TTOU TIPOKAAEI
Bpoyxoéomacpo, emioTagn, AapuyyooTacpo, Aapuyyiko oidnua n/kat
AQPUYYIKO TpAUUATIOUS « E10POPNON « BaKTNPLAIMIA » KAPSIOKD
appuBuia i avakomh « BAvATOo « TUPETO « Aloppayia « UTTOTACN *
Aoiuwén « vautia « Sidtpnon « mveupovia « mveupoBwpaka «
KOTOOTOAR i} TAUON TNEG AVATIVONG » AVATTIVEUOTIKH AVETIAPKELD »
£uETO.

TPONOX AIAGEXZHX

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTAPEXETAL ATTOOTEIPWHEVO UE 0&eiSlo
Tou alBuleviou (EtO) oe amokoAhoUpevn BrKnN.

OYAA=H

OuldooeTe o€ NP6 XwpPo, 6TTou Sev UTIAPKOLV aKpPaieg HETABOAEG
¢ Bepuokpaciag.



EMIOEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOZ

Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TEXVONOYIKO TTPOIOV €AV N OTEIPA CUCKEVATIA
€xeLunooTei {nuId f €xel avolyTei akovala mptv amd tn xpron.
EmMOewpnoTE OMTIKA, TPOOEXOVTAG ISIATEPA VIO TUXOV OTPEBAWOELS,
KAPYELG Kal Bpavcelc. Eav evtomioeTe avwpalia mou Sev Ba emétpemne
TN OWOTA KATAOTACN AEITOUPYIAG, KN XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.
EvnuepwoTte tnv Cook yia va AaBete e€ouctoddTnon emMoTPoPiG.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. ZeTUNIETE TOV KABETAPA KAl TTIPOETOIUACTE TO TEXVOAOYIKS TIPOidV
yia xprion.

2. AQalp€oTe TO IPOOTATEUTIKO BNKAPL UE TNV EMONAVON amd
™y PrikTpa (€av mepAapBAvETaL) Kal EKTEIVETE/ATTOOVPETE TNV
YAKTPA.

3. EmBewprote evOOOKOTIKA TNV TIEPLOXN ATTO TNV OTToia TTPOKELTAL
va AneBei to Seiypa.

4. Mg anmooupuévn TNV PRKTPA KUTTAPOAOYIAG, EI0AYAYETE TO
TEXVONOYIKO TIPOIdV 0TO KavAaAl epyaciag Tou evEooKomiou.

5. NMPowBOTE To TEXVONOYIKO TTPOIOV HE HIKPA BripaTa, £wg OTou
QTTEIKOVIOTE( TO AKPO TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC Vo EEEPXETAL
anoé 1o evS0OoKOTIO.

6. MpowOnoTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV 0NV emMBUUNTY B€0n
SetypatoAnyiag. MapakolouBeite evbooKomIKa r/kat
OKTIVOOKOTIIKA TNV TTPOWONON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG.

7. NpowBnoTe TNV YAKTPa £KTOHC TOU BNKAPIOY, WOWVTAG TIPOG TA
EUmPOG TN Aafr.

8. BoupTtoioTe Tnv meployr amé tnv omoia mpdkelTal va AngOei To
Selypa apKETEC POPEC yla va AABETE EMAPKES KUTTAPLKO UNIKO.

9. TpaPnr&te TNV YrKTpa MPOG Ta TMow péca 0To ONKApPL Kal
AMOCUPETE TO TEXVOAOYIKS TTPoidv amd To evdookdmio.

10.NapaokevdoTe To Seiypa yia e€€Tacn CUUPWVA UE TIG
KATEUBUVTHAPLEG 0BNYiEG TOU IGPUHATOG 0aG.

AMOPPIWH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

MeTd TNV eméuPBaon, auTo To TEXVONOYIKO TTPOIdV UMOopEi va HOAUVOE(
pEe SuvnTIKA HOAUOUATIKEG OUGiEG avBpwIvng TpoéAeuong Kat Ba
TIPETIEL VAL ATTOPPIMTETAL CUHPWVA HE TIG KATEVBUVTHPLEG 08NYiEC TOU
16pUpatog.

NMAHPOO®OPIEZTIA TIZ ZYEXTAZEIZ IPOZ TON AXOENH
EvnuepwoTe Tov aoBevn), OTWG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKEG
TPOEISOTOIROELG, TPOPUAAEELS, AVTEVSEIEELS, HETPA TTOU TIPETTEL VA
An@BoUV Kat EPLOPIOPOUG XPriong ou Ba mpémel va yvwpilel o
aoBevic.



ANAQ®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Omolodrimote coPapod MEPIOTATIKO TTAPOUCIACTEI OE OXEON PE AUTO
TO TEXVONOYIKO TIPOioV Ba mpémel va avagépetal otnv Cook Medical
Kal 6TV appodia apyn i/kat pUBHIOTIKA apxn TNG XWPag otnv omoia
XPNOLUOTIOONKE TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV.

Cepillo de citologia broncoscépica

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue
correctamente la informacion inistrada, es posible que el
producto no funcione de la manera esperada o que el paciente
resulte lesionado.

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen
la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Caracteristicas de funcionamiento

El cepillo de citologia bronquial se compone de un cepillo de nailon
acoplado a un alambre duro de acero inoxidable y un mango de
policarbonato. El dispositivo también tiene una vaina de PTFE en la
que se puede hacer avanzar y retraer el cepillo. Cuando se manipula
el mango de policarbonato, el cepillo se hace avanzar y se retrae.
Consulte la longitud de la vaina del dispositivo, su tamaio y el canal
de accesorios minimo en la etiqueta del producto.
Compatibilidad del producto

Consulte la etiqueta del envase donde se especifica el tamafo
minimo del canal requerido para este dispositivo. El dispositivo
puede inyectarse con contraste.

Poblacion de pacientes

Este dispositivo estd concebido para uso en adultos solamente.
Usuario previsto

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios
cualificados.

Contacto con tejido corporal

Este dispositivo entra en contacto con tejido corporal de acuerdo
con el uso previsto.

Principios de funcionamiento

El dispositivo se hace avanzar a través del endoscopio hasta el lugar
donde se desea recoger la muestra. El cepillo del dispositivo se hace
avanzar a través de la vaina empujando el mango hacia delante.
Una vez que el cepillo esta fuera de la vaina, el lugar de la muestra
se cepilla varias veces para recoger el material celular. Después de
recoger la muestra, retraiga el cepillo al interior de la vaina y retire el
dispositivo del endoscopio.
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USO PREVISTO
Este dispositivo se utiliza para recoger células de los bronquios.

INDICACIONES

Este dispositivo estd indicado para pacientes que requieren la
recogida de células del sistema bronquial, como en el caso de
lesiones o cancer pulmonar o sospecha de enfermedad pulmonar
(esto es, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, EPOC).

BENEFICIOS CLINICOS

Los cepillos para citologia bronquial Cook se utilizan para recoger
células de los bronquios con el fin de proporcionar muestras para
pruebas o analisis diagnosticos.

ADVERTENCIAS

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el
especificado en el uso previsto.

Este dispositivo contiene niquel, que puede provocar reacciones
alérgicas o complicaciones sistémicas relacionadas con la alergia
al niquel.

Estéril y para un solo uso

Este dispositivo se suministra estéril y esta disefiado para un solo
uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el
dispositivo puede ocasionar su contaminacion biolégica o quimica,
o el fallo de la integridad mecanica del dispositivo.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay que
realizar para obtener acceso al lugar deseado de la citologia.

PRECAUCIONES

Este dispositivo contiene cobalto (Co), una sustancia toxica para la
reproduccién y cancerigena (clase 1B), en un nivel superior al 0,1 %
p/p. Sin embargo, el producto contiene cobalto en forma de aleacién
de acero inoxidable con cobalto, que no aumenta el riesgo de
cancer ni tiene efectos reproductivos adversos segun la informacion
cientifica actual.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las asociadas a la endoscopia pulmonar incluyen: lesién de la

via aérea que induce broncoespasmo, epistaxis, laringoespasmo,
edema laringeo o lesién laringea - aspiracién - bacteriemia « arritmia
o parada cardiacas - muerte - fiebre - hemorragia - hipotension «
infeccion « nduseas « perforacién « neumonia - neumotorax «
depresion o parada respiratorias « insuficiencia respiratoria « vomitos.

PRESENTACION
Este dispositivo se suministra esterilizado con éxido de etileno (EtO)
en una bolsa de apertura rapida.
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ALMACENAMIENTO
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

INSPECCION DEL PRODUCTO

No utilice el producto si el embalaje estéril esta dafiado o se ha
abierto accidentalmente antes de su uso. Inspeccione visualmente
el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de
acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna
anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Desenrolle el catéter y prepare el dispositivo para utilizarlo.

2. Retire la vaina protectora con la etiqueta del cepillo (si se incluye)
y extienda o retraiga el cepillo.

3. Inspeccione endoscédpicamente la zona de donde se desea
recoger la muestra.

4. Con el cepillo de citologia retraido, introduzca el dispositivo en el
canal de accesorios del endoscopio.

5. Hagalo avanzar poco a poco hasta que vea que la punta del
dispositivo sale del endoscopio.

6. Haga avanzar el dispositivo hasta el lugar deseado de la
citologia. Vigile endoscépica o fluoroscédpicamente el avance del
dispositivo.

7. Presione hacia delante el mango para hacer avanzar el cepillo y
sacarlo de la vaina.

8. Cepille varias veces el lugar del que se desea recoger la muestra
para obtener material celular adecuado.

9. Retraiga el cepillo al interior de la vaina y retire el dispositivo del
endoscopio.

10.Prepare la muestra para examinarla segun las pautas del centro
sanitario.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después del procedimiento, este producto puede estar contaminado
por sustancias potencialmente infecciosas de origen humano y debe
desecharse conforme a las pautas del centro sanitario.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS
PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de
uso relevantes que debe conocer el paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo
deberan notificarse a Cook Medical y a las autoridades competentes
o reguladoras del pais en el que se utilizé el dispositivo.
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Bronkoskoopin sytologiaharja

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja
ei asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka toimi tarkoitetulla
tavalla tai seurauksena voi olla potilaan vamma.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamaén laitteen
saa myyda ainoastaan laakari (tai ladkarinoikeudet saanut
henkild) tai tamadn maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS

Suorituskykyominaisuudet

Bronkiaalinen sytologiaharja koostuu nailonharjasta, joka on
kiinnitetty ruostumattomasta teréksesta valmistettuun kovaan
lankaan, seka polykarbonaattikahvasta. Laitteessa on myos
PTFE-holkki, jossa harja voi liikkua eteenpéin ja taaksepdin.

Harjaa voidaan tyontaa eteenpdin ja vetaa taaksepdin
polykarbonaattikahvasta. Katso laitteen holkin pituus, holkin koko
ja véhimmaistydskentelykanava tuotemerkinngista.

Laitteen yhteensopivuus

Katso téta valinettd varten tarvittava kanavan minimikoko
pakkausmerkinndista. Laitteen kautta voidaan ruiskuttaa
varjoainetta.

Potilasryhma

Viline on tarkoitettu kdytettavaksi vain aikuispotilaille.
Tarkoitettu kayttdja

Tama laite on tarkoitettu vain koulutetulle terveydenhuollon
ammattihenkildlle.

Kosketus kehon kudokseen

Taman laitteen kosketus kudokseen on aiotun kdytén mukainen.
Toimintaperiaate

Laite vieddan endoskoopin kautta haluttuun ndytteenottokohtaan.
Laitteen harja viedaan holkin lapi tyontamalla kahvasta eteenpdin.
Kun harja on poistunut holkista, ndytteenottokohtaa harjataan useita
kertoja solumateriaalin kerdamiseksi. Naytteen ottamisen jalkeen
harja vedetaan takaisin holkkiin ja laite vedetéaan pois endoskoopista.

KAYTTOTARKOITUS
Taté laitetta kdytetdan solujen kerddmiseen keuhkoputkesta.

KAYTON INDIKAATIOT

Tama laite on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat solundytteen
ottamista keuhkoputkijarjestelméastd, kuten keuhkoissa olevaa
leesioita/syopaa tai epailtya keuhkosairautta varten (ts.
keuhkoahtaumatauti - COPD).



KLIINISET HYODYT
Cookin bronkiaalisia sytologiaharjoja kdytetaan solujen kerd@miseen
keuhkoputkista diagnostista testausta tai analyysié varten.

VAROITUKSET

Tata laitetta ei saa kdyttda muuhun kuin ilmoitettuun
kayttotarkoitukseen.

Tama viline sisaltaa nikkelid, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion
ja/tai mahdollisia systeemisia komplikaatioita, jotka liittyvat
nikkeliallergiaan.

Steriili ja kertakdyttdinen

Tama viline toimitetaan steriiling, ja se tarkoitettu vain
kertakdyttoon. Laitteen uudelleenkasittelyn, -steriloinnin ja/

tai -kdyton yritykset voivat johtaa laitteen kontaminoitumiseen
biologisilla tai kemiallisilla aineilla ja/tai laitteen mekaaniseen vikaan.

VASTA-AIHEET

Ne, jotka spesifisesti liittyvat tehtdvaan primaariseen
endoskooppiseen toimenpiteeseen, jolla saadaan paasy haluttuun
sytologiakohtaan.

VAROTOIMET

Laite sisaltdd yli 0,1 %:n maaran (paino/paino) kobolttia (Co),

joka on lisééntymiselle vaarallinen ja sy6paa aiheuttava aine
(luokka 1B). Laite sisaltda kobolttia kuitenkin kobolttia siséltavana,
ruostumattomasta terdksesta valmistettuna seoksena, joka ei
nykyisten tieteellisten tietojen mukaan aiheuta lisdantynytta
syOpariskia tai haitallisia lisddntymisvaikutuksia.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Keuhkojen endoskopiaan liittyvia ovat mm. seuraavat:
hengitystievaurio, joka aiheuttaa bronkospasmin, nendverenvuodon,
kurkunpdéan spasmin, kurkunpéan turvotusta ja/tai kurkunpaan
vaurion « aspiraatio « bakteremia « sydamen rytmihairio tai
sydanpysdhdys « kuolema « kuume « verenvuoto « hypotensio «
infektio « pahoinvointi - perforaatio « keuhkokuume « ilmarinta «
hengityksen lamaantuminen tai pysahtyminen « hengitysvajaus «
oksentelu.

TOIMITUSTAPA
Tama laite toimitetaan eteenioksidilla (EtO) steriloituina vetamalla
avattavassa pussissa.
SAILYTYS
Séilytettava kuivassa tilassa aarilampétiloilta suojattuna.
LAITTEEN TARKASTUS
Ala kiyta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai
tahattomasti avattu ennen kayttoa. Tarkasta visuaalisesti
huomioiden erityisesti, onko laitteessa taitoksia, taipumia ja
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murtumia. Laitetta ei saa kdyttaa, jos siind havaitaan poikkeavuuksia,

jotka voivat estdd sen kunnollisen toiminnan. limoita asiasta Cookille

ja pyydé palautuslupaa.

KAYTTOOHJEET

1. Avaa katetri kelalta ja valmistele laite kdyttoa varten.

2. Irrota merkinnalld varustettu suojaholkki harjasta (jos sisaltyy) ja
laajenna harja / veda se sisaan.

3. Tarkastele endoskooppisesti kohtaa, josta ndyte pitaa ottaa.

4. Vie valine sytologiaharja sisdanvedettyna endoskoopin
tyoskentelykanavaan.

5. Tydnna pienid matkoja kerrallaan, kunnes valineen kérjen
nahdéan poistuvan endoskoopista.

6. Vie laite haluttuun ndytteenottokohtaan. Tarkkaile laitteen
etenemistd endoskooppisesti ja/tai ldpivalaisulla.

7. Tydnna harja ulos holkista tyontdmalla kahvaa eteenpdin.

8. Harjaa ndytteenottoaluetta useita kertoja riittdvan solumateriaalin
saamiseksi.

9. Veda harja takaisin holkin sisaan ja veda véline endoskoopista.

10.Valmistele ndyte tutkimusta varten laitoksen ohjeiden mukaan.

LAITTEEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tama laite voi olla kontaminoitunut
ihmisperaisilld mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on
hévitettdva laitoksen ohjeiden mukaisesti.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset,
varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton rajoitukset,
joista potilaan tulee tietaa.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos téhan laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne,
tasta on ilmoitettava Cook Medical -yhtiolle ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle ja/tai saantelyviranomaiselle, jossa
laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

Brosse de cytologie pour bronchoscope

Lire attentivement ce mode d’emploi. En conséquence du
non-respect des consignes indiquées, le dispositif peut ne pas
fonctionner comme prévu ou le patient peut subir un préjudice
corporel.

ATTENTION : en vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu qu’a un médecin (ou un
praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Caractéristiques de performances

La brosse de cytologie bronchique se compose d'une brosse en
nylon fixée a un fil dur en acier inoxydable et d'une poignée en
polycarbonate. Le dispositif est également doté d'une gaine en

PTFE dans laquelle la brosse peut avancer et se rengainer. Lorsque

la poignée en polycarbonate est manipulée, la brosse avance et

se rengaine. Consulter I'étiquette du produit en ce qui concerne la
longueur de la gaine du dispositif, la taille de la gaine du dispositif et
le canal opérateur minimum.

Compatibilité du dispositif

Consulter I'étiquette de 'emballage pour connaitre le calibre de
canal minimum nécessaire pour ce dispositif. Le dispositif peut étre
injecté de produit de contraste.

Catégorie de patients

Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.

Utilisateur prévu

L'utilisation de ce dispositif est limitée a un professionnel de santé
ayant la formation nécessaire.

Contact avec les tissus organiques

Ce dispositif est en contact avec les tissus corporels conformément
a son utilisation prévue.

Principe de fonctionnement

Le dispositif est avancé a travers I'endoscope jusqu’au site de
prélévement souhaité. La brosse du dispositif est avancée dans la
gaine en poussant vers I'avant sur la poignée. Une fois que la brosse
sort de la gaine, le site de prélévement est brossé plusieurs fois pour
recueillir le matériel cellulaire. Apreés le prélévement de I'échantillon,
rengainer la brosse et retirer le dispositif de I'endoscope.

UTILISATION PREVUE
Ce dispositif est destiné au recueil de cellules des bronches.

INDICATIONS

Ce dispositif est indiqué pour les patients qui nécessitent un
prélévement cellulaire dans le systéme bronchique, comme pour des
Iésions pulmonaires/un cancer ou une maladie pulmonaire suspectée
(c.-a-d., bronchopneumopathie chronique obstructive - BPCO).
BENEFICES CLINIQUES

Les brosses de cytologie bronchique Cook sont utilisées pour
prélever des cellules dans les bronches afin de fournir des
échantillons pour des tests ou analyses diagnostiques.
AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que celles
stipulées ici.
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Ce dispositif contient du nickel pouvant provoquer une réaction
allergique et/ou des complications systémiques liées a une allergie
au nickel.

Usage unique et stérilité du dispositif

Ce dispositif est fourni stérile et congu pour un usage unique. Toute
tentative de retraitement, de restérilisation et/ou de réutilisation pourrait
provoquer une contamination du dispositif par des agents biologiques
ou chimiques et/ou un défaut d'intégrité mécanique du dispositif.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont celles qui sont propres a la procédure
endoscopique primaire devant étre réalisée pour accéder au site de
cytologie voulu.

MISES EN GARDE

Ce dispositif contient du cobalt (Co), une substance toxique pour

la reproduction et cancérigéne (catégorie 1B), a un pourcentage
massique supérieur a 0,1 %. Cependant, le dispositif contient du
cobalt sous forme d'alliage d’acier inoxydable contenant du cobalt,
qui n'augmente pas le risque de cancer ou d'effet indésirable sur la
reproduction selon les données probantes scientifiques actuelles.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a I'endoscopie
pulmonaire, on citera : Iésion des voies respiratoires qui entraine

un bronchospasme, une épistaxis, un laryngospasme, un cedéme
laryngé, et/ou lésion laryngée - aspiration « bactériémie « arythmie ou
arrét cardiaque « déces - fievre « hémorragie « hypotension « infection
+ nausée -« perforation « pneumonie « pneumothorax « dépression ou
arrét respiratoire « insuffisance respiratoire - vomissements.

PRESENTATION

Ce dispositif est fourni stérilisé a I'oxyde d’éthyléne (EtO) sous poche
déchirable.

CONSERVATION

Conserver dans un lieu sec, a l'abri des températures extrémes.

INSPECTION DU DISPOSITIF
Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est
endommagé ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particuliérement
a l'absence de plicatures, de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser
en cas d'anomalie susceptible d’empécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.
MODE D’EMPLOI
1. Dérouler le cathéter et préparer le dispositif pour l'utilisation.
2. Enlever la gaine de protection avec I'étiquette de la brosse (si elle

est incluse) et déployer/rengainer la brosse.
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3. Examiner la zone de prélevement sous endoscopie.

4. Avec la brosse de cytologie rengainée, introduire le dispositif dans
le canal opérateur de I'endoscope.

5. Avancer le dispositif par courtes étapes jusqu’a observer son
extrémité ressortir de I'endoscope.

6. Avancer le dispositif jusqu’a la zone de prélévement voulue.
Surveiller la progression du dispositif sous endoscopie et/ou sous
radioscopie.

7. Avancer la brosse hors de la gaine en poussant vers I'avant sur la
poignée.

8. Brosser plusieurs fois la zone de prélévement pour recueillir le
matériel cellulaire adéquat.

9. Rengainer la brosse et retirer le dispositif de I'endoscope.

10.Préparer le prélévement pour examen conformément aux
directives de I'établissement.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des
substances potentiellement infectieuses d’origine humaine et doit
étre éliminé conformément aux directives de I'établissement.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements,
mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites
d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce
dispositif a Cook Medical, aux autorités compétentes et/ou aux
autorités réglementaires du pays ou le dispositif a été utilisé.

ITALIANO

Spazzolino citologico per broncoscopio

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza delle
informazioni fornite puo pregiudicare il comportamento
previsto del dispositivo e nuocere al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America
limitano la vendita del presente dispositivo a medici o su
prescrizione di un medico (o operatori sanitari abilitati).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Caratteristiche prestazionali

Lo spazzolino citologico bronchiale & costituito da uno spazzolino
in nylon fissato a un filo rigido in acciaio inossidabile e da
un‘impugnatura in policarbonato. Il dispositivo & inoltre dotato

di una guaina in PTFE in cui lo spazzolino puo avanzare e ritrarsi.
Quando si manipola I'impugnatura in policarbonato, lo spazzolino
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viene fatto avanzare e retratto. Fare riferimento all’etichetta del
prodotto per verificare la lunghezza della guaina del dispositivo,

le dimensioni della guaina e il canale operativo minimo.
Compatibilita dei dispositivi

Vedere I'etichetta della confezione per conoscere il diametro
minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo
dispositivo. Nel dispositivo puo essere iniettato mezzo di contrasto.
Popolazione di pazienti

Il dispositivo & indicato esclusivamente per l'uso su pazienti adulti.
Utilizzatori previsti

Il presente dispositivo e riservato esclusivamente a operatori sanitari
debitamente addestrati.

Contatto con il tessuto corporeo

Questo dispositivo & in contatto con il tessuto corporeo,
conformemente all'uso previsto.

Principio operativo

Il dispositivo viene fatto avanzare attraverso I'endoscopio fino al sito
di campionamento desiderato. Spingendo in avanti I'impugnatura, lo
spazzolino del dispositivo viene fatto avanzare attraverso la guaina.
Una volta fuoriuscito lo spazzolino dalla guaina, il sito di prelievo
viene spazzolato diverse volte per raccogliere il materiale cellulare.
Dopo avere raccolto il campione, lo spazzolino viene ritirato nella
guaina e il dispositivo viene estratto dall’endoscopio.

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato per il prelievo di cellule dai bronchi.

INDICAZIONI PER L'USO

Questo dispositivo € indicato per i pazienti che richiedono il
prelievo di cellule dal sistema bronchiale, ad es. per valutare
lesioni/tumori polmonari o sospetta malattia polmonare (ovvero
broncopneumopatia cronica ostruttiva - BPCO).

BENEFICI CLINICI

Gli spazzolini citologici bronchiali Cook sono impiegati per la
raccolta di cellule dai bronchi e la fornitura di campioni per analisi
o test diagnostici.

AVVERTENZE

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso
espressamente previsto.

Questo dispositivo contiene nichel che puo causare una reazione
allergica e/o complicanze sistemiche correlate ad allergia al nichel.
Prodotto sterile monouso

Il dispositivo & fornito sterile ed & progettato per essere
esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo pu6 determinare la contaminazione
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del dispositivo con agenti biologici o chimici e/o la compromissione
dell'integrita meccanica del dispositivo.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni sono quelle specifiche della procedura
endoscopica primaria eseguita per ottenere I'accesso al sito
citologico interessato.

PRECAUZIONI

Questo dispositivo contiene cobalto (Co), una sostanza tossica per la
riproduzione e cancerogena (classe 1B), in concentrazione superiore
allo 0,1% in peso (p/p). Cid nonostante, il contenuto di cobalto nel
dispositivo é sotto forma di lega di acciaio inossidabile contenente
cobalto, la quale, sulla base delle evidenze scientifiche attualmente
disponibili, non provoca un aumento del rischio di cancro né effetti
avversi sulla riproduzione.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all’endoscopia polmonare
includono: lesioni alle vie aeree che causano broncospasmo,
epistassi, laringospasmo, edema laringeo e/o lesione laringea «
aspirazione « batteriemia - aritmia o arresto cardiaco - decesso «
febbre - emorragia « ipotensione - infezione « nausea « perforazione «
polmonite « pneumotorace - depressione respiratoria o arresto
respiratorio - insufficienza respiratoria « vomito.

CONFEZIONAMENTO
Il dispositivo viene fornito sterile — sterilizzato con ossido di etilene
(EtO) — in una busta con apertura a strappo.

CONSERVAZIONE
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da
temperature estreme.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO
Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile &€ danneggiata o &
stata accidentalmente aperta prima dell’'uso. Ispezionare visivamente
il dispositivo prestando particolare attenzione all’eventuale presenza
di piegamenti, curvature e rotture. In caso di anomalie in grado
di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non
utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO
1. Svolgere il catetere e preparare il dispositivo per l'uso.
2. Togliere dallo spazzolino la guaina protettiva con etichetta (se
inclusa) ed estendere/ritirare lo spazzolino.
3. Esaminare in endoscopia l'area prevista per il prelievo.
4. Con lo spazzolino citologico ritirato, inserire il dispositivo nel
canale operativo dell’endoscopio.
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5. Fare avanzare il dispositivo a piccoli incrementi, fino a
visualizzarne la fuoriuscita della punta dall’'endoscopio.

6. Fare avanzare il dispositivo fino al sito di prelievo desiderato.
Monitorare I'avanzamento del dispositivo per via endoscopica
e/o fluoroscopica.

7. Fare avanzare lo spazzolino fuori dalla guaina spingendo in avanti
I'impugnatura.

8. Strofinare I'area di prelievo diverse volte per ottenere una
quantita adeguata di materiale cellulare.

9. Ritirare lo spazzolino nella guaina ed estrarre il dispositivo
dall’endoscopio.

10.Preparare il campione per I'esame microscopico in base alle linee
guida della struttura sanitaria.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato
con sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra
essere smaltito attenendosi alle linee guida dell’istituto.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti
di impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo
deve essere segnalato a Cook Medical, all'autorita competente e/o
all’ente normativo del Paese in cui é stato utilizzato il dispositivo.

NEDERLANDS

Cytologieborstel voor bronchoscoop

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen
van de verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het hulpmiddel
niet werkt zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of
op voorschrift van een arts (of een zorgverlener met de juiste
bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Prestatiekenmerken

De bronchiale cytologieborstel bestaat uit een nylon borstel die is
bevestigd aan een roestvrijstalen harde draad en een polycarbonaat
handgreep. Het hulpmiddel heeft ook een PTFE-sheath waarin de
borstel kan worden opgevoerd en teruggetrokken. Wanneer de
polycarbonaat handgreep wordt gemanipuleerd, wordt de borstel
opgevoerd en teruggetrokken. Raadpleeg het productetiket voor
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de lengte van de sheath, de grootte van de sheath en het minimale
werkkanaal van het hulpmiddel.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de voor dit hulpmiddel
vereiste minimale werkkanaaldiameter. Er kan contrastmiddel door
het hulpmiddel worden geinjecteerd.

Patiéntenpopulatie

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik bij volwassenen.
Beoogde gebruiker

Dit hulpmiddel is voorbehouden aan een opgeleide zorgverlener.
Contact met lichaamsweefsel

Dit hulpmiddel komt in contact met lichaamsweefsel
overeenkomstig het beoogde gebruik.

Werkingsprincipe

Het hulpmiddel wordt via de endoscoop opgevoerd naar de

gewenste bemonsteringsplaats. De borstel van het hulpmiddel wordt
opgevoerd door de sheath door de handgreep naar voren te duwen.
Zodra de borstel uit de sheath is, wordt er meerdere malen over de
bemonsteringsplaats geborsteld om celmateriaal te verzamelen. Nadat
het monster is afgenomen, wordt de borstel teruggetrokken in de
sheath en wordt het hulpmiddel teruggetrokken uit de endoscoop.

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt om cellen uit de bronchién te
verzamelen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit hulpmiddel is geindiceerd voor patiénten bij wie cellen uit het
bronchiale systeem moeten worden afgenomen, bijvoorbeeld bij
longlaesies/-kanker of bij vermoeden van een longaandoening
(d.w.z. chronisch obstructieve longziekte - COPD).

KLINISCHE VOORDELEN

Bronchiale cytologieborstels van Cook worden gebruikt om cellen
uit de bronchién te verzamelen om monsters te verkrijgen voor
diagnostische tests of analyse.

WAARSCHUWINGEN

Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan het
vermelde beoogde gebruik.

Dit hulpmiddel bevat nikkel, dat een allergische reactie en/of
systemische complicaties kan veroorzaken die samenhangen met
nikkelallergie.

Steriel en voor eenmalig gebruik

Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en is uitsluitend ontworpen
voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel voor
hergebruik geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw
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te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie van het hulpmiddel
met biologische of chemische stoffen en/of tot het falen van de
mechanische integriteit van het hulpmiddel.

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire
endoscopische procedure die moet worden uitgevoerd om toegang
te krijgen tot de gewenste cytologieplaats.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel bevat kobalt (Co) in een gehalte van meer dan

0,1 gewichtsprocent. Deze stof is reprotoxisch en carcinogeen
(klasse 1B). Het hulpmiddel bevat echter kobalt in de vorm van

een legering van roestvrij staal die kobalt bevat, die volgens
actueel wetenschappelijk bewijs geen verhoogd risico op kanker of
schadelijke effecten op de voortplanting veroorzaakt.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties in verband met pulmonale endoscopie
zijn onder meer: luchtwegletsel dat bronchospasmen,
epistaxis, laryngospasmen, larynxoedeem en/of larynxletsel
teweegbrengt - aspiratie - bacteriémie « hartritmestoornissen
of hartstilstand « overlijden « koorts - hemorragie « hypotensie «
infectie « misselijkheid - perforatie « pneumonie « pneumothorax «
ademhalingsdepressie of -stilstand « ademstilstand « braken.
WIJZE VAN LEVERING
Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd door middel van
ethyleenoxide (EtO) in een gemakkelijk open te trekken zak.
OPSLAG
Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.
INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL
Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking vé6r gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is. Voer een visuele inspectie uit
met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken.
Niet gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de
juiste werking zou verhinderen. Neem contact op met Cook voor een
retourmachtiging.
GEBRUIKSAANWUZING
1. Ontrol de katheter en maak het hulpmiddel gereed voor gebruik.
2. Verwijder de beschermhuls met het etiket van de borstel (indien
aanwezig) en schuif de borstel uit/in.
3. Inspecteer het te bemonsteren gebied endoscopisch.
4. Breng het hulpmiddel, met de cytologieborstel ingetrokken, in
het werkkanaal van de endoscoop in.
5. Voer het met korte stukken tegelijk op totdat wordt gevisualiseerd
dat de tip van het hulpmiddel uit de endoscoop komt.
27



6. Voer het hulpmiddel op naar de gewenste bemonsteringsplaats.
Bewaak het opvoeren van het hulpmiddel endoscopisch en/of
fluoroscopisch.

7. Voer de borstel op uit de sheath door de handgreep naar voren
te duwen.

8. Borstel het te bemonsteren gebied meerdere malen om
voldoende celmateriaal te verkrijgen.

9. Trek de borstel terug in de sheath en trek het hulpmiddel terug
uit de endoscoop.

10.Prepareer het monster voor onderzoek volgens de richtlijnen van
uw instelling.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke
infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet worden
afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Als een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband met
het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical, de
bevoegde autoriteit en/of de regelgevende instantie van het land
waar het hulpmiddel is gebruikt.

PORTUGUES

Escova de citologia para broncoscépio

Leia com atencdo todas as instru¢des. O ndo seguimento
adequado da informacao fornecida pode levar a que o dispositivo
nao funcione como pretendido ou provocar lesdo no doente.

ATENGCAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou profissionais de saude licenciados,
ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIQAO DO DISPOSITIVO

Caracteristicas de desempenho

A escova de citologia bronquica é composta por uma escova de
nylon ligada a um fio rigido de aco inoxidavel e um punho de
policarbonato. O dispositivo também tem uma bainha em PTFE
na qual a escova pode avangar e recolher. Quando o punho de
policarbonato é manipulado, a escova é avangada e recolhida.
Consulte no rétulo do produto o comprimento da bainha do
dispositivo, o tamanho da bainha e o canal acessério minimo.
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Compatibilidade do dispositivo

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao tamanho minimo
do canal necessério para este dispositivo. O dispositivo pode ser
injetado com meio de contraste.

Populagao de doentes

Este dispositivo estd indicado apenas para utilizagdo em adultos.
Utilizador previsto

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um
profissional de saide com a formacao adequada.

Contacto com tecidos corporais

Este dispositivo tem contacto com tecidos corporais, de acordo com
a utilizagao prevista.

Principio de funcionamento

O dispositivo é avancado através do endoscédpio até ao local de
colheita de amostra pretendido. A escova do dispositivo é avancada
através da bainha, empurrando o punho para a frente. Assim que a
escova estiver fora da bainha, o local da amostra é escovado diversas
vezes para recolher material celular. Apds a colheita da amostra, a
escova é puxada novamente para o interior da bainha e o dispositivo
é retirado do endoscopio.

UTILIZAGCAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para a colheita de células dos bronquios.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Este dispositivo é indicado para doentes que necessitem de
colheita de células do sistema bréonquico, como lesées ou cancros
pulmonares (dos pulmdes) ou suspeita de doenga pulmonar (dos
pulmdes) (ou seja, doenga pulmonar obstrutiva crénica — DPOC).

BENEFICIOS CLINICOS

As escovas de citologia bronquica da Cook séo utilizadas para colher
células dos bréonquios de modo a fornecer amostras para testes ou
analises de diagnostico.

ADVERTENCIAS

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na
utilizacao prevista.

Este dispositivo contém niquel, que pode causar uma reagao alérgica
e/ou outras potenciais complicagdes sistémicas relacionadas com a
alergia ao niquel.

Estéril e de utilizagdo Gnica

Este dispositivo é fornecido estéril e foi concebido para uma Unica
utilizacao. Tentativas de reprocessamento, reesterilizacao e/ou
reutilizagdo podem levar a contaminagao do dispositivo com agentes
biolégicos ou quimicos e/ou a falha da integridade mecanica do
dispositivo.
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CONTRAINDICA(()ES
As contraindicagoes incluem aquelas especificas do procedimento
endoscopico primario a realizar para obter acesso ao local onde se
pretende fazer a citologia.

PRECAUCOES

Este dispositivo contém cobalto (Co), num nivel acima de 0,1%

p/p, que é uma substancia toxica para a reproducdo e cancerigena
(Classe 1B). No entanto, o dispositivo contém cobalto sob a forma de
uma liga de ago inoxidavel com cobalto, a qual ndo causa, de acordo
com as atuais evidéncias cientificas, um risco acrescido de cancro ou
efeito reprodutivo adverso.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia pulmonar
incluem: lesao das vias aéreas que induza broncospasmo,
epistaxe, laringospasmo, edema laringeo e/ou leséo laringea «
aspiragdo « bacteremia « arritmia ou paragem cardiaca - morte «
febre « hemorragia « hipotensao « infecdo « ndusea « perfuragao «
pneumonia « pneumotoérax « depressdo ou paragem respiratoria «
insuficiéncia respiratéria « vomitos.

APRESENTACAO
O dispositivo é fornecido esterilizado por 6xido de etileno (EtO)
numa bolsa de abertura facil.

ARMAZENAMENTO
Armazenar num local seco, afastado de temperaturas extremas.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

Néo utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou

tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagao. Inspecione-o

visualmente com particular atencao a vincos, dobras e ruturas. Se
detetar alguma anomalia que impeca o funcionamento correto, néao
utilize. Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugéo do
produto.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

. Desenrole o cateter e prepare o dispositivo para a utilizagao.

2. Retire a bainha protetora com rétulo da escova (se incluida) e
alongue/recolha a escova.

3. Inspecione, por endoscopia, a drea onde pretende colher a amostra.

4. Com a escova de citologia recolhida, introduza o dispositivo no
canal acessorio do endoscépio.

5. Faga avancar pouco a pouco até visualizar a ponta do dispositivo
a sair pelo endoscépio.

6. Faca avancar o dispositivo até ao local de colheita de amostras
desejado. Monitorize a progressao do dispositivo por via
endoscopica e/ou fluoroscdpica.

30



7. Empurre o punho para a frente para fazer avancar a escova para
fora da bainha.

8. Escove varias vezes a drea onde pretende colher a amostra para
obter material celular adequado.

9. Puxe novamente a escova para dentro da bainha e retire o
dispositivo do endoscépio.

10.Prepare a amostra para exame, de acordo com as normas da
instituicdo.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Ap6s o procedimento, este dispositivo pode estar contaminado com

substancias potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser

eliminado de acordo com as diretrizes institucionais.

INFORMACAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias,
precaucdes, contraindicagdes, medidas a tomar e limitagdo de
utilizagcdo de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este
dispositivo, este deve ser comunicado a Cook Medical, a autoridade
competente e/ou a autoridade reguladora do pais onde o dispositivo
foi usado.

ROMANA

Perie pentru citologie a bronhoscopului

Cititi toate instructiunile cu atentie. Daca nu se respecta
intocmai informatiile furnizate, este posibil ca dispozitivul sa
nu functioneze in modul intentionat sau ca pacientul sa fie ranit.

ATENTIE: Legile federale ale SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui
medic (sau a altui specialist cu licenta adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Caracteristici de performanta

Peria pentru citologie bronsica este alcdtuita dintr-o perie de

nailon atasata la un fir dur din otel inoxidabil si un méner din
policarbonat. Dispozitivul are, de asemenea, o teaca PTFE in care
peria poate avansa si retrage. Atunci cand manerul din policarbonat
este manipulat, peria este avansata si retrasa. Consultati eticheta
produsului pentru lungimea tecii dispozitivului, dimensiunea tecii si
canalul pentru accesorii minim.

Compatibilitatea dispozitivului

Consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea minima
a canalului necesara pentru acest dispozitiv. Dispozitivul poate fi
injectat cu substanta de contrast.
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Populatia de pacienti

Acest dispozitiv este indicat exclusiv utilizérii la adulti.

Utilizatorii preconizati

Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionata exclusiv la
profesionistii din domeniul sandtatii instruiti.

Contactul cu tesutul corporal

Acest dispozitiv intra in contact cu tesut corporal, conform destinatiei
de utilizare.

Principiul de functionare

Dispozitivul este avansat prin endoscop pana la locul de prelevare
dorit. Peria dispozitivului este avansata prin teaca prin impingerea
inainte a manerului. Dupa ce peria a iesit din teacd, locul de prelevare
este periat de mai multe ori pentru a colecta materialul celular. Dupa
colectarea probei, peria este trasa inapoi in teaca si dispozitivul este
retras din endoscop.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru a colecta celule din bronhii.

INDICATII DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este indicat pacientilor care necesita recoltarea de
celule din sistemul bronsic, precum leziuni pulmonare/cancer sau
boald pulmonara suspectata (adica boala pulmonara obstructiva
cronica - BPOC).

BENEFICII CLINICE

Periile pentru citologie bronsica Cook sunt utilizate pentru a colecta
celule din bronhii si a furniza probe pentru testarea sau analiza
diagnostica.

AVERTISMENTE

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat destinatia de
utilizare prevazuta.

Acest dispozitiv contine nichel care poate cauza o reactie alergica
si/sau complicatii sistemice legate de alergia la nichel.

Steril si de unica folosinta

Acest dispozitiv este livrat in stare sterild si este de unica folosinta.
Incercérile de reprocesare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la
contaminarea dispozitivului cu agenti biologici sau chimici si/sau
afectarea integritatii mecanice a dispozitivului.

CONTRAINDICATII
Cele specifice procedurilor endoscopice primare care trebuie
efectuate pentru obtinerea accesului la locul citologic dorit.

PRECAUTII
Acest dispozitiv contine cobalt (Co) in cantitate de peste 0,1% fractie
masicd, ceea ce reprezintd o substanta toxica pentru reproducere si
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carcinogenica (clasa 1B). Cu toate acestea, dispozitivul contine cobalt
sub forma de aliaj de otel inoxidabil ce are cobalt in compozitie, ceea
ce, conform dovezilor stiintifice actuale, nu genereaza risc crescut de
cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.

COMPLICATII POTENTIALE

Cele asociate cu endoscopia pulmonara includ: leziuni ale cailor

respiratorii care induc bronhospasm, epistaxis, laringospasm, edem

laringian si/sau leziuni laringiene - aspiratie - bacteriemie - aritmie

cardiaca sau stop cardiac - deces - febra - hemoragie « hipotensiune

arteriald « infectie - greata - perforatie - pneumonie « pneumotorax »

detresa respiratorie sau stop respirator « insuficientd respiratorie «

varsaturi.

MOD DE PREZENTARE

Acest dispozitiv este furnizat sterilizat cu oxid de etilena (EtO), intr-o

punga cu deschidere prin dezlipire.

DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul steril este deteriorat sau

daca a fost deschis accidental inainte de utilizare. Inspectati vizual

acordand o atentie deosebita eventualelor rdsuciri, indoiri si rupturi.

A nu se utiliza dacd este detectata o anomalie care ar face imposibila

functionarea normald a dispozitivului. Va rugam sa notificati

compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Desfasurati cateterul si pregatiti dispozitivul pentru utilizare.

2. Indepartati teaca de protectie cu eticheta de pe perie (daca este
inclusd) si extindeti/retrageti peria.

3. Inspectati endoscopic zona care urmeaza sa fie prelevata.

4. Cu peria pentru citologie retrasa, introduceti dispozitivul in
canalul pentru accesorii al endoscopului.

5. Avansati apoi dispozitivul in pasi mici, pana cand varful
dispozitivului este vizualizat la iesirea din endoscop.

6. Avansati dispozitivul pana la locul de prelevare dorit. Monitorizati
endoscopic si/sau fluoroscopic avansarea dispozitivului.

7. Avansati peria afard din teacd impingand inainte manerul.

8. Periati zona din care urmeaza sa fie prelevat de cateva ori pentru a
obtine material celular adecvat.

9. Trageti peria inapoi in teaca si retrageti dispozitivul din endoscop.

10.Pregatiti specimenul pentru examinare, conform ghidurilor aflate
n vigoare in respectiva institutie.
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ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Dupa procedura, acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante
potential infectioase de origine umana si trebuie eliminat in
conformitate cu liniile directoare ale institutiei.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI
Informati pacientul, daca este cazul, in legaturd cu avertismentele,
precautiile, contraindicatiile, masurile relevante ce trebuie luate si
limitarile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de cétre pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

In cazul aparitiei oricarui incident grav in legatura cu dispozitivul,
acesta trebuie raportat citre Cook Medical, autoritatea competenta
si/sau catre autoritatea de reglementare a tarii in care a fost utilizat
dispozitivul.

Cytologiborste for bronkoskop

Las igenom alla instruktioner noggrant. Underlatenhet att
korrekt folja den tillhandahallna informationen kan leda till att
produkten inte fungerar som avsett eller skada patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast sdljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller
korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Prestandaegenskaper

Bronkiell cytologiborste bestar av en nylonborste fést vid en hard
trad av rostfritt stal och ett polykarbonathandtag. Produkten har
ocksa en PTFE-hylsa i vilken borsten kan foras fram och dras tillbaka.
Nar polykarbonathandtaget manipuleras fors borsten fram och dras
tillbaka. Se produktetiketten fér anordningens hylslangd, hylsstorlek
och minsta arbetskanal.

Produktens kompatibilitet

Pa forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som kravs
for denna produkt. Produkten kan injiceras med kontrastmedel.
Patientpopulation

Denna produkt &r endast avsedd for anvandning pa vuxna.

Avsedd anvdndare

Denna produkt &r begransad till utbildad halso- och sjukvardspersonal.
Kontakt med kroppsvdvnad

Denna produkt har kontakt med kroppsvavnad i linje med avsedd
anvéandning.

Anvdndningsprincip

Produkten fors fram genom endoskopet till dnskat
provtagningsstélle. Produktens borste fors fram genom hylsan
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genom att trycka handtaget framat. Nar borsten &r utanfor hylsan
borstas provtagningsstallet flera ganger for att samla in cellmaterial.
Efter att provet har tagits dras borsten tillbaka in i hylsan och
produkten tas ut ur endoskopet.

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvénds for att samla in celler fran bronkerna.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denna produkt &r indicerad for patienter som behover
cellprovtagning fran bronkialsystemet, t.ex. fér lunglesioner/
cancer eller misstankt lung-/lungsjukdom (dvs. kronisk obstruktiv
lungsjukdom - KOL).

KLINISK NYTTA

Cook bronkiella cytologiborstarna anvands for att samla in celler fran
bronkerna for att tillhandahalla prover fér diagnostisk testning eller
analys.

VARNINGAR

Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Den hér produkten innehaller nickel vilket kan orsaka en allergisk
reaktion och/eller andra systemiska komplikationer férknippade med
nickelallergi.

Steril och for engangsbruk

Denna produkt levereras steril och ar endast utformad for
engangsbruk. Forsok att ombearbeta, omsterilisera och/eller
ateranvanda produkten kan medféra kontaminering av produkten
med biologiska eller kemiska medel och/eller mekaniskt
integritetsfel pa produkten.

KONTRAINDIKATIONER
Sadana som ér specifika for primara endoskopiska ingrepp som ska
utforas for att fa dtkomst till det 6nskade cytologistéllet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt innehaller kobolt (Co) pa en niva 6ver 0,1 viktprocent.
Kobolt ar ett dmne som ér giftigt for reproduktion samt ett
cancerframkallande @mne (klass 1B). Dock innehaller produkten
kobolt i form av en rostfri stallegering med kobolt, vilket enligt
aktuell vetenskaplig evidens inte medfér nagon 6kad risk for cancer
eller negativa effekter pa reproduktionen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som associeras med lungendoskopi omfattar: luftvagsskada
som inducerar bronkospasm, epistaxis, laryngospasm, larynxédem
och/eller larynxskada - aspiration - bakteremi « hjartarytmi eller
-stillestand - dodsfall - feber « hemorragi « hypotoni « infektion «
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illamaende « perforation « pneumoni « pneumothorax « respiratorisk

depression eller andningsstillestand « andningssvikt « krakningar.

LEVERANSSATT

Denna produkt levereras steril frdn etylenoxid (EtO) i en engangspase.

FORVARING

Forvaras pa en torr plats undan extrema temperaturer.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen ar skadad

eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning. Undersok produkten

visuellt och leta speciellt efter vikningar, bojningar och brott. Far inte

anvandas om en abnormitet upptacks vilken kan férhindra korrekt

fungerande skick. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

BRUKSANVISNING

1. Réta ut katetern och férbered produkten fér anvéndning.

2. Avlagsna skyddshylsan med etikett fran borsten (om sédan har
bifogats) och for ut/dra tillbaka borsten.

3. Anvand endoskopet for att undersoka provtagningsstallet.

4. Hall cytologiborsten indragen och for in produkten i endoskopets
arbetskanal.

5. Forin produkten lite i taget tills spetsen pa produkten syns nar
den sticker ut ur endoskopet.

6. Forin instrumentet till dnskat provtagningsstalle. Bevaka
produktens inféring endoskopiskt och/eller fluoroskopiskt.

7. For fram borsten ut ur hylsan genom att trycka handtaget framat.

8. Borsta provtagningsomradet flera ganger for att erhalla tillrackligt
med cellmaterial.

9. Dratillbaka borsten in i hylsan och dra ut produkten ur
endoskopet.

10.Forbered provet for undersokning enligt institutionens faststallda
rutiner.

KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara kontaminerad av

potentiellt infektiosa @mnen med manskligt ursprung och bor

kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar,

forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska vidtas

och begransningar av anvandning som patienten bor kanna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna

produkt till Cook Medical och den behériga myndigheten och/eller

tillsynsmyndigheten i det land dér produkten anvandes.
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Co

The symbol on the label indicates that the device contains cobalt
(Co) at a level above 0.1% w/w, which is a substance that is toxic

to reproduction and a carcinogen (Class IB). | , the device

C ins cobalt as a stainless steel alloy ¢ ining cobalt, which
does not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive
effect according to current scientific evidence.

DA Symbolet pa markningen angiver, at udstyret indeholder kobolt (Co)

ved et niveau over 0,1 % v/v, som er et stof, der er kraeftfremkaldende

og skadeligt for forplantningsevnen (klasse 1B). Udstyret indeholder

dog kobolt i form af en legering af rustfrit stdl med indhold af kobolt,

hvilket ikke er forbundet med en storre risiko for kraeft eller skadelig

virkning for forplantningsevnen iht. den seneste videnskabelige evidens. «
DE Das Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass das Produkt
Kobalt (Co), eine fortpflanzungsgeféhrdende und karzinogene Substanz
(Klasse 1B), in einer Konzentration von lber 0,1 Gew.-% enthélt. Allerdings
enthalt das Produkt Kobalt als kobalthaltige Edelstahllegierung, die nach
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen kein erhohtes Krebsrisiko oder
nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit sich bringt. «
EL To cUpBOAO EMOAPAVONG OTNV ETIKETA UTTOSEIKVUEL OTI TO TEXVOAOYIKO
TIPOI6V TePIEXEL KoBAATIO (Co), pia TOEIKNA yia TV avarmapaywyr Kat
KapKivoyovo oucia (Katnyopiag 1B), o€ emimedo avw tou 0,1% k.B. Qotoco,
TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIEPIEXEL KOBANTIO OE HOPPT) KPAUATOG avogeidwTou
X@AuBa mou mepiéxel koBAATIo, To omoio Sev Tpokalei auEnuévo kivéuvo
KAPKivoU 1] SUGHEVEIG EMIMTTWOELG 0TV Qvamapaywyr) COPEWVA HE Ta
TpéXovTa EMOTNHOVIKA oTolxeia. « ES El simbolo en la etiqueta indica que el
dispositivo contiene cobalto (Co) —una sustancia tdxica para la reproduccion
y cancerigena (clase 1B)— en un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin embargo,

el producto contiene cobalto en forma de aleacion de acero inoxidable con
cobalto, que no aumenta el riesgo de cancer ni tiene efectos reproductivos
adversos segun la informacién cientifica actual. « FI Symboli merkinnéissa
tarkoittaa, ettd laite siséltaa yli 0,1 %:n maaran (paino/paino) kobolttia (Co),
joka on lisaantymiselle vaarallinen ja syopaa aiheuttava aine (luokka 1B). Laite
sisaltaa kobolttia kuitenkin kobolttia sisaltavana, ruostumattomasta teraksesta
valmistettuna seoksena, joka ei nykyisten tieteellisten tietojen mukaan
aiheuta lisdantynyttd syopariskia tai haitallisia i tymisvaikutuksia. «

FR Le symbole sur I'étiquette indique que le dispositif contient du cobalt (Co),
une substance toxique pour la reproduction et cancérigéne (catégorie 1B), a
un pourcentage massique supérieur a 0,1 %. Cependant, le dispositif contient
du cobalt sous forme d‘alliage d'acier inoxydable contenant du cobalt, qui
n‘augmente pas le risque de cancer ou d'effet indésirable sur la reproduction
selon les données probantes scientifiques actuelles. « IT Questo simbolo
sull'etichetta indica che il dispositivo contiene cobalto (Co), una sostanza
tossica per la riproduzione e cancerogena (classe 1B), in concentrazione
superiore allo 0,1% in peso (p/p). Cid nonostante, il contenuto di cobalto nel
dispositivo & sotto forma di lega di acciaio inossidabile contenente cobalto,

la quale, sulla base delle evidenze scientifiche attualmente disponibili,

non provoca un aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla
riproduzione. - NL Het symbool op het etiket geeft aan dat het hulpmiddel
kobalt (Co) bevat in een gehalte van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Deze
stof is reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het hulpmiddel bevat echter
kobalt in de vorm van een legering van roestvrij staal die kobalt bevat, die
volgens actueel wetenschappelijk bewijs geen verhoogd risico op kanker

of schadelijke effecten op de voortplanting veroorzaakt. - PT O simbolo no
rétulo indica que o dispositivo contém cobalto (Co), num nivel acima de 0,1%
p/p, que é uma substancia toxica para a reprodugéo e cancerigena (Classe
1B). No entanto, o dispositivo contém cobalto sob a forma de uma liga de aco
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X mm

inoxidavel com cobalto, a qual nao causa, de acordo com as atuais evidéncias
cientificas, um risco acrescido de cancro ou efeito reprodutivo adverso. «

RO Simbolul de pe eticheta indica faptul ca dispozitivul contine cobalt (Co) in
cantitate de peste 0,1% fractie masica, ceea ce reprezintd o substanta toxica
pentru reproducere si un carcinogen (clasa 1B). Cu toate acestea, dispozitivul
contine cobalt sub forma de aliaj de otel inoxidabil ce are cobalt in compozitie,
ceea ce, conform dovezilor stiintifice actuale, nu genereaza risc crescut de
cancer sau efecte adverse asupra reproducerii. - SV Symbolen pa etiketten
anger att produkten innehaller kobolt (Co) pa en niva 6ver 0,1 viktprocent,
som &r ett amne som &r giftigt fér reproduktion samt ett cancerframkallande
amne (klass 1B). Dock innehéller produkten kobolt i form av en rostfri
stéllegering med kobolt, vilket enligt aktuell vetenskaplig evidens inte medfor
nagon okad risk for cancer eller negativa effekter pa reproduktionen.

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
DA Hvis symbolet vises p& produktets maerkning, er X = minimum for
tilbehgrskanal « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist:
X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL EGv eugaviletat 1o cUpBoro
0NV EMONRMAVON TOU TIPOI6GVTOG, X = ENdXI0TO Kavaht epyaciag « ES Si el
simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = didmetro minimo del

canal de accesorios « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissd, X = pienin
tyoskentelykanava - FR Si le symbole est visible sur Iétiquette du produit,

X = canal opérateur minimal « IT Se questo simbolo compare sull’etichetta
del prodotto, X = canale operativo minimo « NL Als dit symbool op het
productetiket staat: X = minimale diameter van werkkanaal « PT Se o simbolo
aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo « RO Daca
simbolul apare pe eticheta produsului, X = canalul pentru accesorii minim «
SV Om symbolen finns pé produktens etikett, X = minsta arbetskanal

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion
width

DA Hvis symbolet vises p& produktets maerkning, er X = minimum for
tilbehgrskanal - DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt

ist: X = maximale Breite des einzufithrenden Teils « EL Eav eugaviletat 1o
oUPBOAO OTNV EMONHAVON TOU MPOIOVTOC, X = PEYIOTO MAGTOG TUAHATOG
gloaywyng « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,

X =anchura maxima de la parte que se va a insertar « Fl Jos symboli esiintyy
tuotemerkinndissa, X = sisadnvientiosan suurin leveys « FR Si le symbole

est visible sur I'étiquette du produit, X = largeur maximale de la section
d'insertion « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto,

X = larghezza massima della sezione inseribile - NL Als dit symbool op

het productetiket staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte -

PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = largura maxima da parte
introduzida « RO Daca simbolul apare pe eticheta produsului, X = latimea
maxima a portiunii de introducere - SV Om symbolen finns pa produktens
etikett, X = maximal bredd pa inforingsdelen
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EU Importer

DA EU-importer - DE EU-Importeur « EL Eloaywyéag otnv EE « ES Importador
en la UE « FI EU-maahantuoja « FR Importateur au sein de I'UE « IT Importatore
UE - NL Importeur in de EU « PT Importador para a UE - RO Importator in UE «
SV EU-importor

Units per package

DA Enheder pr. pakke - DE Einheiten pro Packung « EL Movadeg ava
ouokevaoia « ES Unidades por envase « Fl Yksikkoa pakkausta kohden «
FR Unités par emballage « IT Unita per confezione - NL Eenheden per
verpakking « PT Unidades por embalagem « RO Unitati per ambalaj
SV Enheter per férpackning

B e
Australian S it
DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog yia

v Auotpahia - ES Patrocinador australiano « Fl Australialainen
rahoittaja « FR Partenaire australien « IT Sponsor australiano «
NL Australische opdrachtgever « PT Promotor australiano «

RO Sponsor australian « SV Australisk sponsor
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