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ENGLISH

INTENDED USE
This device is used to collect cells from the upper and lower gastrointestinal tracts.

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

WARNINGS

This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.

If package is opened or damaged when received, do not 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.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

PRECAUTION
Refer to package label for minimum channel size required for this device.

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

Remove protective sheath with label from the brush and extend/retract brush.
Endoscopically inspect area to be sampled.
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3.

4. With cytology brush retracted, insert device into accessory channel of endoscope.
5. Advance in short increments until tip of device is visualized exiting endoscope.

6.

Advance device to desired sampling site, then advance brush out of sheath by pushing
forward on handle.

7. Brush area to be sampled several times to obtain adequate cellular material.
8. Pull brush back into sheath and withdraw device from endoscope.

9. Prepare specimen for examination per institutional guidelines.

Upon ion of p! d dispose of devi per instituti idelines for
biohazardous medical waste.

CESKY
URCENE POUZITI
Toto zafizeni je uréeno k odbéru bunék z horniho a dolniho gastrointestinalniho traktu.

POZNAMKY
Nepoutzivejte tento prostredek pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je uréen.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.
Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

VAROVANI

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované osetteni
prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku nebo
k pfenosu onemocnéni.



Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu prosttedku; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklinam. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostredek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro primarni endoskopické vykony, které jsou nutné ke zpfistupnéni pozadovaného
mista cytologického odbéru.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuji, kromé jiného,
nasledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, hypotenzi, ztizené dychani nebo
zéstavu dychani, srde¢ni arytmii nebo srdecni zastavu.

UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti kanélu potiebného pro tento prostiedek najdete na stitku

na obalu.

NAVOD K POUZITI

1. Rozviiite katetr a pfipravte jej k pouZiti.

Z kartacku sejméte ochranny sheath s oznacenim a kartacek vytahnéte/zatahnéte.
Endoskopem prohlédnéte misto pldnovaného odbéru.

Vlozte zafizeni se zatazenym cytologickym kartackem do akcesorniho kanalu endoskopu.

vos wN

V malych postupnych krocich zavadéjte zafizeni, dokud jeho hrot viditelné nevyjde
zendoskopu.

6. Zafizeni posurite do mista odbéru a potom zatlacenim rukojeti dopfedu vysurite kartacek
ze sheathu.

7. Misto odbéru nékolikrét kartackem pretiete, abyste ziskali dostatek buné¢ného materialu.
8. Zatahnéte kartacek zpét do sheathu a vyjméte zafizeni z endoskopu.
9. Pripravte vzorek na vysetfeni podle piedpist daného zdravotnického zafizeni.

Po dokonéeni vykonu lekwdujte prostredek (prostfedky) v souladu se smérnicemi
pro likvidaci biologicky nek ského odpadu, ymi vdaném
zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til at indsamle celler fra den gvre og nedre mavetarmkanal.

BEMARKNINGER
Enheden ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, tilsigtede anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af enheden er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

ADVARSLER
Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af enheden og/eller overforsel af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma enheden ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle knzek, bgjninger og brud.
Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé produktet ikke anvendes.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

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



POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
De komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi omfatter, men er ikke
begraenset til: perforation, bledning, aspiration, feber, infektion, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsstop, hjertearytmi eller hjertestop.
FORHOLDSREGEL
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstarrelse for enheden pa emballageetiketten.
BRUGSANVISNING
1. Rulkatetret ud, og ger det klar til brug.
2. Fjern den beskyttende sheath med etiket fra barsten, og for bersten ud eller traek

den tilbage.

3. Inspicer omradet, hvor der skal foretages provetagning, med endoskopet.
4. Med tilbagetrukket cytologiberste feres enheden ind i endoskopets tilbehgrskanal.

5. Ferenheden frem i korte spring, indtil det kan visualiseres, at enhedens spids kommer ud
af endoskopet.

6.  For enheden frem til det onskede prevetagningssted, og for dernaest bersten ud af sheathen
ved at trykke fremad pé& handtaget.

7. Barst provetagningsomradet flere gange for at opna tilstreekkeligt cellemateriale.
8. Traek borsten tilbage i sheathen og traek enheden ud af endoskopet.

9. Klarger praeparatet til undersggelse i henhold til hospitalets retningslinjer.
| i aslin

Efter udfort indgreb | produktet eller produkterne ifglge h
for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om cellen uit het bovenste en onderste deel van het
maag-darmkanaal te verzamelen.

OPMERKINGEN

Gebruik dit hulpmiddel niet voor een ander doel dan het vermelde beoogde gebruik.

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

WAARSCHUWINGEN

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

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer een visuele
inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken
indien er een afwijking wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem
contact op met Cook voor een retourmachtiging.

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.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Bij endoscopie van het maag-darmkanaal kunnen zich onder meer zonder beperking de
volgende complicaties voordoen: perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, hypotensie,
ademhalingsdepressie of -stilstand, hartaritmie of -stilstand.

VOORZORGSMAATREGEL
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor
dit hulpmiddel.



GEBRUIKSAANWUZING
1. Ontrol de katheter en maak hem gereed voor het gebruik.

2. Verwijder de beschermhuls met het etiket van de borstel en schuif de borstel uit/in.
3. Inspecteer het te bemonsteren gebied endoscopisch.
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Breng het hulpmiddel, met de cytologieborstel ingetrokken, in het werkkanaal van de
endoscoop in.

5. Voer het met korte stukken tegelijk op totdat gezien wordt dat de tip van het hulpmiddel uit
de endoscoop komt.

6. Voer het hulpmiddel op naar de gewenste bemonsteringsplaats en voer vervolgens de
borstel op uit de sheath door de handgreep naar voren te duwen.

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

8. Trek de borstel terug in de sheath en trek het hulpmiddel terug uit de endoscoop.
9. Prepareer het monster voor onderzoek volgens de richtlijnen van uw instelling.

Voer hulpmiddelen na voltooiing van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw instelling
voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS
UTILISATION
Ce dispositif est destiné au recueil de cellules des voies digestives supérieures et inférieures.

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant la
formation nécessaire.

AVERTISSEMENTS

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a '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 renvoi.

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.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a l'endoscopie digestive, on citera : perforation,
hémorragie, aspiration, fiévre, infection, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie
ou arrét cardiaque.

MISE EN GARDE

Consulter l'étiquette de 'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

MODE D’EMPLOI

1. Dérouler le cathéter et le préparer pour I'utilisation.

2. Enlever la gaine de protection avec Iétiquette de la brosse et déployer/rengainer la brosse.
3. Examiner la zone de prélévement 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 ce son extrémité soit observée ressortant
de l'endoscope.

6. Avancer le dispositif jusquau site de prélévement voulu, puis dégainer la brosse en poussant
vers |'avant sur la poignée.

7. Brosser plusieurs fois la zone de prélévement pour recueillir le matériel cellulaire adéquat.
8. Rengainer la brosse et retirer le dispositif de I'endoscope.

9. Préparer le prélévement pour examen conformément aux directives de |'établissement.

Lorsque la procédure est inée, jeter le dispositif conformé aux directives de

I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux pré un risque biol
DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zur Entnahme von Zellproben aus dem oberen und unteren
Magen-Darm-Trakt verwendet.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts
und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits ge6ffnet oder beschédigt ist. Das
Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.
KONTRAINDIKATIONEN
Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fiir den priméren Endoskopeingriff, der fiir den
Zugang zur vorgesehenen Zytologiestelle durchgefiihrt wird.
POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Zu den mit der gastrointestinalen Endoskopie in Verbindung gebrachten potenziellen
Komplikationen gehdren u. a.: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, Hypotonie,
Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.
VORSICHTSMASSNAHME
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.
GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Katheter entrollen und fiir die Verwendung vorbereiten.
2. Die Schutzhiille mit Etikett von der Biirste abnehmen und die Birste aus- und

wieder einfahren.

3. Die Probenentnahmestelle endoskopisch untersuchen.

4. Das Instrument bei eingefahrener Zytologiebiirste in den Arbeitskanal des
Endoskops einfiihren.

5. Inkurzen Schritten vorschieben, bis die Spitze des Instruments sichtbar aus dem
Endoskop austritt.

6. Das Instrument an die vorgesehene Probenentnahmestelle vorschieben. AnschlieBend die
Biirste ausfahren, indem der Griff nach vorne geschoben wird.



7. Die Probenentnahmestelle mehrmals abbiirsten und so ausreichend Zellmaterial sammeln.
8. Die Brste in die Huille zurtickziehen und aus dem Endoskop ziehen.

9.  Die Probe gemaR Klinikrichtlinien fiir die Untersuchung vorbereiten.

fiir

Produkt(e) nach dem Verfahren in ( mit den Klinil

biol h gefahrlichen izinischen Abfall g

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

AUTH ) GUOKEUN XPNOILOTOLEITAL YIA TN GUANOYI| KUTTAPWY OO TNV QVWTEPN KAl KATWTEPN
YAOTPEVTEPIK| 080.

IHMEIQZEIZ

IMn XPNOILOTIOIEITE QUTH| TN GUCKEUN YIA OTIOIOVSI{TTOTE OKOTIO, EKTOG Ao TNV QVaPEPOUEVN
XPrion yta my oroia poopiletat.

DUNACOETE O€ £NPO XWPO, HAKPIG TG aKPaiEg TIHEG BeppoKpaciag.
Ermitpénetal n xprion autrig TN GUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVUEVOUG EMAYYENLATIEG LYEIDG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

AuTh| n 6UCKeUN €xel OXeSIOOTEL yia pia xprion povo. MpoomndBeieg emavene€epyaoiag,
EMOAVOTTOOTEIPWONG /KAt EMAVOYPNOILOTOINONG EVOEXETAL VA 08NYROOLV OE aoToxid TNG
OUOKEUNG fY/Kat OE HETES00N VOoOU.

Edv n ouokevaaia éxet avoiytei 1 umooTei {nuid kata Ty mapahapr) TG, kN XPNOIHOTMOIOETE

T0 TIPOI6V. EMOeWwpr|oTe OTTIKA, TPOOEKOVTAG IS1AITEP YIa TUXOV OTPEBAWDOELS, KAUPELG Kt

Bpavoeic. Eav evtomioete pia avwpaia mou Sev Ba EMETPETE TN OWOTH KATAOTAON A&ttoupyiag,

N XPNOILOTIOOETE TO TPOIdV. Evpepwote tnv Cook yia va AaBete €£0ua1086TNON EMOTPOPG.

ANTENAEIZEIZ

Ekeiveg mou gival e181KEC yia TV KUpla evookomikr Sladikaaia mou Ba ekteheoTei yia TV

eniteuén mpdoBacng otny emMBUUNTH B£0N KUTTAPONOYIKNG EEETAONG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

Exeiveg mmou oxeti{ovTal pe Ty evE0oKOINON TNG YAOTPEVTEPIKIG 0800 mepAapBavouy, petagly

AMwv, TIG €€1¢: SidTpnon, atpoppayia, El0pAPNaN, TUPETO, AoipwEnN, UTIOTAON, KATACTON 1}

TIavon TNG avamvor|q, kapdiakn appubpia fy avakorr).

MPO®YAAZH

AvaTpEETe OTNV ETIKETA TNG CUOKEVAGIAG Vi TO EAAXIOTO péyeBog kavaiov Tou amarteitat yia

QUTHAV Tr GUOKEUN.

OAHTFIEZ XPHIHXZ

1. ZeTuli€Te Tov KABETAPA KAl TIPOETOIUACTE TOV Yia XPron.

2. AQQIPECTE TO TPOOTATEUTIKO BNKAPI LE TNV ETIKETA OO TNV YPHKTPA KAl EKTEVETE/
QAmOCUPETE TNV PHKTPA.

3. EmBewpriote ev60OKOMIKA TNV TEPIOXT) ad TV oroia POKertat va AngOei to Seiypa.

4. Me amoouppévn TV YKTPa KUTTAPOAOYiaE, EI0AYAYETE TN GUOKELN 0TO Kavaht epyaciag
Tov evbookortiou.

5. NpowBroTe TN CUOKEUN HE MIKPA BrATA, £wG OTOU AMEIKOVIOTE] EVEOOKOTTIKA TO AKPO TNG
va eEEPXETa Ao To EVEOOKOTIO.

6. MpowBnoTe TN cuokeun oty emBuunT Béon AYng Seiyparoc. Katdmy, mpowBrote v
YrKtpa £6w amé To Bnkapt wBwVTag MPog Ta epnpodg T AaBn.

7. BouprtoioTe T meploxr and Ty onoia mpokertal va AnBei To Seiypa apKeTEC POPE yia va
NABETE EMAPKEG KUTTAPIKS UNIKO.

8. TpaPn&te TV PrKTPa TPOG Ta Miow péoa aTo BnkAP! Kat AMOCUPETE TN OUCKEUN and
To evbookomio.



9. MMapaokeudoTe To Seiypa yia EEETAON CUMPWVA HE TIG KATEVBLVTHPIEG 08NYieg TOU

18pUUATOC OaC.
Meta v ohokAij me i ipre m(1c) (£c) oUppuva peTIg
KateuBuvTrpieg 08nYieC Tou 1I6pUHATOC ag yia Broloyika i aTpika anéfAnTa.
MAGYAR
RENDELTETES
Ez az eszkéz a felsé és also gastrointestinalis traktusbol torténd sejtgydijtésre szolgal.
MEGJEGYZESEK

A feltiintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.
Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletektd| védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Gjrafelhasznalasra valo el6készités,

az jrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznélja az eszkozt. Szemrevételezéssel
ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre, gorbiiletekre és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelel6 miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

ELLENJAVALLATOK

A citoldgiai vizsgalat kivant helyéhez valé hozzaféréssel kapcsolatosan elvégzendé elsédleges
endoszkopos eljarasra vonatkozo specifikus ellenjavallatok.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkdpiaval kapcsolatos lehetséges komplikéciok tobbek kozott:
perforacio, vérzés, aspiracio, laz, fertézés, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség vagy
légzésledllas, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDES

Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.
HASZNALATI UTASITAS

1. Tekerje szét a katétert és készitse el6 a hasznélatra.

2. Vegye le a cimkével ellatott véddhtivelyt a keférdl, majd tolja ki és htizza vissza a kefét.
3. Endoszképosan vizsgélja meg a mintavétel helyét.
4,

Mikozben a citologiai kefe vissza van hiizva, illessze be az eszkozt az
endoszkop munkacsatorndjéba.

5. Kis Iépésekben tolja elére az eszkézt, amig lathatéva nem valik, amint az eszkéz csticsa kilép
az endoszképbdl.

6. Azeszkozt tolja a kivant mintavételi helyre, majd a fogantyu elérenyomasaval tolja ki a kefét
a htivelybdl.

7. Tobbszor kefélje at a mintavétel helyét, hogy elegendé sejtanyagot gytijtson 6ssze.

8. Akefét hiizza vissza a hiivelybe, majd az eszkézt tavolitsa el az endoszkopbol.

9. Készitse el6 a mintat vizsgalatra az intézmény irdnyelvei szerint.

Az eljaras végeztével a biologiail; orvosi

elbirasok szerint semmisitse meg az eszkoz(oke)t.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene usato per prelevare cellule dai tratti gastrointestinali superiore
einferiore.




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

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

L'uso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

AVVERTENZE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione
di malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di
attorcigliamenti, piegature o rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere 'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni sono quelle specifiche della procedura endoscopica primaria eseguita per
ottenere I'accesso al sito citologico interessato.
POTENZIALI COMPLICANZE
Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale includono, tra I'altro:
perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, ipotensione, depressione respiratoria o
arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.
PRECAUZIONE
Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo dispositivo,
vedere l'etichetta della confezione.
ISTRUZIONI PERL'USO

Svolgere il catetere e prepararlo per l'uso.
2. Togliere dallo spazzolino la guaina protettiva con etichetta ed estendere/ritirare

lo spazzolino.

3. Esaminare in endoscopia I'area prevista per il prelievo.

4. Con lo spazzolino citologico ritirato, inserire il dispositivo nel canale operativo
dell'endoscopio.

5. Fare avanzare il dispositivo, in piccoli incrementi, fino a visualizzarne la fuoriuscita della
punta dallendoscopio.

6. Raggiungere il sito di prelievo desiderato, quindi fare fuoriuscire lo spazzolino dalla guaina
spingendo in avanti limpugnatura.

7. Strofinare |'area di prelievo diverse volte per ottenere una quantita adeguata di
materiale cellulare.

8. Ritirare lo spazzolino nella guaina ed estrarre il dispositivo dall'endoscopio.

9. Preparare il campione per l'esame in base alle prassi previste dalla struttura sanitaria.

Al termine della pi | limil il di: itivo (o di itivi) in conformita alle
disposizioni della itari; relatlve ai rifiuti sanitari a rischio biologico.
TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & samle celler fra gvre og nedre gastrointestinale kanaler.
MERKNADER

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaring.
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ADVARSLER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsak pé reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til svikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er pnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det
pavises avvik som kan hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook for a f& autorisasjon

til tilbakeforsendelse.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjonene er de som er spesifikke for den primazere endoskopiske prosedyren som skal
utfgres for & fa tilgang til ensket cytologisted.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med gastrointestinal endoskopi inkluderer, men er ikke
begrenset til: perforasjon, hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon, hypotensjon, respiratorisk
depresjon eller stans, hjertearytmi eller hjertestans.

FORHOLDSREGEL

Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen som behaves for
denne anordningen.

BRUKSANVISNING

1. Rull ut kateteret og gjer klar til bruk.

Fjern beskyttelseshylsen med etikett fra barsten og fer ut/trekk tilbake bersten.
Inspiser praveomradet endoskopisk.

Med cytologibgrsten tilbaketrukket fares anordningen inn i endoskopets arbeidskanal.

vos woN

For den frem i korte trinn til det kan visualiseres at spissen pa anordningen kommer ut
av endoskopet.

6. Foranordningen frem til ensket provested, og for deretter barsten ut av hylsen ved a skyve
fremover pa handtaket.

7. Barst proveomradet flere ganger for & hente inn tilstrekkelig cellemateriale.

8. Trekk barsten tilbake inn i hylsen og trekk anordningen ut av endoskopet.

9. Preparer proven for undersgkelse i henhold til institusjonens retningslinjer.

Etter utfortinngrep dni ) i henhold til institusj ingslinjer for
medisinsk biologisk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE
Niniejsze urzadzenie stuzy do pobierania komérek z gérego i dolnego odcinka
przewodu pokarmowego.

UWAGI
Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celow, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.

OSTRZEZENIA

Urzadzenie to jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownego wyjatawiania i/lub ponownego uzycia
moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.
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PRZECIWWSKAZANIA

Wiasciwe dla pierwotnego zabiegu endoskopowego przeprowadzanego w celu uzyskania
dostepu do wymaganego miejsca pobrania materiatu do badania cytologicznego.
MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego nalezg migdzy innymi:
perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, hipotensja, depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na
etykiecie opakowania.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Rozwinac cewnik i przygotowac go do uzycia.

2. Zdjac¢ koszulke ochronng z etykieta ze szczoteczki i wysunac/schowac szczoteczke.
3. Obejrze¢ endoskopowo miejsce pobrania probki.
4,

Wprowadzi¢ urzadzenie ze schowang szczoteczkg cytologiczna do kanatu
roboczego endoskopu.

5. Wsuwac krotkimi odcinkami az do momentu uwidocznienia wyjscia koricowki urzadzenia
zendoskopu.

6. Wsunac urzadzenie do zadanego miejsca pobrania probki, a nastepnie wysunac szczoteczke
z koszulki, naciskajac uchwyt do przodu.

7. Kilkakrotnie przesunac szczoteczke po miejscu pobrania probki, aby uzyskac¢ wystarczajacq
ilos¢ materiatu komdrkowego.
8. Wciagnac szczoteczke ponownie do koszulki i wycofac urzadzenie z endoskopu.

9. Przygotowac prébke do badania, postepujac wedtug zasad obowigzujacych w placéwce.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ ia zg z iami danej placowki,
dotyczacymi odpadéw medycznych igcyc grozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para a colheita de células do trato gastrointestinal superior e inferior.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a
formacéao adequada.

ADVERTENCIAS
Este dispositivo destina-se a uma tinica utilizacdo. As tentativas de o reprocessar, reesterilizar
e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

Se a embalagem estiver aberta ou danificada no momento da sua recegao, néo utilize o produto.
Inspecione visualmente com particular atencéo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impega o funcionamento correto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizagao de devolugao do produto.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicages incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico primario a
realizar para obter acesso ao local onde se pretende fazer a citologia.

POTENCIAIS COMPLICAGCOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, embora néo se
limitem a: perfuragao, hemorragia, aspiracao, febre, infecao, hipotensao, depressao ou paragem
respiratria e arritmia ou paragem cardiaca.



PRECAUCAO
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Desenrole o cateter e prepare-o para a utilizagao.

2. Retire a bainha protetora com rétulo da escova e alongue/retraia a escova.
3. Inspecione, por endoscopia, a rea onde pretende colher a amostra.
4,

Com a escova de citologia recolhida, introduza o dispositivo no canal acessério
do endoscdpio.

w

Avance pouco a pouco até visualizar a ponta do dispositivo a sair pelo endoscépio.

6. Avance o dispositivo até ao local de colheita de amostra pretendido e depois avance a
escova para fora da bainha, empurrando o punho para a frente.

7. Escove vérias vezes a drea onde pretende colher a amostra para obter material
celular adequado.

8. Puxe novamente a escova para dentro da bainha e retire o dispositivo do endoscopio.

9. Prepare a amostra para exame, de acordo com as normas institucionais.

de acordo com as normas
perigosos.

ESPANOL

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la recogida de células de los tractos digestivos alto y bajo.

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro proposito que no sea el especificado en las indicaciones.

elimine o(s) di:

Quando terminar o p
institucionais ivas a

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar
o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar la transmision de enfermedades.
No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de acodamientos,
dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucion.
CONTRAINDICACIONES

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras: perforacion, hemorragia,
aspiracion, fiebre, infeccion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o
parada cardiacas.

PRECAUCION

La etiqueta del envase especifica el tamafo minimo del canal requerido para este dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

1. Desenrolle el catéter y preparelo para utilizarlo.

2. Retire la vaina protectora con la etiqueta del cepillo y extienda o retraiga el cepillo.
3. Inspeccione endoscopicamente la zona de donde se desea extraer la muestra.
4,

Con el cepillo de citologia retraido, introduzca el dispositivo en el canal de accesorios
del endoscopio.
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5. Hégalo avanzar poco a poco hasta que vea que la punta del dispositivo sale del endoscopio.

6. Haga avanzar el dispositivo hasta el lugar donde se desea recoger la muestra y,
a continuacion, empuje el mango hacia delante para hacer avanzar el cepillo fuera de
la vaina.

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

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

9. Prepare la muestra para examinarla segun las pautas del centro.

Tras finalizar el pr deseche los dispositivos segin las pautas del centro para

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning anvénds for att samla in celler fran Gvre och nedre gastrointestinalkanalen.

ANMARKNINGAR
Anvénd inte detta instrument for nagot annat &ndamal &n den avsedda anvéndning som anges.

Férvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Denna anordning far anvandas endast av utbildad sjukvardspersonal.

VARNINGAR

Denna anordning &r avsett endast for engéngsbruk. Forsok att omarbeta, omsterilisera
och/eller ateranvéanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller

orsaka sjukdomsoverforing.

Fér inte anvéndas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nér den mottas. Undersok det
visuellt och leta speciellt efter knickar, bojar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptacks
vilken kan forhindra korrekt funktion. Meddela Cook fér returauktorisering.
KONTRAINDIKATIONER

Sadana som ar specifika for priméra endoskopiska ingrepp som ska utforas for att fa atkomst till
det 6nskade cytologistallet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som associeras med gastrointestinal endoskopi omfattar, men &r inte begréansade till:
perforation, hemorragi, aspiration, feber, infektion, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand
samt hjartarytmi eller -stillestand.

FORSIKTIGHETSATGARD

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.
BRUKSANVISNING

1. Réta ut katetern och forbered fér anvandning.

Avldgsna skyddshylsan med etikett frén borsten och for ut/dra tillbaka borsten.
Anvénd endoskopet for att undersoka provtagningsstéllet.

Hall cytologiborsten indragen och fér in anordningen i endoskopets arbetskanal.

vos wN

For in anordningen lite i taget tills spetsen pa anordningen syns nér den sticker ut
ur endoskopet.

6. Forin anordningen till dnskat provtagningsstélle och for sedan ut borsten ur hylsan genom
att trycka handtaget framét.

7. Borsta provtagningsomradet flera ganger for att erhalla tillrackligt med cellmaterial.
8. Dratillbaka borsten in i hylsan och dra ut anordningen ur endoskopet.

9. Forbered provet for undersékning enligt institutionens faststéllda rutiner.

Nar ingrepp skai ) enligt instituti riktlinjer for
biofarligt medicinskt avfall.
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A symbol glossary can be found at c al.c y g y
GlosaF symbolii nal na cookmedical.com/symbol-gl y
Der findes en symk klaring pa kmedical, ymbol-gl y
Een verkl, le lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-gl y
Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web
kmedical.com/symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf I dical.com/symbol-gl y
‘Eva yA apt Twv oUPBOAwV prmopeite va Bpeite otn Si1evBuvon
cookmedical.com/symbol-gl y
A szimbél k magyarazatanak ismertetése a
cookmedical.com/symbol-gl y weboldal lalh
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
kmedical.com/symbol-gl y
En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adi cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cool dical.com/symbol-gl y
En k dical.com/symbol-gl y puede ¢ Itarse un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-gl y
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X mm

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

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staat
X= breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

=largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa p i X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa produktetik X= imal bredd pa info el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for tllbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erschelnt'
des Arbeits}
Eav ap(pnwlﬂul To GUMPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eAaxioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark

duk
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—\
A
=
X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

>

S

Hvis bolet vises pa p il er X =komp litet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ibele voerd idi
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X= i Fiihr

9
Edv epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = cupBaTéTNTA CUPHATIVOU 08NYyoU

Ha ez a szimboéli pel a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X=di della guida i
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym urza i
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetik X= ibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity per box
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pr i er X = antal pr. zeske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos
Si le symbole est visible sur I'éti du produit, X = ité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = mocotnTa avd Kouti

Ha ez a szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob ' yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa pi il X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilo$¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa pr i X = miéngd per forpackning
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