MEDICAL

Biliary Cytology Brush

Instructions for Use
Biliarni cytologicky kartacek
Navod k pouziti

Cytologiborste til galdevejene

Brugsanvisning

Biliaire cytologieborstel
Gebruiksaanwijzing

Brosse de cytologie biliaire
Mode d'emploi

Gallengang-Zytologiebiirste

Gebrauchsanweisung
YRKtpa Kuttapoloyiag XoAn@opwv
0O8nyiec xpriong

Epediti citolégiai kefe
Hasznalati utasités

Spazzolino citologico biliare
Istruzioni per |'uso

Cytologibgrste for gallegangen

Bruksanvisning

Szczoteczka cytologiczna do drég zétciowych
Instrukgja uzycia

Escova de citologia biliar
Instrucoes de utilizagao

Cepillo de citologia biliar
Instrucciones de uso

Bilidr cytologiborste
Bruksanvisning

*10719/7 1220 =%




Proximal Wire Port
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INTENDED USE
This device is used for collection of cells in the biliary system.

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

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

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP and any procedure to be
performed in conjunction with cell collection.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with ERCP include, but are not limited to:
pancreatitis « cholangitis « aspiration « perforation « hemorrhage « infection « sepsis «
allergic reaction to contrast or medication « hypotension « respiratory depression or
arrest « cardiac arrhythmia or arrest.

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

The wire guide diameter and the inner lumen of the wire-guided device must
be compatible.

Injection of contrast during ERCP must be monitored fluoroscopically. Overfilling of
the pancreatic duct may cause pancreatitis.

WARNINGS

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

If the 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.

INSTRUCTIONS FOR USE
I. IF USING THE 8 FR BRUSH WITH THE INTRA DUCTAL EXCHANGE (IDE)
PORT AND A PRE-POSITIONED SHORT WIRE. (SEE FIG.)

1. Retract the brush completely into the sheath.

2. Unlock the short wire from the Wire Guide Locking Device and advance the
tip of the device over a pre-positioned wire guide ensuring that the wire guide
exits the catheter at the IDE port.

3. Introduce the device into the endoscope accessory channel and relock the
wire guide. Then advance in short increments until the device is endoscopically
visualized exiting the scope.

4. Advance the device under fluoroscopic monitoring to the desired position.

5. Advance the cytology brush out of the sheath, then brush the area to be
sampled to obtain adequate cellular material. Note: The endoscope elevator
should be open prior to brushing to allow for easier movement.



6. After obtaining the specimen, retract the brush into the sheath.

7. When removing the brush from the endoscope unlock the wire lock, and
remove the brush from the endoscope over the wire and lock the wire guide.

8. Prepare the specimen per institutional guidelines.

Note: The previously placed wire guide may be left in position in order to facilitate
the introduction of other wire guided devices.

IF THE WIRE GUIDE IS TO REMAIN IN PLACE WHILE USING THE INTRA

DUCTAL EXCHANGE (IDE) PORT, UTILIZE THE FOLLOWING STEPS:

9. Prior to removing the device, utilize the reference marks on the catheter to
ensure that the IDE port is within the ductal system.

10. Fluoroscopically visualize the radiopaque band at the IDE port. Retract the

wire guide until the radiopaque distal tip of the wire guide passes the band; a
disengagement from the wire guide lumen will occur.

. Advance the disengaged wire guide to maintain ductal access.

12. Lock the wire guide into the Wire Guide Locking Device and remove the device
from the endoscope accessory channel.

w

. Prepare the specimen per institutional guidelines.

Il IF USING THE PROXIMAL WIRE PORT (PWP) WITH AN 8 FR BRUSH AND A
PRE-POSITIONED LONG WIRE.

Note: For best results, the wire guide should be kept wet.
1. Retract the brush completely into the sheath.

2. Advance the tip of the device over a pre-positioned wire guide ensuring that
the wire guide exits the catheter at the PWP.

REFER TO STEPS 3-6 IN“SECTION I, THEN RESUME WITH STEP 3 BELOW:
3. Remove the device using standard long wire exchange technique.
4. Prepare the specimen per institutional guidelines.

1Il. IF USING 6 FR BRUSH WITH THE INTRA DUCTAL EXCHANGE (IDE) PORT
AND A PRE-POSITIONED SHORT WIRE.

1. Retract the brush into the sheath ensuring the distal tip is proximal to the
IDE port.

2. Unlock the short wire from the Wire Guide Locking Device and advance the
tip of the device over a pre-positioned wire guide ensuring that the wire guide
exits the catheter at the IDE port.

3. Introduce the device into the endoscope accessory channel and relock the
wire guide. Then advance in short increments until the device is endoscopically
visualized exiting the scope.

4. Advance the device under fluoroscopic monitoring to the desired position.

Note: The previously placed wire guide may be left in position in order to facilitate
the introduction of other wire guided accessories.

5. Utilize the reference marks on the catheter to ensure that the IDE port is within
the ductal system.



6. Fluoroscopically visualize the radiopaque band at the IDE port. Retract the
wire guide until the radiopaque distal tip of the wire guide passes the band; a
disengagement from the wire guide lumen will occur.

7. Advance the disengaged wire guide and lock into the Wire Guide Locking
Device to maintain ductal access.

8. Advance the cytology brush out of the sheath and then brush the area to be
sampled to obtain adequate cellular material. Note: The endoscope elevator
should be open prior to brushing to allow for easier movement.

9. After obtaining the specimen, retract the brush into the sheath and remove the
device from the endoscope.

10. Prepare the specimen per institutional guidelines.

Upon completion of the procedure, dispose of the device(s) per institutional
idelines for biok dous medical waste.

CESKY
URCENE POUZITI
Tento prostiedek je uréen k odbéru bunék v biliarnim traktu.

POZNAMKY
Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné tcely nez k uvedenému uréenému pouziti.

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

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii
(ERCP) a jakékoli zékroky provadéné ve spojeni s odbérem bunék.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) kromé jiného zahrnuiji napfiklad: zanét slinivky
biisni « zanét Zlucovych cest « aspiraci « perforaci « krvaceni « infekci « sepsi «
alergickou reakci na kontrastni latku nebo na léky - hypotenzi - ztizené dychani
nebo zastavu dychani « srdecni arytmii nebo srdecni zéstavu.

BEZPECNOSTNi OPATRENi
Informace o minimalni velikosti kanalu potiebné pro tento prostfedek najdete na
oznaceni na obalu.

Pramér vodiciho drétu a vnitiniho lumina prostiedku pouZivajiciho vodici drat musi
byt kompatibilni.

Injekci kontrastni latky je pfi ERCP nutné monitorovat skiaskopicky. Preplnéni
pankreatického vyvodu muze zplsobit zanét slinivky brisni.

VAROVANI

Tento prostiedek se dodava sterilni a je urcen pouze k jednorazovému pouziti.
Pokusy o obnovu, opakovanou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést

k selhani prostfedku nebo pienosu onemocnéni.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu,
zda neni zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, kterd by



branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook
0 autorizaci k vraceni prostiedku.

NAVOD K POUZITi

8.

PRI POUZITI PORTU PRO INTRADUKTALNI VYMENU (IDE) S KARTACKEM
8 FR A PREDEM UMISTENEHO KRATKEHO DRATU. (VIZ OBR.)

Stahnéte cely kartacek zpét do sheathu.

Uvolnéte kratky drét z aretatoru vodiciho dratu a posouvejte hrot prostredku
po piedem zavedeném vodicim drétu; vodici drat musi vystupovat z katetru
v misté portu pro intraduktalni vyménu (IDE).

Zavedte prostfedek do akcesorniho kanélu endoskopu a znovu uzamknéte
vodici drat. Poté malymi postupnymi kroky posouvejte prostredek vpred,
dokud nebude endoskopem vidét, jak z endoskopu vychazi ven.
Skiaskopicky sledujte prostiedek a posurite jej do pozadované polohy.

Vysunte cytologicky kartacek ven ze sheathu, poté kartackem otfete oblast,

z niz ma byt odebran vzorek, abyste ziskali dostatek bunécného materiélu.
Poznamka: Pred otfenim oblasti kartackem oteviete mustek endoskopu, aby
se usnadnil pohyb.

Po odebrani vzorku vtéhnéte kartacek do sheathu.

P¥i vyjimani kartacku z endoskopu odemknéte aretator vodiciho drétu, po
drétu vytdhnéte kartacek z endoskopu a vodici drat uzamknéte.

Vzorek zpracuijte podle predpist daného zdravotnického zafizeni.

Poznamka: Drive umistény vodici drét Ize ponechat na misté pro usnadnéni
zavedeni jinych prostredk, které jej vyuzivaji.
POKUD PRI POUZITI PORTU PRO INTRADUKTALNI VYMENU (IDE)

CHCETE VODICi DRAT PONECHAT NA MISTE, POSTUPUJTE PODLE
NASLEDUJICICH KROKU:

9.

Pred vyjmutim prostfedku pomoci referen¢nich znacek na katetru zkontrolujte,
Ze je port IDE uvniti Zlu¢ovych cest.

. Skiaskopicky zkontrolujte rentgenkontrastni prouzek na portu IDE. Stahujte

vodici drat zpét, az rentgenkontrastni distalni hrot vodiciho dratu projde
mistem, které je oznacené prouzkem; rentgenkontrastni distaIni hrot opusti
lumen pro vodici drat.

. Posunte odpojeny vodici drét vpred, abyste udrzeli pristup do Zlucovodu.
12.

Uzamknéte vodici drat do aretatoru vodiciho dratu a vyjméte prostiedek z
akcesorniho kanalu endoskopu.

. Vzorek zpracujte podle predpisti daného zdravotnického zafizeni.
. PRIPOUZITI PROXIMALNIHO VODICIHO PORTU (PWP) S KARTACKEM

8 FR A PREDEM ZAVEDENEHO DLOUHEHO DRATU.

Poznamka: Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud budete vodici drat udrzovat
neustale navihceny.

1.
2.

Stahnéte cely kartacek zpét do sheathu.

Posouvejte hrot prostfedku vpred po pfedem zavedeném vodicim dratu; vodici
drat musi vystupovat z katetru v misté PWP.
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VIZ KROKY 3 AZ 6V CASTI | A POTE POKRACUJTE KROKEM 3 NiZE:
3. Vyjméte prostiedek pomoci standardni techniky vymény dlouhého dratu.
4. Vzorek zpracujte podle piedpisti daného zdravotnického zafizeni.

1. PRIPOUZITI PORTU PRO INTRADUKTALNI VYMENU (IDE) S KARTACKEM
6 FR A PREDEM UMISTENEHO KRATKEHO DRATU.

1. Vtahnéte kartacek do sheathu tak, aby byl distalni hrot proximalné k portu IDE.

2. Uvolnéte kratky drét z aretatoru vodiciho dratu a posouvejte hrot prostredku
po piedem zavedeném vodicim drétu; vodici drat musi vystupovat z katetru
v misté portu pro intraduktalni vyménu (IDE).

3. Zavedte prostiedek do akcesorniho kanalu endoskopu a znovu uzamknéte
vodici drat. Poté malymi postupnymi kroky posouvejte prostiedek vpred,
dokud nebude endoskopem vidét, jak z endoskopu vychazi ven.

4. Skiaskopicky sledujte prostfedek a posurite jej do pozadované polohy.

Poznamka: Drive umistény vodici drét Ize ponechat na misté, aby se usnadnilo

zavedeni jinych prislusenstvi, ktera jej pouzivaji.

5. Pomoci referencnich znacek na katetru zkontrolujte, Ze je port IDE uvnitf
Zlucovych cest.

6. Skiaskopicky zkontrolujte rentgenkontrastni prouzek na portu IDE. Stahujte
vodici drat zpét, az rentgenkontrastni distalni hrot vodiciho dratu projde
mistem, které je oznacené prouzkem; rentgenkontrastni distalni hrot opusti
lumen pro vodici drat.

7. Posunite uvolnény vodici drat vpied a uzamknéte jej do aretatoru vodiciho
dratu, abyste udrzeli pfistup do Zlu¢ovodu.

8. Vysunite cytologicky kartacek ven ze sheathu, poté kartackem otiete oblast,

z niz ma byt odebrén vzorek, abyste ziskali dostatek bunécného materiélu.
Poznamka: Pred otfenim oblasti kartdckem oteviete mustek endoskopu, aby
se usnadnil pohyb.

9. Po odebrani vzorku vtahnéte kartacek do sheathu a vyjméte prostredek
z endoskopu.

10. Vzorek zpracujte podle predpisti daného zdravotnického zafizeni.

Po dokongéeni zéakroku prostredek zlikvidujte podle pokyn pro likvidaci
biologicky nebezpeéného zd ického odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til at indsamle celler i galdevejssystemet.
NOTER

Dette produkt ma ikke bruges til andet formal end den angivne
tilsigtede anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.

Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.



KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer, inklusive dem der er specifikke for ERCP og alle indgreb, der
udfgres sammen med celleindsamling.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til ERCP, omfatter, men er ikke begraenset
til: « pancreatitis « cholangitis « aspiration « perforation « heemoragi « infektion «
sepsis - allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin « hypotension
respirationsdepression eller respirationsopher « hjertearytmi eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER
Se maerkningen pa emballagen vedrgrende pakreevet minimumskanalsterrelse for
dette produkt.

Kateterlederens diameter og det indre lumen pa det katetervejledte instrument
skal vaere kompatible.

Injektion af kontrast under ERCP skal overvages med gennemlysning. Overfyldning
af pancreasgangen kan forarsage pancreatitis.

ADVARSLER

Dette produkt leveres sterilt og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Forsag
pa genbehandling, resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af produktet
og/eller overforsel af sygdom.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, mé produktet ikke
anvendes. Undersgg produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle
knaek, bgjninger og brud. Hvis der registreres noget unormalt, der kan hindre
korrekt brug, mé produktet ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere produktet.

BRUGSANVISNING

I. VED BRUG AF EN 8 FR BORSTE MED IDE (INTRA DUCTAL EXCHANGE)-
PORT OG EN FORUD ANBRAGT KORT LEDER. (SE FIG.)

1. Treek bersten helt ind i sheathen.

2. Las op for den korte kateterleder fra kateterlederens laseanordning og for
spidsen af enheden over den forud anbragte kateterleder, idet det sikres, at
kateterlederen kommer ud af kateteret ved IDE-porten.

3. For produktet ind i endoskopets tilbehgrskanal, og Ias kateterlederen igen. For
dernzest enheden frem i sma trin, indtil den kan observeres pa vej ud af skopet
med endoskopisk visualisering.

4. For enheden frem til den gnskede position under monitorering
ved gennemlysning.

5. Fer den cytologiberste ud af sheathen, og berst dernaest omradet for at
indsamle tilstraekkeligt cellemateriale. Bemaerk: Endoskopets elevator ber vaere
aben, inden der berstes, for at gere bevaegelsen lettere.

6. Traek borsten ind i sheathen igen, nar preeparatet er indsamlet.

7. Nar du fierner bersten fra endoskopet, skal du lase op for tradlasen og fierne
bersten fra endoskopet over traden og lase kateterlederen.

8. Klarger det udtrukne praeparat i henhold til hospitalets retningslinjer.



Bemeerk: Den tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at lette
indferingen af andre anordninger, der kraever brug af en kateterleder.

HVIS KATETERLEDEREN SKAL BLIVE SIDDENDE, NAR DU BRUGER IDE

(INTRA DUCTAL EXCHANGE)-PORTEN , SKAL DU BENYTTE FOLGENDE TRIN:

9. Fer anordningen flernes, skal det vha. referencemaerkerne pa kateteret
kontrolleres, at IDE-porten er inde i gangsystemet.

10. Visualisér under gennemlysning den rentgenfaste markering pa IDE-porten.

Treek kateterlederen tilbage, indtil den rentgenfaste distale spids passerer
markeringen. Der vil ske en frigerelse fra kateterlederlumenet.

. For den frigjorte kateterleder frem for at opretholde adgang til galdegangen.

12. Las kateterlederen fast i kateterlederens laseanordning, og tag enheden ud af
endoskopets tilbeharskanal.

w

. Klarger det udtrukne praeparat i henhold til hospitalets retningslinjer.

Il. HVIS DEN PROKSIMALE KATETERLEDERPORT (PWP-PORT) BRUGES
SAMMEN MED EN 8 FR BGRSTE OG EN FORUD ANBRAGT
LANG KATETERLEDER.

Bemeaerk: De bedste resultater fas, hvis kateterlederen holdes vad.
1. Treek bersten helt ind i sheathen.

2. Fer enheden frem over en forud anbragt kateterleder, og serg for, at
kateterlederen kommer ud af kateteret ved den proksimale
kateterlederport (PWP).

SE TRIN 3-6 | “AFSNIT I” OG FORTSAT DERNAST MED TRIN 3 HERUNDER:
3. Fjern produktet vha. seedvanlig udskiftningsteknik for lange kateterledere.
4. Klarger det udtrukne praeparat i henhold til hospitalets retningslinjer.

1ll. HVIS DER BRUGES EN 6 FR BGRSTE MED IDE (INTRA DUCTAL
EXCHANGE)-PORTEN OG EN FORUDPLACERET KORT KATETERLEDER.

1. Treek bersten tilbage i sheathen for at sikre, at den distale spids sidder
proksimalt for IDE-porten.

2. Lasop for den korte kateterleder fra kateterlederens laseanordning og for
spidsen af enheden over den forud anbragte kateterleder, idet det sikres, at
kateterlederen kommer ud af kateteret ved IDE-porten.

3. For produktet ind i endoskopets tilbeherskanal, og las kateterlederen igen. For
dernaest enheden frem i sma trin, indtil den kan observeres pa vej ud af skopet
med endoskopisk visualisering.

4. For enheden frem til den gnskede position under monitorering
ved gennemlysning.

Bemaerk: Den tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at lette
indferingen af andet tilbeher, der kraever brug af en kateterleder.

5. Brug referencemaerkerne pa kateteret til at kontrollere, at IDE-porten er inde
i gangsystemet.



6. Visualisér under gennemlysning den rentgenfaste markering pa IDE-porten.
Treek kateterlederen tilbage, indtil den rentgenfaste distale spids passerer
markeringen. Der vil ske en frigerelse fra kateterlederlumenet.

7. For den frigjorte kateterleder frem og las den fast i kateterlederens
laseanordning for at opretholde adgang til galdegangen.

8. For cytologibersten ud af sheathen, og berst dernaest det omrade, som der
skal tages prove fra, for at indsamle tilstraekkeligt cellemateriale. Bemaerk:
Endoskopets elevator ber vaere aben, inden der berstes, for at gore
bevaegelsen lettere.

9. Traek bersten tilbage i sheathen og tag anordningen ud af endoskopet, nar
proven er indsamlet.

10. Klarger det udtrukne praeparat i henhold til hospitalets retningslinjer.

Efter udfort indgreb skal produktet/produkterne bortskaffes i henhold til
hospitalets retningslinjer for klinisk risikoaffald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt om cellen uit het galwegsysteem te verzamelen.

OPMERKINGEN
Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel 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 hiertoe
opgeleide zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn voor ERCP,
en alle in combinatie met het verzamelen van cellen uit te voeren procedures.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met ERCP zijn onder meer: pancreatitis «
cholangitis - aspiratie « perforatie - hemorragie « infectie « sepsis - allergische reactie
op contrastmiddel of medicatie « hypotensie - ademhalingsdepressie of -stilstand «
hartritmestoornissen of hartstilstand.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de voor dit hulpmiddel vereiste
minimale werkkanaaldiameter.

De voerdraaddiameter en het binnenlumen van het voerdraadgeleide hulpmiddel
moeten compatibel zijn.

Injectie van het contrastmiddel tijdens ERCP moet onder fluoroscopische
controle gebeuren. Overmatig vullen van de ductus pancreaticus kan
pancreatitis veroorzaken.

WAARSCHUWINGEN

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

en/of ziekteoverdracht.
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Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd 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

I.  BIJ GEBRUIK VAN DE BORSTEL VAN 8 FR MET DE INTRADUCTALE
WISSELPOORT (IDE-POORT) EN EEN VOORAF GEPOSITIONEERDE KORTE
VOERDRAAD. (ZIE AFB.)

1. Trek de borstel volledig in de sheath terug.

2. Ontgrendel de korte voerdraad uit het voerdraadvergrendelinstrument, voer
de tip van het hulpmiddel op over de vooraf gepositioneerde voerdraad en
zorg dat de voerdraad bij de IDE-poort uit de katheter tevoorschijn komt.

3. Breng het hulpmiddel in het werkkanaal van de endoscoop in en vergrendel
de voerdraad opnieuw. Voer het hulpmiddel vervolgens met korte stappen op
totdat het endoscopisch zichtbaar uit de scoop tevoorschijn komt.

4. Voer het hulpmiddel onder fluoroscopische controle op tot de
gewenste positie.

5. Schuif de cytologieborstel uit de sheath en strijk vervolgens over het te
bemonsteren gebied om voldoende celmateriaal te verzamelen. NB: De
elevator van de endoscoop moet open zijn voor het borstelen om beweging
te vergemakkelijken.

6. Trek na monstername de borstel in de sheath terug.

7. Verwijder de borstel uit de endoscoop als volgt: ontgrendel de
voerdraadvergrendeling, verwijder de borstel over de draad uit de endoscoop
en vergrendel de voerdraad.

8. Prepareer het monster volgens de richtlijnen van de instelling.

NB: De vooraf geplaatste voerdraad kan in positie blijven om het inbrengen van
andere voerdraadgeleide hulpmiddelen mogelijk te maken.

ALS DE VOERDRAAD OP ZIJN PLAATS MOET BLIJVEN TERWIJL DE
INTRADUCTALE WISSELPOORT (IDE-POORT) WORDT GEBRUIKT, GAAT U
ALS VOLGT TE WERK:

9. Voordat u het hulpmiddel verwijdert, moet u met behulp van de
referentiemarkeringen op de katheter controleren of de IDE-poort zich in het
ductale systeem bevindt.

10. Visualiseer de radiopake band bij de IDE-poort onder fluoroscopie. Trek de
voerdraad terug totdat de radiopake distale tip van de voerdraad de band
passeert; de voerdraad komt los uit het voerdraadlumen.

. Voer de losgekomen voerdraad op om toegang tot de ductus te handhaven.

12. Vergrendel de voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument en haal het
hulpmiddel uit het werkkanaal van de endoscoop.

13. Prepareer het monster volgens de richtlijnen van de instelling.



Il. Bl GEBRUIK VAN DE PROXIMALE VOERDRAADPOORT (PWP) MET
EEN BORSTEL VAN 8 FR EN EEN VOORAF GEPOSITIONEERDE LANGE
VOERDRAAD.

NB: Voor het beste resultaat moet de voerdraad nat worden gehouden.
1. Trek de borstel volledig in de sheath terug.

2. Voer de tip van het hulpmiddel op over een vooraf gepositioneerde voerdraad
en zorg dat de voerdraad bij de PWP uit de katheter tevoorschijn komt.

ZIE STAP 3-6 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 3

HIERONDER:

3. Verwijder het hulpmiddel met behulp van een standaardtechniek voor
voerdraadgeleide verwisseling over een lange draad.

4. Prepareer het monster volgens de richtlijnen van de instelling.

lll. BIJ GEBRUIK VAN DE BORSTEL VAN 6 FR MET DE INTRADUCTALE
WISSELPOORT (IDE-POORT) EN EEN VOORAF GEPOSITIONEERDE KORTE
VOERDRAAD.

1. Trek de borstel in de sheath terug en zorg daarbij dat de distale tip zich
proximaal van de IDE-poort bevindt.

2. Ontgrendel de korte voerdraad uit het voerdraadvergrendelinstrument, voer
de tip van het hulpmiddel op over de vooraf gepositioneerde voerdraad en
zorg dat de voerdraad bij de IDE-poort uit de katheter tevoorschijn komt.

3. Breng het hulpmiddel in het werkkanaal van de endoscoop in en vergrendel
de voerdraad opnieuw. Voer het hulpmiddel vervolgens met korte stappen op
totdat het endoscopisch zichtbaar uit de scoop tevoorschijn komt.

4. Voer het hulpmiddel onder fluoroscopische controle op tot de
gewenste positie.

NB: De vooraf geplaatste voerdraad kan in positie blijven om het inbrengen van
andere voerdraadgeleide accessoires mogelijk te maken.

5. Gebruik de referentiemarkeringen op de katheter om te zorgen dat de IDE-
poort zich in het ductale systeem bevindt.

6. Visualiseer de radiopake band bij de IDE-poort onder fluoroscopie. Trek de
voerdraad terug totdat de radiopake distale tip van de voerdraad de band
passeert; de voerdraad komt los uit het voerdraadlumen.

7. Voer de losgemaakte voerdraad op en vergrendel hem in het
voerdraadvergrendelinstrument om toegang tot de ductus te handhaven.

8. Schuif de cytologieborstel uit de sheath en strijk vervolgens over het te
bemonsteren gebied om voldoende celmateriaal te verzamelen. NB: De
elevator van de endoscoop moet open zijn védr het borstelen om beweging
te vergemakkelijken.

9. Trek na monstername de borstel in de sheath terug en verwijder het
hulpmiddel uit de endoscoop.

10. Prepareer het monster volgens de richtlijnen van de instelling.

Voer het/de hulpmiddel(en) na voltooiing van de ingreep af volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

12



FRANCAIS

UTILISATION PREVUE
Ce dispositif est destiné au prélevement de cellules dans les voies biliaires.

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que I'utilisation stipulée.

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

Lutilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la
formation requise.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications comprennent celles propres a une CPRE et aux interventions
associées au prélevement de cellules.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une CPRE, on citera : pancréatite «
cholangite « aspiration « perforation « hémorragie « infection « sepsis - réaction
allergique au produit de contraste ou a un médicament « hypotension « dépression
ou arrét respiratoire « arythmie ou arrét cardiaque.

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le calibre de canal minimum
nécessaire pour ce dispositif.

Le diamétre du guide et la lumiére interne du dispositif sur guide doivent
étre compatibles.

Pendant une CPRE, surveiller l'injection de produit de contraste sous radioscopie.
Un sur-remplissage du canal pancréatique peut provoquer une pancréatite.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est fourni stérile et congu pour un usage unique. Toute tentative de
retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une
défaillance du dispositif et/ou causer la transmission d’une maladie.

Ne pas utiliser si lemballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner
visuellement chaque dispositif en veillant particuliérement a I'absence de
plicatures, de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie
susceptible dempécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour
obtenir une autorisation de retour.

MODE D’EMPLOI

I. ENCAS D’UTILISATION DE LA BROSSE DE 8 FR AVEC L'ORIFICE POUR
ECHANGE INTRA-CANALAIRE (ORIFICE IDE) ET UN GUIDE COURT
PREPOSITIONNE. (VOIR FIG.)

1. Rengainer complétement la brosse dans la gaine.

2. Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage du guide et pousser
I'extrémité du dispositif sur un guide prépositionné en s‘assurant que le
guide émerge du cathéter au niveau de lorifice pour échange intra-canalaire
(orifice IDE).

3. Introduire le dispositif dans le canal opérateur de I'endoscope et reverrouiller
le guide. Avancer ensuite le dispositif par petits incréments jusqu‘a ce qu'il soit
visualisé par endoscopie ressortant de l'endoscope.
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8.

Avancer le dispositif sous contréle radioscopique a la position voulue.

Dégainer la brosse de cytologie, puis brosser la zone de prélévement pour
obtenir un prélévement cellulaire adéquat. Remarque : Pour faciliter le geste, le
béquillage de I'endoscope doit étre déplié avant de procéder au brossage.

Lorsque |'échantillon est prélevé, rengainer la brosse.

Lors du retrait de la brosse de I'endoscope, déverrouiller le guide, puis retirer la
brosse de I'endoscope sur le guide et verrouiller le guide.

Préparer le prélévement conformément aux directives de l'établissement.

Remarque : Le guide précédemment posé peut étre laissé en place pour faciliter
l'introduction d'autres dispositifs sur guide.

SI LE GUIDE DOIT RESTER EN PLACE PENDANT L'UTILISATION DE L'ORIFICE

POUR ECHANGE INTRA-CANALAIRE (ORIFICE IDE), IL CONVIENT DE SUIVRE
LES ETAPES SUIVANTES :

9.

w

Avant de retirer le dispositif, vérifier que l'orifice IDE se trouve dans le systéme
canalaire a l'aide des repéres de référence sur le cathéter.

Visualiser sous radioscopie la bande radio-opaque au niveau de l'orifice IDE.
Rengainer le guide jusqu’a ce que son extrémité distale radio-opaque dépasse
la bande ; le guide se dégage alors de la lumiere pour guide.

. Avancer le guide dégagé pour maintenir 'acces canalaire.
12.

Verrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage du guide et retirer le
dispositif du canal opérateur de l'endoscope.

. Préparer le prélévement conformément aux directives de I‘établissement.

EN CAS D'UTILISATION D’UN ORIFICE POUR GUIDE PROXIMAL (PWP)
AVEC UNE BROSSE DE 8 FR ET UN GUIDE LONG PREPOSITIONNE.

Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, maintenir le guide humide.

1.
2.

Rengainer complétement la brosse dans la gaine.

Avancer l'extrémité du dispositif sur le guide prépositionné, en s'assurant que le
guide ressort du cathéter au niveau du PWP.

SUIVRE LES ETAPES 3 A 6 DE LA PARTIE |, PUIS REPRENDRE A LETAPE 3
CI-DESSOUS :

3
4,

Retirer le dispositif en utilisant la technique standard déchange de guide long.
Préparer le prélévement conformément aux directives de l'établissement.

EN CAS D'UTILISATION DE LA BROSSE DE 6 FR AVEC L'ORIFICE POUR
ECHANGE INTRA-CANALAIRE (ORIFICE IDE) ET UN GUIDE COURT
PREPOSITIONNE.

Rengainer la brosse en s'assurant que l'extrémité distale se trouve
proximalement par rapport a lorifice IDE.

Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage du guide et pousser
I'extrémité du dispositif sur un guide prépositionné en s‘assurant que le guide
émerge du cathéter au niveau de l'orifice pour échange intra-canalaire
(orifice IDE).



3. Introduire le dispositif dans le canal opérateur de I'endoscope et reverrouiller
le guide. Avancer ensuite le dispositif par petits incréments jusqu‘a ce qu'il soit
visualisé par endoscopie ressortant de I'endoscope.

4. Avancer le dispositif sous controle radioscopique a la position voulue.

Remarque : Le guide précédemment posé peut étre laissé en place pour faciliter
l'introduction d'autres accessoires sur guide.

5. Vérifier que l'orifice IDE se trouve dans le systéme canalaire a 'aide des repéres
de référence sur le cathéter.

6. Visualiser sous radioscopie la bande radio-opaque au niveau de l‘orifice IDE.
Rengainer le guide jusqu’a ce que son extrémité distale radio-opaque dépasse
la bande ; le guide se dégage alors de la lumiére pour guide.

7. Avancer le guide dégagé et le verrouiller dans le dispositif de verrouillage du
guide pour maintenir I'accés canalaire.

8. Dégainer la brosse de cytologie puis brosser la zone de prélevement pour
obtenir un prélevement cellulaire adéquat. Remarque : Pour faciliter le geste, le
béquillage de I'endoscope doit étre déplié avant de procéder au brossage.

9. Lorsque I'échantillon est prélevé, rengainer la brosse et retirer le dispositif
de l'endoscope.

10. Préparer le prélévement conformément aux directives de I‘établissement.

Lorsque l'intervention est terminée, élii
conformément aux directives de I'établi

médicaux pré un risque biologiq

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur Entnahme von Zellen im Gallengangsystem verwendet.
HINWEISE
Dieses Instrument darf nur fir den angegebenen Verwendungszweck
eingesetzt werden.

iner le ou les dispositifs
t sur I'élimination des déchets

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften
verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP und allen im
Zusammenhang mit der Zellentnahme geplanten Eingriffen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer ERCP verbundenen potenziellen Komplikationen gehdren unter
anderem: Pankreatitis « Cholangitis « Aspiration « Perforation « Blutung « Infektion «
Sepsis - allergische Reaktion auf Kontrast- oder Arzneimittel « Hypotonie
Atemdepression oder -stillstand « Herzarrhythmie oder -stillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Produkt erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf der
Verpackungskennzeichnung angegeben.



Der Fiihrungsdrahtdurchmesser und das innere Lumen des drahtgefiihrten
Instruments miissen aufeinander abgestimmt sein.

Die Injektion von Kontrastmittel wahrend der ERCP ist fluoroskopisch zu
{iberwachen. Ein Uberfiillen des Pankreasgangs kann Pankreatitis verursachen.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument wird steril geliefert und ist ausschlieBlich fir den
Einmalgebrauch bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kdnnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder beschadigt
ist. 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

I. BEIVERWENDUNG DER 8-FR-BURSTE MIT DEM INTRADUKTALEN
WECHSELPORT (IDE-PORT) UND EINEM VORPOSITIONIERTEN KURZEN
FUHRUNGSDRAHT. (SIEHE ABB.)

1. Die Birste vollstandig in die Schleuse zuriickziehen.

2. Den kurzen Fiihrungsdraht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen und
die Spitze des Instruments Uiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht
vorschieben. Darauf achten, dass der Fiihrungsdraht am IDE-Port aus dem
Katheter austritt.

3. Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und den
Fuihrungsdraht wieder sperren. Anschlieend in kleinen Schritten bis
zum endoskopisch visualisierten Austritt des Instruments aus dem
Endoskop vorschieben.

4. Das Instrument unter fluoroskopischer Uberwachung in die gewiinschte
Position vorschieben.

5. Die Zytologiebtirste aus der Schleuse driicken und an der vorgesehenen Stelle
mit Hilfe der Biirste ausreichend Zellmaterial sammeln. Hinweis: Vor dem
Biirsten den Albarranhebel 6ffnen, um die Bewegung zu erleichtern.

6. Nach Einholen der Probe die Biirste in die Schleuse zuriickziehen.

7. Zur Entnahme der Biirste aus dem Endoskop die Drahtsperre entriegeln,
die Biirste tiber den Draht aus dem Endoskop entfernen und den
Fuihrungsdraht sperren.

8. Die Probe entsprechend den Richtlinien der Klinik vorbereiten.

Hinweis: Der zuvor platzierte Fiihrungsdraht kann in Position bleiben, um die

Einfiihrung weiterer drahtgefiihrter Produkte zu erleichtern.

SOLL DER FUHRUNGSDRAHT IN POSITION BLEIBEN, WAHREND DER

INTRADUKTALE WECHSELPORT (IDE-PORT) VERWENDET WIRD, SIND DIE

NACHSTEHENDEN SCHRITTE ZU BEFOLGEN:

9. Bevor das Instrument entfernt wird, anhand der Bezugsmarken am Katheter
sicherstellen, dass sich der IDE-Port innerhalb des Gangsystems befindet.
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Die rontgendichte Markierung am IDE-Port fluoroskopisch visualisieren.
Den Fiihrungsdraht zuriickziehen, bis die rontgendichte distale Spitze des
Fuhrungsdrahts die Markierung passiert hat. Der Flihrungsdraht |st sich
vom Fithrungsdrahtlumen.

. Den separierten Fiihrungsdraht vorschieben, um den Zugang zum

Gangsystem beizubehalten.

. Den Fiihrungsdraht im Draht-Fixierungssystem arretieren und das Instrument

aus dem Arbeitskanal des Endoskops entfernen.

. Die Probe entsprechend den Richtlinien der Klinik vorbereiten.
. BEIVERWENDUNG DES PROXIMALEN DRAHTPORTS (PWP) MIT

EINER 8-FR-BURSTE UND EINEM VORPOSITIONIERTEN LANGEN
FUHRUNGSDRAHT.

Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fiihrungsdraht feucht
gehalten wird.

1.
2.

Die Burste vollstandig in die Schleuse zurtickziehen.

Die Spitze des Instruments tiber einem vorpositionierten Fiihrungsdraht
vorschieben und sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht am PWP aus dem
Katheter austritt.

SIEHE SCHRITTE 3-6 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 3
UNTEN FORTFAHREN:

3.

Das Instrument unter Verwendung der tiblichen Wechseltechnik bei langen
Fihrungsdrahten entfernen.

Die Probe entsprechend den Richtlinien der Klinik vorbereiten.

BEI VERWENDUNG EINER 6-FR-BURSTE MIT DEM INTRADUKTALEN
WECHSELPORT (IDE-PORT) UND EINEM VORPOSITIONIERTEN KURZEN
FUHRUNGSDRAHT.

Die Blirste in die Schleuse zurtickziehen und sicherstellen, dass die distale
Spitze proximal zum IDE-Port liegt.

Den kurzen Fiihrungsdraht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen und
die Spitze des Instruments Uiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht
vorschieben. Darauf achten, dass der Fiihrungsdraht am IDE-Port aus dem
Katheter austritt.

Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und den
Fuihrungsdraht wieder sperren. Anschlieend in kleinen Schritten bis
zum endoskopisch visualisierten Austritt des Instruments aus dem
Endoskop vorschieben.

Das Instrument unter fluoroskopischer Uberwachung in die gewiinschte
Position vorschieben.

Hinweis: Der zuvor platzierte Fiihrungsdraht kann in Position bleiben, um die
Einfiihrung weiterer drahtgefiihrter Zubehorteile zu erleichtern.

5.

Anhand der Referenzmarkierungen am Katheter sicherstellen, dass sich der
IDE-Port im Gangsystem befindet.

Die rontgendichte Markierung am IDE-Port fluoroskopisch visualisieren.
Den Fiihrungsdraht zurlickziehen, bis die réntgendichte distale Spitze des
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Fuhrungsdrahts die Markierung passiert hat. Der Fiihrungsdraht I6st sich
vom Fiihrungsdrahtlumen.

7. Den separierten Flihrungsdraht vorschieben und im Draht-Fixierungssystem
arretieren, um den Zugang zum Gangsystem beizubehalten.

8. Die Zytologiebiirste aus der Schleuse driicken und an der vorgesehenen Stelle
mit Hilfe der Biirste ausreichend Zellmaterial sammeln. Hinweis: Vor dem
Bursten den Albarranhebel 6ffnen, um die Bewegung zu erleichtern.

9. Nach Einholen der Probe die Biirste in die Schleuse zuriickziehen und das
Instrument aus dem Endoskop entfernen.

10. Die Probe entsprechend den Richtlinien der Klinik vorbereiten.

Produkt(e) nach dem Verfahren in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien
fiir biologisch gefahrlichen medizinischen Abfall entsorgen.

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV XENOIHOTIOLETA YIa TN CUAOYH KUTTAPWY 0TO
0UOTNHA TWV XOANPOPWV.

IHMEIQZEIX

Mn XPNOIHOTIOIEITE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV YIat OTTOLOVSHTTOTE OKOTIO, EKTOG
arnod TV avapepOUEVN XPrion yia Tnv oroia mpoopiletalt.

DuAACOETE O€ ENPO XWPO, OTIOU eV UTIAPXOLV aKPalieC HETABOAEG
¢ Beppokpaciag.

Emtpémnetal n xprion autol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG HOVOV amd
eKTTAISEVPEVOUG ETTAYYENUATIEG TOU TOUEN TNG UYEIAG.

ANTENAEIZEIZ

O1 avtevei€eig mephapBdvouy ekeiveg Tou a@opoLv eldIka v ERCP kat
omoladnmote S1a81Kaoia TOU IPOKETAL VA EKTENECTEI GE GUVSUACHO HE TN
OUA\OYH KUTTAPWV.

AYNHTIKEX EMINAOKEZ

TG SuvnTikéG EMMAOKEG TIou oxeTi{ovtat pe Tnv ERCP mepidapBdavovtal, petagd
ANy, Kat o1 €§7G: Taykpeatitida « xoAayyelitida « e.opdenon « Siatpnon
aigoppayia « Moipwén « orin « aANepyIKr) avTidpaon o oKIayPaPIKO HECO 1y
(PAPHAKO + UTIGTAON + KATAGTOAN 1} TV TG avarmvong » Kapdlakr appubpia
1 avakonn.

MPOM®YNAZEIZ

AVaTPEETE OTNV EMONPAVON TNG CUCKEVACIAE Yia va SeiTe To EAAXIOTO péyebog
KavaNoU TTOU OAITETAL VI AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

H Sidpetpog Tou cuppdtivou 08nyol TTPETEL val gival CUPPBATH IE TOV EOWTEPIKO
QAUAO TOU KaBOSNYOUHEVOU HE CUPHA TEXVONOYIKOU TIPOIGVTOG.

H éyxuon okiaypagikou péoou katd tn Sidpkela g ERCP mpénel va
TIapaKOAOUBEITal AKTIVOOKOTTIKA. H UTTEPTATpwon TOU TIAYKPEATIKOU TIOPOU
evSExeTal VA TIPOKAAECEL TTaYKPEaTITISA.

MPOEIAOMOIHZEIZ
AUTO T TEXVONOYIKO TIPOIOV TTAPEXETAI OTEIPO Kat TPOOPI(ETal YIa piat POVO Xprion.
MpoomaBeleC EMQVENEEEPYATIOG, EMAVATOTTEIPWONG 1Y/Kall EMAVOXPNCILOTOINCNG
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evSEKETAL VO 08NYC0LV OE AOTOX(O TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG 1/Kal OE
petadoon véoou.

Edv n cuokevaoia £Xel QVOIXTEL 1} UTTOOTEL (NI Katd TV mapaafr) TG, pn
XPNOOTIOINOETE TO MPOIOV. EMBewpr oTe omTiKd, MpooéxovTag IS1aiTtepa yia TUXoV
OTPEPMDOELG, KAUWEIG Kal Bpavoelg. EGv evtomioeTe avwpalia ou Sev Ba emétpene
TN OWOTH) KATACTAGH AEITOUPYIAG, N XPNOIHOTIOICETE TO TIPOIOV. EvnuepwoTe Ty
Cook yta va MaBete e€0ucto86TNoN EMOTPOPNG.

OAHTFIEZ XPHZHZ

I. EAN XPHZIMOTMOIEITE WHKTPA 8 FR ME TH OYPA ENAANATHE ENTOX
TQN MOPQN (IDE) KAI TPOTOMOGETHMENO BPAXY XYPMATINO
OAHTrO. (BA. EIKONA.)

1. AmooUpete TApwG TNV YPKTPa Héca oTo Onkapt.

2. Anac@ahiote 1o Bpaxy cUpHa amod T CUCKEUT aoPANCNG CUPHATIVOU 08nyoU
Kal TPOWOOTE TO AKPO TNG CUCKEUNG TIAVW OO TOV TIPOTOTIOBETNHEVO
oupHATIvo 08Ny, S1acealifovTag 6Tl 0 CUPHATIVOG 08NYOG EEEPKETAL ATTO TOV
kabetrpa otn BVpa IDE.

3. EloaydyeTe T CUOKEUN 0TO KaVAAL Epyaciag Tou eVEOOKOTTOU Kal ao@ahioTe
TIAAL TOV CUPUATIVO 08NnY0. Katdmy, mpowbr|oTe T OUOKEUH HE HIKPE Bripata,
£WG OTOU ATEIKOVIOTEI EVEOOKOTTIKA VOl EEEPXETAL OO TO EVEOOKOTTIO.

4. TpowOnOTE TN CUOKEUN) UTIG aKTIVOOKOTTIKH TTapakoAouBnon atnv
emBupnth Béon.

5. TMpowbroTe TNV PriKTpa KUTTAPOAOYIAG EKTOC TOU BNnKaplov, KATOmV
BoupToioTe pe TNV YKTPA TV TTEPLOKT) SetypaToAnpiag yio va AABETE EMAPKESG
KUTTOPIKO UNIKO. Znpgiwon: Oa mpémel va avoi&eTe Tov avafoléa evdookoriou
TIpWV amo To BoUPTOIoHA HE TNV YAKTPQA, VIO Va KATAOTHOETE Suvatr Ty
EUKONOTEPN HETAKIVNON.

6. A@ou NaPete To Seiypa, amooUpeTe TV YAKTPA péoa oTo OnKapt.

7. ‘Otav agaipeite TNV YrKTpa anod To evE0oKATIO amac@aNOTE TV ao@ANela
TOU OUPHATOG KAl APAPEDTE TNV PKTPA amé To EVOOOKOTIO, EMAVWw amod To
0UPUa, KAl A0QANICTE TOV CUPHATIVO 08NYO.

8. MopaokeudoTe To Seiypa CUPPWVA LE TIG KATEUOUVTHPIEG 08NYieg
TOU I5pUHATOC.

Inpeiwon: O ouppdtivog 08nyog mou eixe TomoBeTnBOei mponyoupévwe Pmopei va
TapapEivel oTn B€on Tou, MPoKeIuEVOU va SIeukoAUVOEL N elcaywyr) GAAwY,
KaBoSNYOUHEVWY HE GUPHA TEXVONOYIKWV TIPOIOVTWV.

EAN O ZYPMATINOZ OAHIOX NMPOKEITAI NA MAPAMEINEI XTH OEXH

TOY KATA TH XPHZH THZ ©YPAZ ENAAAATHE ENTOX TON MOPQN (IDE),
AKONOYOHZTE TA NAPAKATQ BHMATA:

9. Mptv amd v aPaipeon Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOE, XPNOIHOTIONOTE TIG
ONUAVOELG avagpopdg oTov KaBetripa, £Tot woTe va BePaiwbeite 61t n Bvpa IDE
£ival evTog TOU CUOTAKMATOG TWV TIOPWV.

10. ATEIKOVIOTE OKTIVOOKOTTIKA TNV OKTIVOOKIEPT Tawvia ot BUpa IDE. AmooUpete
TOV CUPHATIVO 08NYO, HEXPL TO AKTIVOOKIEPO TIEPIPEPIKO GKPO TOU GUPHATIVOU
0dnyou 81éNBeL amd Tov SakTUAo. Oa TIPOKANBE( amepmAoKr armd Tov auld Tou
ouppdtivou o8nyou.
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. Mpow6rote Tov cuppdTVO 08NYO TTOU €xel amepmAaKE yia tn Slatripnon g
TIPOGRACNC OTOUG TOPOUG.

12. AGQaAOTE TOV GUPHATIVO 08NYS EVTAG TNG CUOKEUNG A0PANIONG CUPUATIVOU
0dnyou Kal aPapéoTe T CUOKEUN Ao TO KAVAA EPYACiag Tou EVEOOKOTTOU.

13. MapaokeudoTe To Seiypa CUMPWVA HE TIG KATEUBUVTAPIEG 08NYiEg
Tou 15pUpaToG.

Il. EAN XPHZIMOMOIEITE EITYZ ©YPA XYPMATOZX (PWP) ME WHKTPA 8 FR
KAITIPOTONOGETHMENO MAKPY ZYPMATINO OAHIO.

Inpeiwon: Ma BENTioTa Suvatd anoTeAéoUaTa, 0 CUPHATIVOG 08NYOG TIPEMEL va

Satnpeitat vypog.

1. AmrooUpete MApwG TNV YriKTea péoa oto Bnkdpt.

2. Tpowbr|oTe To AKPO TNG CUCKEUNG TTAVW amd évav TTPOTOMOBETNUEVO
ouppdtivo 08nyd kat BeBaiwBeite Tt 0 ouppATIVOG 08NYOG EEEPXETA OO ToV
kabetripa oty gyyug BUpa cvpuatog (PWP).

ANATPE=TE XTA BHMATA 3-6 THX «<ENOTHTAZX I», KATOMIN ZYNEXIXZTE ME

TO BHMA 3 MAPAKATQ:

3. AQQIPECTE TN GUOKEUN HE XPrON TUTTIKIG TEXVIKAG EVOAAAYIG HE HAKPU CUPHAL.
4. TopacKeuAoTe To Seiypa CUPPWVA HE TIG KATEUBUVTHPLEG 08NYieg
Tou I6pUHATOG.

EAN XPHZIMOMOIEITE WYHKTPA 6 FR ME TH ©YPA ENAAAATHX ENTOX
TQN NMOPQN (IDE) KAl TPOTONOGETHMENO BPAXY ZYPMATINO
OAHro.

1. ATIOOUpPETE TNV YPRKTPA HEGA 0TO BNnKApL, Slac@alifovtag 0Tt TO TIEPIPEPIKO
dkpo eivat eyyug mpog T BUpa IDE.

2. Anac@ahiote 1o Bpaxy cUpHa amod T CUCKEUT ao@ANONG CUPHATIVOU 08nyoU
Kal TPOWOOTE TO AKPO TNG CUCKEUNG TIAVW OO TOV TIPOTOTIOBETNHEVO
ouppHAtvo odnyod, S1ac@ahifovtag 6Tt 0 CUPHATIVOG 08NYOG EEEPKETAL ATTO TOV
kabetipa otn BUpa IDE.

3. El0aydyete T CUOKEUN OTO KaVAAL Epyaciag Tou eVEOOKOTTOU Kal ao®ahioTe
TIAAL TOV OUPUATIVO 08NnY0. Katdmy, mpowbr|oTe Tn OUCKELH HE HIKPE Bripata,
£WG OTOU ATEIKOVIOTEI EVEOOKOTTIKA VOl EEEPXETAL ATTO TO EVEOTKOTTIO.

4. TpowBnOTE TN CUOKEUN) UTIG AKTIVOOKOTTIKH TTapakoAouBnon atnv
emBupnth Béon.

Inpeiwon: O cuppaTivog 0dnyog mou €ixe TomoBeTnOei TponyoupEVWGE pmopei va

Tapapeivel oTn B€on Tou, TPOKEIUEVOU va SIEUKOAUVBEL ) eloaywyr) AWV

KaBOSNYOUHEVWY HE OUPHA TIAPENKOHEVWV.

5. XPNOIMOTIOOTE TIG ONUAVOELG avapopdg 0ToV KABETHPQ, £TCL WOTE VA
BeBawdeite 6T n BUpa IDE gival EVTOE TOU CUCTAKATOG TWV TTOPWV.

6.  ATIEIKOVIOTE AKTIVOOKOTTIKA TNV aKTIVOOKIEPT Tawvia otn BUpa IDE. Amooupete
TOV GUPHATIVO 08NnY0, HEXPI TO OKTIVOOKIEPO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CUPHATIVOU

0dnyou 8i1éNBe1 amd Tov SakTUA0. Oa TIPOKANBEL amepmAoKr armd Tov auld Tou
OUPUATIVOU 08NyoU.

20



7. MpowBnoTe Tov CUPHATIVO 08NYO TTOU EXEl AMEUMAAKEL KAl a0PANCTE ToV 0N
OUOKEUN A0@AENIoNG CUPHATIVOU 0dNnyou yia Tn Slatripnon Tng mpooRaong
TWV TOPWV.

8. TMpowOnRoTe TV YPrKTPA KUTTAPOAOYiag EKTAS Tou OnKaplov Kat KATomy
BouptoioTe pe TNV YrKTpa TV meploxr) SetypatoAniag yia va ABeTe eMapKEC
KUTTOPIKO UNIKO. Znpeiwon: Oa mpénel va avoigete Tov avaBoléa evdookoriou
TIPWV amo To BoUPTOICHA HE TV PRKTPA, YIO VO KATAOTAHCETE Suvartr| TV
£UKOAGTEPN HETAKIVNON.

9. A@oU AaBete To Seiya, AMOCUPETE TNV PrKTPA Héca 0To BnKApL Kat
QAQAIPETTE TN CUOKELN O TO EVEOOKATTIO.

10. MapaokeudoTe To Seiypa CUMPWVA HE TIG KATEUBUVTAPIEG O8NYiEg
Tou 15pUpaTOG.

Meté v ohokArpwon e Siad iag, amoppiyte To(Ta) TEXVOAOYIKO(d)
TIPOioV(Ta) CUNPWVA HE TIG KATEVOUVTIPLEC 08NYiEC TOV I5pUNATOC Tag yia
Broloyika ivd 1aTPIKA amoBA

MAGYAR
RENDELTETES
Ez az eszkéz az eperendszerbdl torténd sejtgyuijtésre szolgal.
MEGJEGYZESEK
Az eszkozt ne hasznalja a megadott rendeltetéstdl eltéré célra.
Széraz helyen tarolando, szélséséges hdmérsékleti értékektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.
ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok kozé tartoznak az ERCP, valamint a sejtgyUijtéssel egyditt
végzendo eljarasok ellenjavallatai.
LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
Az ERCP-hez térsitott potencialis komplikaciok tobbek kozott: pancreatitis «
cholangitis « aspiracio « perforacio « haemorrhagia - fert6zés « sepsis - allergias
reakcio kontrasztanyagra vagy gyogyszerre « hypotensio « [égzési elégtelenség
vagy légzésledllas - szivritmuszavar vagy szivmegalls.
OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szaméra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a
csomagolas cimkéjén.
A vezet6drot atméréjének kompatibilisnek kell lennie a vezetédrét mentén
felvezetendd eszkoz bels6 lumenével.
A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkopias képalkotassal
ellendrizni kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultoltése pancreatitist okozhat.
NVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Az eszkoz steril kiszerelés, és kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az
Ujrafeldolgozasra, az Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az
eszkoz meghibéasodaséhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.
Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtoretésekre,
meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé miikodést gatld rendellenességet
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észlel, ne hasznalja az eszkdzt. A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse a
Cook véllalatot.

HASZNALATI UTASITAS

I. A8FRMERETU KEFE INTRADUCTALIS CSEREPORTTAL (IDE-PORTTAL)
ES ELORE ELHELYEZETT ROVID VEZETODROTTAL VALO HASZNALATA
ESETEN. (LASD AZ ABRAT.)

1. Akefét hlizza vissza teljesen a hivelybe.

2. Oldja ki a rovid vezetddrotot a vezetdrot-rogzitd eszkozbdl, és tolja elére az
eszkoz csucsat az eldre elhelyezett vezetédrot mentén, Ugyelve arra, hogy a
vezet6drét az IDE-portnal [épjen ki a katéterbdl.

3. Vezesse az eszkozt az endoszkdp munkacsatornajaba, és rogzitse ismét a
vezet6drotot. Ezutan kis [épésekben tolja elére az eszkézt mindaddig, amig az
eszkoz szkopbdl valo kilépése endoszkdposan meg nem figyelhetd.

4. Fluoroszkopos ellendrzés mellett tolja elére az eszkdzt a kivant pozicioba.

5. Tolja ki a hiivelybdl a citoldgiai kefét, majd kefélje at a mintavételi terlletet,
hogy megfelelé mennyiségti sejtanyagot gytjtson be. Megjegyzés:
Az atkefélés el6tt a mozgatas megkonnyitése érdekében az endoszkop
emelGjének nyitott allasban kell lennie.

6. A mintavételt kovetéen huizza vissza a kefét a hivelybe.

7. Akefe endoszkopbdl torténd eltavolitasahoz oldja ki a vezetédrot rogzitését,
és tavolitsa el a kefét az endoszkopbdl a vezetédrot mentén, majd rogzitse
a vezetédrotot.

8. Azintézményi irdnyelveknek megfeleléen készitse elé a mintat.

Megjegyzés: Az el6z6leg behelyezett vezetédroét a helyén maradhat annak
érdekében, hogy megkonnyitse a vezetédrét mentén felvezetend6 egyéb
eszkozok bejuttatasat.

HA A VEZETODROTOT A HELYEN HAGYVA KiVANJA HASZNALNI
AZ INTRADUCTALIS CSEREPORTOT (IDE-PORTOT), AKKOR A
KOVETKEZGKEPPEN JARJON EL:

9. Miel6tt eltavolitand az eszkozt, a katéteren évo referenciajelzések segitségével
gy6z6djon meg arrdl, hogy az IDE-port a ductusokon beliil van.

10. Fluoroszkdposan jelenitse meg az IDE-portnal lévé sugarfogd savot. Huzza
vissza a vezetddrétot addig, amig a vezet6drot sugarfogd disztélis csticsa at
nem halad a savon, és meg nem torténik a levalas a vezetédrotlumenrdl.

. Tolja elére a levalt vezet6droétot a ductushoz valo hozzéaférés
fenntartasa érdekében.

12. Rogzitse a vezetédrotot a vezetddrot-rogzitd eszkozben, majd tavolitsa el az
eszkozt az endoszkop munkacsatornajabdl.

13. Azintézményi iranyelveknek megfeleléen készitse el6 a mintat.

1l. A PROXIMALIS DROTNYILAS (PWP) 8 FR MERETU KEFEVEL ES ELORE
ELHELYEZETT HOSSZU VEZETODROTTAL VALO HASZNALATA ESETEN.

Megjegyzés: A legjobb eredmények elérése érdekében a vezetédrotot nedvesen
kell tartani.
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1. Akefét hiizza vissza teljesen a hivelybe.

2. Tolja el6re az eszkéz csticsat az elére elhelyezett vezetddrot mentén, tigyelve
arra, hogy a vezetédrot a PWP-nél Iépjen ki a katéterbdl.

OLVASSA EL AZ I. SZAKASZ 3-6. LEPESEIT, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI,

3. LEPESSEL:

3. Astandard hosszt vezetédrotos cserélési eljarast alkalmazva tavolitsa el
az eszkozt.

4. Azintézményi iranyelveknek megfelel6en készitse el6 a mintat.

1. A6 FRMERETU KEFE INTRADUCTALIS CSEREPORTTAL (IDE-PORTTAL)
ES ELORE ELHELYEZETT ROVID VEZETODROTTAL VALO HASZNAL
ATA ESETEN.

1. Huzza vissza a kefét a hiivelybe, Uigyelve arra, hogy a disztalis csuics az IDE-
porthoz képest proximalis helyzetben legyen.

2. Oldja ki a rovid vezetédrotot a vezet6drot-rogzité eszkozbdl, és tolja elbre az
eszkoz csuicsét az eldre elhelyezett vezetédrot mentén, ligyelve arra, hogy a
vezetddrot az IDE-portnal [épjen ki a katéterbdl.

3. Vezesse az eszkozt az endoszkdp munkacsatornajaba, és rogzitse ismét a
vezetddrotot. Ezutan kis [épésekben tolja el6re az eszkozt mindaddig, amig az
eszkoz szkdpbdl vald kilépése endoszkoposan meg nem figyelhetd.

4. Fluoroszkopos ellendrzés mellett tolja elére az eszkdzt a kivant pozicioba.

Megjegyzés: Az el6z6leg behelyezett vezetédrot a helyén maradhat annak

érdekében, hogy megkonnyitse a vezetédroton keresztiil felvezetendd egyéb

tartozékok bejuttatasat.

5. Akaté 1 [évé referenciajel
IDE-port a ductusokon beliil van.

segitségével gy6z6djon meg arrdl, hogy az

6. Fluoroszképosan jelenitse meg az IDE-portnal lévé sugarfogd savot. Huizza
vissza a vezetddrétot addig, amig a vezet6drét sugarfogd disztélis csticsa at
nem halad a savon, és meg nem torténik a levalas a vezetédrétlumenrdl.

7. Tolja elére a levalt vezetédrotot, és rogzitse a vezetddrot-rogzitd eszkdzben a
ductushoz val6 hozzaférés fenntartasa érdekében.

8. Tolja ki a huivelybdl a citologiai kefét, majd kefélje at a mintavételi tertiletet,
hogy megfelelé mennyiségti sejtanyagot gytjtson be. Megjegyzés:
Az atkefélés el6tt a mozgatas megkonnyitése érdekében az endoszkop
emelGjének nyitott allasban kell lennie.

9. A mintavételt kovetden htizza vissza a kefét a hiivelybe, és tavolitsa el az
eszkozt az endoszkdpbdl.

10. Az intézményi iranyelveknek megfeleléen készitse el6 a mintat.

befeji orvosi hulladékok

Az eljaras utan a biologiail ély a

9
P
y gfeleléen ar

az eszkoz(oke)t.
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ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene usato per il prelievo di cellule all'interno del sistema biliare.

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

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

L'uso del presente dispositivo € riservato esclusivamente ad operatori sanitari
debitamente addestrati.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche della ERCP
(colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica) e di qualsiasi procedura
eseguita contestualmente alla raccolta di materiale cellulare.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla colangiopancreatografia retrograda per via
endoscopica (ERCP) includono, tra I'altro: pancreatite - colangite - aspirazione «
perforazione - emorragia « infezione « sepsi « reazione allergica al farmaco o al
mezzo di contrasto « ipotensione « depressione respiratoria o arresto respiratorio «
aritmia o arresto cardiaco.

PRECAUZIONI
Per il diametro minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per questo
dispositivo, vedere l'etichetta della confezione.

Il diametro della guida deve essere compatibile con il diametro del lume del
dispositivo filoguidato.

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso della ERCP deve essere monitorata
in fluoroscopia. Il riempimento eccessivo del dotto pancreatico pud
causare pancreatite.

AVVERTENZE

Il dispositivo e fornito sterile ed e 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 & aperta o
danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
alleventuale presenza di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie
in grado di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo.
Rivolgersi a Cook per richiedere l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO

I. SESIUTILIZZA LO SPAZZOLINO DA 8 FR CON L'ACCESSO PER SCAMBIO
INTRADUTTALE (IDE) E UNA GUIDA CORTA PRECEDENTEMENTE
POSIZIONATA, AGIRE COME SEGUE (VEDERE LA FIGURA).

1. Ritirare completamente lo spazzolino allinterno della guaina.

2. Sbloccare la guida corta dal sistema bloccaguida e fare avanzare la punta del

dispositivo lungo una guida precedentemente posizionata, accertandosi che la
guida fuoriesca dall'accesso IDE del catetere.
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3. Inserireiil dispositivo nel canale operativo dellendoscopio e bloccare
nuovamente la guida. Fare quindi avanzare il dispositivo a piccoli incrementi,
fino a visualizzarne endoscopicamente la fuoriuscita dallendoscopio.

4. Fare avanzare il dispositivo sotto osservazione fluoroscopica fino alla
posizione desiderata.

5. Fare avanzare lo spazzolino citologico facendolo fuoriuscire dalla guaina,
quindi strofinare I'area da cui prelevare il campione in modo da ottenere una
quantita adeguata di materiale cellulare. Nota - Per agevolare il movimento,
l'elevatore dell'endoscopio deve essere aperto prima dello strofinamento con
lo spazzolino.

6. Dopo il prelievo del campione, ritirare lo spazzolino allinterno della guaina.

7. Quando si estrae lo spazzolino dall'endoscopio, shloccare il bloccaguida;
estrarre lo spazzolino dallendoscopio lungo la guida e quindi bloccare
quest'ultima.

8. Preparare il campione in base alle prassi previste dalla struttura sanitaria.

Nota - E possibile lasciare in posizione la guida precedentemente posizionata, in
modo da agevolare l'introduzione di altri dispositivi filoguidati.

SE LA GUIDA DEVE RESTARE IN SEDE MENTRE SI UTILIZZA LACCESSO PER
SCAMBIO INTRADUTTALE (IDE), AGIRE COME SEGUE:

9. Prima di rimuovere il dispositivo, utilizzare gli indicatori di riferimento sul
catetere per garantire che |'accesso IDE si trovi nel sistema duttale.

10. Visualizzare fluoroscopicamente la banda radiopaca in corrispondenza
dell'accesso IDE. Ritirare la guida fino a quando la punta distale radiopaca della
guida non oltrepassa la banda; a questo punto si verifica il disinnesto dal lume
per la guida.

. Fare avanzare la guida disinnestata per mantenere l'accesso duttale.

12. Bloccare la guida nell'apposito sistema bloccaguida e rimuovere il dispositivo
dal canale operativo dellendoscopio.

w

. Preparare il campione in base alle prassi previste dalla struttura sanitaria.

Il. SESIUTILIZZA LINGRESSO PROSSIMALE DELLA GUIDA (PWP)
CON UNO SPAZZOLINO CITOLOGICO DA 8 FR E UNA GUIDA LUNGA
PREPOSIZIONATA, AGIRE COME SEGUE.

Nota - Per ottenere i migliori risultati, la guida deve essere mantenuta bagnata.
1. Ritirare completamente lo spazzolino allinterno della guaina.

2. Faravanzare la punta del dispositivo su una guida precedentemente
posizionata, verificando che la guida fuoriesca dal catetere in corrispondenza
dellingresso PWP.

CONSULTARE | PASSAGGI DA 3 A 6 DELLA “SEZIONE I, QUINDI RIPRENDERE
DAL PASSAGGIO 3 QUI SOTTO:

3. Rimuovere il dispositivo adottando la tecnica standard di sostituzione su
guida lunga.

4. Preparare il campione in base alle prassi previste dalla struttura sanitaria.
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SE SI UTILIZZA UNO SPAZZOLINO CITOLOGICO DA 6 FR CON
L'ACCESSO PER SCAMBIO INTRADUTTALE (IDE) E UNA GUIDA CORTA
PREPOSIZIONATA, AGIRE COME SEGUE.

Ritirare lo spazzolino all'interno della guaina accertandosi che la punta distale
venga a trovarsi in posizione prossimale rispetto all'accesso IDE.

Sbloccare la guida corta dal sistema bloccaguida e fare avanzare la punta del
dispositivo lungo una guida precedentemente posizionata, accertandosi che la
guida fuoriesca dall’accesso IDE del catetere.

Inserire il dispositivo nel canale operativo dellendoscopio e bloccare
nuovamente la guida. Fare quindi avanzare il dispositivo a piccoli incrementi,
fino a visualizzarne endoscopicamente la fuoriuscita dallendoscopio.

Fare avanzare il dispositivo sotto osservazione fluoroscopica fino alla
posizione desiderata.

Nota - E possibile lasciare in posizione la guida precedentemente posizionata, in
modo da agevolare l'introduzione di altri accessori filoguidati.

5.

Servirsi dei contrassegni di riferimento sul catetere per accertarsi che I'accesso
IDE si trovi allinterno del sistema duttale.

Visualizzare fluoroscopicamente la banda radiopaca in corrispondenza
dell'accesso IDE. Ritirare la guida fino a quando la punta distale radiopaca della
guida non oltrepassa la banda; a questo punto si verifica il disinnesto dal lume
per la guida.

Fare avanzare la guida disinnestata e bloccarla nel sistema bloccaguida per
mantenere |'accesso duttale.

Fare avanzare lo spazzolino citologico facendolo fuoriuscire dalla guaina,
quindi strofinare I'area da cui prelevare il campione in modo da ottenere una
quantita adeguata di materiale cellulare. Nota - Per agevolare il movimento,
l'elevatore dell'endoscopio deve essere aperto prima dello strofinamento con
lo spazzolino.

Dopo il prelievo del campione, ritirare lo spazzolino all'interno della guaina ed
estrarre il dispositivo dallendoscopio.

10. Preparare il campione in base alle prassi previste dalla struttura sanitaria.

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo (o dispositivi) in
base alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici a
rischio biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til oppsamling av celler i gallesystemet.
MERKNADER

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn den angitte
tiltenkte bruken.

Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.
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KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner inkluderer dem som er spesifikke for ERCP og eventuelle
inngrep som skal utfgres i forbindelse med celleoppsamling.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med ERCP inkluderer, men er ikke begrenset til:
pankreatitt « kolangitt « aspirasjon « perforasjon « hemoragi « infeksjon « sepsis
allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel « hypotensjon «
respirasjonsdepresjon eller -stans « arytmi eller hjertestans.

FORHOLDSREGLER
Se etiketten pa pakningen for a finne den minste kanalstgrrelsen som beheves for
denne anordningen.

Diameteren pa ledevaieren og det indre lumenet til anordningen pa ledevaieren
ma veere kompatible.

Injeksjon av kontrastmiddel under ERCP ma overvakes fluoroskopisk. Overfylling av
ductus pancreaticus kan fore til pankreatitt.

ADVARSLER

Denne anordningen leveres steril og er kun beregnet il engangsbruk. Forsgk pa

reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fgre til funksjonssvikt i

anordningen og/eller overfaring av sykdom.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den.

Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd.

Hvis du oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som

den skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

BRUKSANVISNING

I. VED BRUKAV EN 8 FR BGRSTE MED INTRADUKTAL UTSKIFTNINGSPORT
(IDE-PORT) OG FORHANDSPLASSERT KORT VAIER. (SE FIG.)

1. Trekk bersten fullstendig inn i hylsen.

2. Las opp den korte vaieren fra laseutstyret pa ledevaieren og fer anordningens
spiss frem over en forhandsplassert ledevaier, og serg for at ledevaieren
kommer ut av kateteret ved IDE-porten.

3. Fer anordningen inn i endoskopets arbeidskanal og Ias ledevaieren igjen. For
deretter frem i korte trinn til det kan visualiseres endoskopisk at anordningen
kommer ut av skopet.

4. Foranordningen frem til nsket posisjon under fluoroskopisk overvaking.

5. For cytologibgrsten ut av hylsen og berst deretter proveomradet for & samle
inn tilstrekkelig cellemateriale. Merknad: Endoskopelevatoren skal apnes for
bersting for a forenkle bevegelsene.

6. Etter at proven er hentet inn, trekkes begrsten inn i hylsen igjen.

7. Nar borsten flernes fra endoskopet, lases vaierlasen opp og bersten fiernes fra
endoskopet over vaieren, og ledevaieren lases.

8. Klargjer preven i henhold til institusjonens retningslinjer.

Merknad: Den tidligere anlagte ledevaieren kan forbli i posisjon for & lette
innfering av andre anordninger som bruker ledevaiere.
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HVIS LEDEVAIEREN SKAL FORBLI ANLAGT MENS DEN INTRADUKTALE
UTSKIFTNINGSPORTEN (IDE-PORTEN) BRUKES, SKAL FOLGENDE
TRINN BENYTTES:

9. Bruk referansemerkene pa kateteret til a sikre at IDE-porten er inne i
gangsystemet for anordningen flernes.

10. Visualiser det radioopake bandet ved IDE-porten fluoroskopisk. Trekk tilbake
ledevaieren til den radioopake distale spissen pa ledevaieren passerer bandet —
da vil den lgsne fra ledevaierens lumen.

. For den Igsnede ledevaieren frem for & opprettholde tilgangen til gangen.

12. Las ledevaieren fast i laseutstyret pa ledevaieren og fjern anordningen fra
endoskopets arbeidskanal.

w

. Klargjer preven i henhold til institusjonens retningslinjer.

Il. VED BRUK AV DEN PROKSIMALE VAIERPORTEN (PWP-PORTEN) MED EN
8 FR BORSTE OG FORHANDSPLASSERT LANG VAIER.

Merknad: For a fa best mulig resultat ma ledevaieren holdes fuktig.
1. Trekk bersten fullstendig inn i hylsen.

2. For spissen pa anordningen frem over en forhandsplassert ledevaier, og serg
for at ledevaieren kommer ut av kateteret ved PWP.

SETRINN 3-6 I “AVSNITT I, OG FORTSETT DERETTER FRA TRINN 3
NEDENFOR:

3. Fjern anordningen ved hjelp av standard utskiftingsteknikk for lange vaiere.
4. Klargjer preven i henhold til institusjonens retningslinjer.

Ill. VED BRUK AV EN 6 FR BGRSTE MED INTRADUKTAL UTSKIFTNINGSPORT
(IDE-PORT) OG FORHANDSPLASSERT KORT VAIER.

1. Trekk barsten tilbake inn i hylsen og pass pa at den distale spissen er proksimalt
for IDE-porten.

2. Las opp den korte vaieren fra ldseutstyret pa ledevaieren og fer anordningens
spiss frem over en forhandsplassert ledevaier, og serg for at ledevaieren
kommer ut av kateteret ved IDE-porten.

3. Feranordningen inn i endoskopets arbeidskanal og Ias ledevaieren igjen. For
deretter frem i korte trinn til det kan visualiseres endoskopisk at anordningen
kommer ut av skopet.

4. Foranordningen frem til ensket posisjon under fluoroskopisk overvaking.

Merknad: Den tidligere anlagte ledevaieren kan forbli i posisjon for a lette
innfering av andre anordninger som bruker ledevaiere.

5. Bruk referansemarkerene pa kateteret for & bekrefte at IDE-porten er inne
i gangsystemet.

6. Visualiser det radioopake bandet ved IDE-porten fluoroskopisk. Trekk tilbake
ledevaieren til den radioopake distale spissen pa ledevaieren passerer bandet —
da vil den lgsne fra ledevaierens lumen.

7. Fer den utkoblede ledevaieren frem og Ias fast til laseutstyret pa ledevaieren for
4 opprettholde tilgang til gallegangen.
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8. For cytologibarsten ut av hylsen og berst deretter proveomradet for & samle
inn tilstrekkelig cellemateriale. Merknad: Endoskopelevatoren skal apnes for
bersting for & forenkle bevegelsene.

9. Etter proveinnsamlingen trekker du bersten tilbake inn i hylsen og fjerner
anordningen fra endoskopet.

10. Klargjer preven i henhold til institusjonens retningslinjer.

i henhold til
institusjonens gslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI
PRZEZNACZENIE
To urzadzenie stuzy do pobierania komdrek w uktadzie zétciowym.
UWAGI
Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z
podanym przeznaczeniem.

(@)

Etter at pi dyren er fullfort, | anordni

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wytgcznie przez wyszkolonego pracownika
stuzby zdrowia.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuija przeciwwskazania wiasciwe dla ECPW oraz wszelkich
zabiegdw wykonywanych w potgczeniu z pobieraniem komérek.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktar zwiazanych z ECPW nalezg miedzy innymi: zapalenie
trzustki - zapalenie drég zétciowych « aspiracja « perforacja « krwotok « zakazenie «
posocznica - reakcja alergiczna na srodek kontrastowy lub lek « niedocisnienie «
depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu « zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie akgji serca.

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

Srednica prowadnika oraz kanatu wewnetrznego urzadzenia wprowadzanego po
prowadniku musza by¢ kompatybilne.

Podanie $rodka kontrastowego w trakcie ECPW nalezy kontrolowac za pomoca
fluoroskopii. Przepetnienie przewodu trzustkowego moze spowodowac
zapalenie trzustki.

OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym i jest przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie
moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Obejrzec urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia

i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie zwrdci¢ do firmy Cook o zgode na
zwrot urzadzenia.
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INSTRUKCJA UZYCIA

8.

UZYWANIE SZCZOTECZKI 8 FR Z PORTEM WYMIANY
WEWNATRZPRZEWODOWEJ (PORTEM IDE) | WSTEPNIE
UMIESZCZONEGO KROTKIEGO PROWADNIKA. (PATRZ RYS.)

Wycofac szczoteczke catkowicie do koszulki.

Odblokowac krétki prowadnik z urzadzenia blokujacego prowadnik

i wprowadzi¢ korncdwke urzadzenia po wstepnie umieszczonym prowadniku,
upewniajac sig, ze prowadnik wychodzi z cewnika przez port wymiany
wewnatrzprzewodowej (port IDE).

Woprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu i ponownie
zablokowac prowadnik. Nastepnie przesuwac urzadzenie krétkimi odcinkami
do momentu, az na obrazie endoskopowym bedzie widoczne jego wyjscie

z endoskopu.

Wsuwac urzadzenie do zadanej pozycji pod kontrolg fluoroskopowa.

Wysungc szczoteczke cytologiczng z koszulki, a nastepnie szczotkowac
miejsce, z ktérego ma by¢ pobrana prébka, aby otrzymac odpowiedni materiat
komorkowy. Uwaga: Przed szczotkowaniem nalezy otworzyc¢ elewator
endoskopu, aby ufatwi¢ ruch szczoteczki.

Po otrzymaniu probki wycofac szczoteczke do koszulki.

Podczas wyjmowania szczoteczki z endoskopu odblokowac prowadnik, wyjac¢
szczoteczke z endoskopu po prowadniku i zablokowac prowadnik.

Przygotowac probke zgodnie z wytycznymi placowki.

Uwaga: Umieszczony wczedniej prowadnik mozna pozostawi¢ w danym potozeniu,
aby utatwi¢ wprowadzenie innych urzadzen przeznaczonych do wprowadzania
po prowadniku.

W RAZIE POZOSTAWIENIA PROWADNIKA W DANYM POLOZENIU PRZY

KORZYSTANIU Z PORTU WYMIANY WEWNATRZPRZEWODOWEJ (PORTU
IDE) NALEZY WYKONAC NASTEPUJACE CZYNNOSCI:

9.

Przed usunigciem urzadzenia sprawdzi¢ znaczniki odniesienia na cewniku, aby
upewnic sie, ze port wymiany wewnatrzprzewodowej (port IDE) znajduje sie w
ukfadzie przewodoéw.

Uwidoczni¢ cieniodajny pasek przy porcie wymiany wewnatrzprzewodowej
(porcie IDE) przy uzyciu fluoroskopii. Wycofywac prowadnik do momentu, az
dystalna koricéwka cieniodajna prowadnika minie pasek; nastapi wowczas
odtaczenie od kanatu prowadnika.

. Wsunac odfaczony prowadnik, aby utrzymac dostep do przewodu.
12.

Zablokowac prowadnik w urzadzeniu blokujagcym prowadnik i usuna¢
urzadzenie z kanatu roboczego endoskopu.

. Przygotowac prébke zgodnie z wytycznymi placowki.
. UZYWANIE PROKSYMALNEGO PORTU DLA PROWADNIKA (PORTU

PWP) ZE SZCZOTECZKA 8 FR | WSTEPNIE UMIESZCZONEGO
DELUGIEGO PROWADNIKA.

Uwaga: Dla uzyskania najlepszych wynikéw prowadnik powinien by¢ caty
czas zwilzony.
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1.
2.

Wycofac szczoteczke catkowicie do koszulki.

Przesuwac korcowke urzadzenia po wstepnie umieszczonym prowadniku,
upewniajac sie, ze prowadnik wychodzi z cewnika przez port PWP.

WYKONAC KROKI 3-6 W ROZDZIALE |, A NASTEPNIE KONTYNUOWAC,
WYKONUJAC KROK 3 PRZEDSTAWIONY PONIZEJ:

3.

4.

Usunac¢ urzadzenie, uzywajac standardowej techniki wymiany po
dtugim prowadniku.

Przygotowac probke zgodnie z wytycznymi placéwki.

UZYWANIE SZCZOTECZKI 6 FR Z PORTEM WYMIANY
WEWNATRZPRZEWODOWEJ (PORTEM IDE) | WSTEPNIE
UMIESZCZONEGO KROTKIEGO PROWADNIKA.

Wycofa¢ szczoteczke do koszulki, upewniajac sie, ze korcéwka dystalna
znajduje sie proksymalnie do portu wymiany wewnatrzprzewodowej
(portu IDE).

Odblokowac krétki prowadnik z urzadzenia blokujacego prowadnik

i wprowadzi¢ koricdwke urzadzenia po wstepnie umieszczonym prowadniku,
upewniajac sig, ze prowadnik wychodzi z cewnika przez port wymiany
wewnatrzprzewodowej (port IDE).

Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu i ponownie
zablokowa¢ prowadnik. Nastepnie przesuwac urzadzenie krétkimi odcinkami
do momentu, az na obrazie endoskopowym bedzie widoczne jego wyjscie

z endoskopu.

Wsuwac urzadzenie do zadanej pozycji pod kontrolg fluoroskopowa.

Uwaga: Umieszczony wcze$niej prowadnik mozna pozostawi¢ w danym potozeniu,
aby utatwi¢ wprowadzenie innych akcesoriéw przeznaczonych do wprowadzania
po prowadniku.

5.

Sprawdzi¢ znaczniki odniesienia na cewniku, aby sie upewni¢, ze port wymiany
wewnatrzprzewodowej (port IDE) znajduje sie w uktadzie przewoddw.

Uwidoczni¢ cieniodajny pasek przy porcie wymiany wewnatrzprzewodowej
(porcie IDE) przy uzyciu fluoroskopii. Wycofywac prowadnik do momentu, az
dystalna koricdwka cieniodajna prowadnika minie pasek; nastapi wowczas
odtaczenie od kanatu prowadnika.

Wsuna¢ oddzielony prowadnik i zablokowac go w urzadzeniu blokujagcym
prowadnik, aby utrzymac dostep do przewodu.

Wysungc szczoteczke cytologiczng z koszulki, a nastepnie szczotkowac
miejsce, z ktérego ma by¢ pobrana probka, aby otrzymac odpowiedni materiat
komorkowy. Uwaga: Przed szczotkowaniem nalezy otworzyc¢ elewator
endoskopu, aby utatwic ruch szczoteczki.

Po otrzymaniu probki wycofac szczoteczke do koszulki i wyjac urzadzenie
z endoskopu.

10. Przygotowac prébke zgodnie z wytycznymi placéwki.

Po zakoniczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie(-a) zgodnie z zaleceniami
danej placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych
zagrozenie biologiczne.
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PORTUGUES

UTILIZAQAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para a colheita de células no sistema biliar.

NOTAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na utilizacdo prevista.

Armazenar num local seco, afastado de temperaturas extremas.

A utilizagao deste dispositivo esta restrita a profissionais de satide com a
devida formacao.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagdes incluem aquelas especificas da CPRE e de qualquer
procedimento efetuado em conjunto com a colheita de células.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, embora nao se limitem a:
pancreatite « colangite « aspiragao « perfuracao « hemorragia - infegéo « sépsis «
reagao alérgica ao meio de contraste ou a medicagao « hipotensao « depressao ou
paragem respiratoria - arritmia ou paragem cardiaca.

PRECAUGOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao tamanho minimo do canal
necessario para este dispositivo.

O diametro do fio guia tem de ser compativel com o limen interno do dispositivo
guiado por fio guia.

A injecdo de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada por
fluoroscopia. O enchimento excessivo do canal pancreatico pode

provocar pancreatite.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas
de o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na
transmisséo de doencas.

Se, no momento da recegao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao
a utilize. Inspecione-o visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e
ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o funcionamento correto do
produto, néo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacdo de devolugéo

do produto.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

I. SEESTIVER A UTILIZAR UMA ESCOVA DE 8 FR COM UM ORIFICIO DE
TROCA INTRACANAL (IDE) E UM FIO CURTO PRE-POSICIONADO.
(VERFIG.)

1. Recolha totalmente a escova para dentro da bainha.

2. Solte o fio guia curto do dispositivo de fixagao de fio guia e faca avangar a
ponta do dispositivo sobre um fio guia pré-posicionado, assegurando-se de
que o fio guia sai do cateter pelo orificio de IDE.

3. Introduza o dispositivo dentro do canal acessério do endoscdpio e volte
a prender o fio guia. Em seguida, avance em pequenos incrementos, o
dispositivo até o visualizar por via endoscopica a sair pelo endoscdpio.
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4. Faga avancar o dispositivo sob monitorizacao fluoroscépica até a
posicao desejada.

5. Avance a escova de citologia para fora da bainha e depois escove a area onde
pretende colher a amostra para obter o material celular adequado. Nota: O
elevador do endoscopio deve estar aberto antes da escovagem para facilitar
0s movimentos.

6. Depois de colher a amostra, recue a escova para dentro da bainha.

7. Ao remover a escova do endoscpio, solte o dispositivo de fixacao do fio e
remova a escova do endoscépio sobre o fio e prenda o fio guia.

8. Prepare a amostra segundo as normas da instituicao.

Nota: O fio guia previamente colocado pode ficar na devida posicao, por forma a
facilitar a introducao de outros dispositivos guiados por fio guia.

SE O FIO GUIA FOR PARA PERMANECER NO LUGAR ENQUANTO ESTIVER
A UTILIZAR O ORIFICIO DE SUBSTITUICAO INTRACANAL (IDE), UTILIZE OS
SEGUINTES PASSOS:

9. Antes de retirar o dispositivo, utilize as marcas de referéncia no cateter para
garantir que o orificio de IDE esté no interior sistema de canais.

10. Visualize, por fluoroscopia, a banda radiopaca no orificio de IDE. Recue o fio
guia até a ponta distal radiopaca do fio guia passar a banda, separar-se-a do
limen do fio guia.

. Faga avancar o fio guia separado para manter o acesso ao canal.

12. Fixe o fio guia no dispositivo de fixagdo de fio guia e retire o dispositivo do
canal de acessorios do endoscdpio.

13. Prepare a amostra segundo as normas da instituicao.

1. SE UTILIZAR O ORIFiCIO PROXIMAL DO FIO (PWP) COM UMA ESCOVA
DE 8 FR E UM FIO GUIA COMPRIDO PRE-POSICIONADO.

Nota: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido molhado.
1. Recolha totalmente a escova para dentro da bainha.

2. Faca avancar a ponta do dispositivo sobre o fio guia pré-posicionado,
assegurando-se de que o fio guia sai do cateter pelo PWP.

CONSULTE OS PASSOS 3 A 6 NA“SECCAO I” E DEPOIS CONTINUE COM O
PASSO 3, ABAIXO INDICADO:

3. Retire o dispositivo empregando a técnica padrao para a troca de
fios compridos.

4. Prepare a amostra segundo as normas da instituicao.

1. SEESTIVER A UTILIZAR UMA ESCOVA DE 6 FR COM UM ORIFICIO DE
TROCA INTRACANAL (IDE) E UM FIO CURTO PRE-POSICIONADO.

1. Recue a escova para dentro da bainha, assegurando-se de que a ponta distal
esta numa posicao proximal ao orificio de IDE.

2. Solte o fio guia curto do dispositivo de fixacao de fio guia e faca avancar a
ponta do dispositivo sobre um fio guia pré-posicionado, assegurando-se de
que o fio guia sai do cateter pelo orificio de IDE.
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3. Introduza o dispositivo dentro do canal acessério do endoscdpio e volte
a prender o fio guia. Em seguida, avance em pequenos incrementos, o
dispositivo até o visualizar por via endoscopica a sair pelo endoscdpio.

4. Faca avangar o dispositivo sob monitorizagéo fluoroscopica até a
posicao desejada.

Nota: O fio guia previamente colocado pode ficar na devida posicéo, por forma a
facilitar a introducao de outros acessérios guiados por fio guia.

5. Antes de retirar o dispositivo, utilize as marcas de referéncia no cateter para
garantir que o orificio de IDE esté no interior do sistema de canais.

6. Visualize, por fluoroscopia, a banda radiopaca no orificio de IDE. Recue o fio
guia até a ponta distal radiopaca do fio guia passar a banda, separar-se-a do
limen do fio guia.

7. Avance o fio guia solto e prenda-o dentro do dispositivo de fixagéo de fio guia,
com o objetivo de manter o acesso ao canal.

8. Avance a escova de citologia para fora da bainha e depois escove a area onde
pretende colher a amostra para obter material celular adequado. Nota: O
elevador do endoscopio deve estar aberto antes da escovagem para facilitar
0s movimentos.

9. Depois de colher a amostra, recue a escova para o interior da bainha e retire o
dispositivo do endoscépio.

10. Prepare a amostra segundo as normas da instituicao.

Quando terminar o procedi limil

as normas institucionais relativas a r

ESPANOL

INDICACIONES

Para la recogida de células en el sistema biliar.

NOTAS

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

o(s) dispositivo(s) de acordo com
médicos com risco biolégico.

‘i

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

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia
endoscopica retrégrada (ERCP) y de todos los procedimientos que se realicen junto
con la obtencién de células.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis «
colangitis « aspiracion « perforacion « hemorragia « infeccion « sepsis « reaccion
alérgica al contraste o a la medicacion « hipotension « depresion o parada
respiratorias - arritmia o parada cardiacas.

PRECAUCIONES
Consulte la etiqueta del envase donde se especifica el tamano minimo del canal
requerido para este dispositivo.
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El didmetro de la guia debe ser compatible con la luz interior del dispositivo guia.

La inyeccién de contraste durante la ERCP debe vigilarse fluoroscépicamente. Si se
llena demasiado el conducto pancreético, puede provocarse una pancreatitis.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo se suministra estéril y estd indicado para un solo uso. Cualquier
intento de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo
u ocasionar la transmision de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafado 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
autorizacion de devolucion.

INSTRUCCIONES DE USO

I.  SIESTA UTILIZANDO EL CEPILLO DE 8 FR CON EL ACCESO DE
INTERCAMBIO INTRADUCTAL (INTRA DUCTAL EXCHANGE, IDE) Y UNA
GUIA CORTA COLOCADA PREVIAMENTE. (VEA LA FIGURA.)

1. Retraiga el cepillo por completo al interior de la vaina.

2. Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacion de guias y haga avanzar
la punta del dispositivo sobre una guia colocada previamente, asegurandose
de que la guia salga del catéter por el acceso de intercambio intraductal (Intra
Ductal Exchange, IDE).

3. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio y vuelva a
fijar la guia. A continuacion, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que
se visualice endoscépicamente saliendo del endoscopio.

4. Utilizando guia fluoroscdpica, haga avanzar el dispositivo hasta la
posicion deseada.

5. Haga avanzar el cepillo de citologia hasta que salga de la vainay, a
continuacion, cepille la zona que se quiera muestrear para obtener material
celular adecuado. Nota: El elevador del endoscopio debe abrirse antes del
cepillado para facilitar el movimiento.

6. Tras obtener la muestra, retraiga el cepillo al interior de la vaina.

7. Al extraer el cepillo del endoscopio, desbloquee la fijacion de la guia, extraiga
el cepillo del endoscopio sobre la guia y fije la guia.

8. Prepare la muestra segun las pautas del centro.

Nota: La guia colocada previamente puede dejarse en posicién para facilitar la

introduccion de otros dispositivos dirigidos con guias.

SI LA GUIA DEBE PERMANECER COLOCADA MIENTRAS SE UTILIZA EL

ACCESO DE INTERCAMBIO INTRADUCTAL (INTRA DUCTAL EXCHANGE, IDE),

UTILICE LOS SIGUIENTES PASOS:

9. Antes de retirar el dispositivo, utilice las marcas de referencia del catéter para
asegurarse de que el acceso de intercambio intraductal (Intra Ductal Exchange,
IDE) esté dentro del arbol biliar.

10. Visualice fluoroscopicamente la banda radiopaca que hay en el acceso de
intercambio intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE). Retraiga la guia hasta
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que su punta distal radiopaca sobrepase la banda; la punta distal radiopaca se
desprendera de la luz de la guia.

. Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso a los

conductos biliopancreéticos.

. Fije la guia en el interior del dispositivo para fijacion de guias y extraiga el

dispositivo del canal de accesorios del endoscopio.

. Prepare la muestra seguin las pautas del centro.

SI ESTA UTILIZANDO EL ACCESO PROXIMAL DE LA GUIA (PROXIMAL
WIRE PORT, PWP) CON UN CEPILLO DE 8 FRY UNA GUIA LARGA
COLOCADA PREVIAMENTE.

Nota: Para obtener resultados éptimos, la guia debe mantenerse hiumeda.

1.
2.

Retraiga el cepillo por completo al interior de la vaina.

Haga avanzar la punta el dispositivo sobre una guia colocada previamente,
asegurandose de que la guia salga del catéter por el PWP.

CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 6 DEL «<APARTADO I» Y, A CONTINUACION,
CONTINUE CON EL PASO 3 SIGUIENTE:

3.

Retire el dispositivo utilizando la técnica habitual de intercambio de
guias largas.

Prepare la muestra segun las pautas del centro.

SIESTA UTILIZANDO EL CEPILLO DE 6 FR CON EL ACCESO DE
INTERCAMBIO INTRADUCTAL (INTRA DUCTAL EXCHANGE, IDE) Y UNA
GUIA CORTA COLOCADA PREVIAMENTE.

Retraiga el cepillo al interior de la vaina, asegurandose de que la punta distal
esté en posicion proximal respecto al acceso de intercambio intraductal (Intra
Ductal Exchange, IDE).

Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacion de guias y haga avanzar
la punta del dispositivo sobre una guia colocada previamente, asegurdndose
de que la guia salga del catéter por el acceso de intercambio intraductal (Intra
Ductal Exchange, IDE).

Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio y vuelva a
fijar la guia. A continuacion, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que
se visualice endoscopicamente saliendo del endoscopio.

Utilizando guia fluoroscopica, haga avanzar el dispositivo hasta la
posicion deseada.

Nota: La guia colocada previamente puede dejarse en posicion para facilitar la
introduccion de otros accesorios dirigidos con guias.

5.

6.

Utilice las marcas de referencia del catéter para asegurarse de que el acceso de
intercambio intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE) esté dentro del &rbol biliar.

Visualice fluoroscépicamente la banda radiopaca que hay en el acceso de
intercambio intraductal (Intra Ductal Exchange, IDE). Retraiga la guia hasta
que su punta distal radiopaca sobrepase la banda; la punta distal radiopaca se
desprendera de la luz de la guia.
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7. Haga avanzar la guia desprendida y fijela en el interior del dispositivo para
fijacion de guias a fin de mantener el acceso a los conductos biliopancreaticos.

8. Haga avanzar el cepillo de citologia hasta que salga de la vaina 'y, a
continuacion, cepille la zona que se quiera muestrear para obtener material
celular adecuado. Nota: El elevador del endoscopio debe abrirse antes del
cepillado para facilitar el movimiento.

9. Tras obtener la muestra, retraiga el cepillo al interior de la vaina y extraiga el
dispositivo del endoscopio.

10. Prepare la muestra seguin las pautas del centro.

Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos segtin las pautas del
centro para residuos médicos biopeli

PElg!

SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvéands for att samla in celler i gallgdngssystemet.
ANMARKNINGAR
Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte an den avsedda anvandning
som anges.

Forvaras pa en torr plats undan extrema temperaturer.
Denna produkt far endast anvandas av utbildad hélso- och sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sédana som é&r specifika for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) och alla ingrepp som ska utforas i samband
med cellinsamlingen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till ERCP omfattar, men begrénsas inte till:
pankreatit « kolangit - aspiration « perforation « blodning - infektion « sepsis «
allergisk reaktion mot kontrastmedel eller Idkemedel - hypotoni « respiratorisk
depression eller andningsstillestand « hjartarytmi eller -stillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Pa forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som kravs for
denna produkt.

Ledarens diameter maste vara kompatibel med den ledarledda anordningens
inre lumen.

Injektion av kontrastmedel under ERCP ska 6vervakas fluoroskopiskt. Overfylining
av pankreasgangen kan resultera i pankreatit.

VARNINGAR

Denna produkt levereras steril och &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok att
ombearbeta, omsterilisera och/eller ateranvénda produkten kan leda till att den
inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Far inte anvdndas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter vikningar, béjar och brott. Far
inte anvandas om en abnormitet upptécks vilken kan forhindra korrekt fungerande
skick. Meddela Cook for att fa returauktorisering.
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BRUKSANVISNING
I. OMEN 8 FR-BORSTE MED INTRADUKTAL UTBYTESPORT (IDE-PORT)
OCH TIDIGARE UTPLACERAD KORT LEDARE ANVANDS. (SE FIG.)

1. Drain borsten helt i hylsan.

2. Frigor den korta ledaren fran ledarens lasanordning och for fram spetsen pa
produkten 6ver den forplacerade ledaren, och se till att ledaren lamnar katetern
vid IDE-porten.

3. Forininstrumentet i endoskopets arbetskanal och las ledaren igen. For sedan
fram instrumentet i korta steg tills det endoskopiskt kan ses lamna endoskopet.

4. For fram instrumentet under fluoroskopisk Gvervakning till 6nskad plats.

5. For fram cytologiborsten ur hylsan, och borsta sedan det omrade dar
provtagningen ska ske for att fa tillrackligt med cellmaterial.
Obs! Endoskopbryggan bor 6ppnas innan borstningen sker for att
underlatta forflyttning.

6. Drain borsten i hylsan nar provet erhllits.

7. Nér borsten avldgsnas fran endoskopet las upp ledarlaset, och avldgsna borsten
fran endoskopet Gver ledaren och las ledaren.

8. Preparera provet enligt institutionens faststéllda rutiner.

Obs! Den tidigare placerade ledaren kan ldmnas pa plats, for att underlatta inforing
av andra ledarledda produkter.

OM LEDAREN LAMNAS KVAR PA PLATS MEDAN DEN INTRADUKTALA
UTBYTESPORTEN (IDE-PORTEN) ANVANDS, UTFOR FOLJANDE STEG:

9. Innan produkten avldgsnas ska referensmarkeringarna pa katetern anvandas
for att sékerstalla att IDE-porten ligger inuti gangsystemet.

10. Visualisera fluoroskopiskt det rontgentata bandet vid IDE-porten. Dra tillbaka
ledaren tills dess rontgentédta distala spets passerar bandet. D4 frigors den
fran ledarlumen.

11. For fram den frankopplade ledaren for att bibehalla atkomst till gangen.

12. Las fast ledaren i ledarens ldsanordning och avlédgsna anordningen fran
endoskopets arbetskanal.

13. Preparera provet enligt institutionens faststallda rutiner.

1. OM DEN PROXIMALA LEDARPORTEN (PWP) MED EN 8 FR-BORSTE OCH
EN FORPLACERAD LANG LEDARE ANVANDS.

Obs! For basta resultat bor ledaren hallas fuktad.
1. Drain borsten helt i hylsan.

2. Forin spetsen pa produkten 6ver den forplacerade ledaren och se till att
ledaren sticker ut ur katetern genom den proximala ledarporten (PWP).

SE STEG 3-6 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED NEDANSTAENDE
STEG 3:

3. Avldgsna instrumentet med standardteknik for byte 6ver lang ledare.

4. Preparera provet enligt institutionens faststallda rutiner.
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4.

OM EN 6 FR-BORSTE MED INTRADUKTAL UTBYTESPORT (IDE-PORT)
OCH TIDIGARE UTPLACERAD KORT LEDARE ANVANDS.

Dra tillbaka borsten in i hylsan och se till att den distala spetsen &r proximalt
om IDE-porten.

Frig6r den korta ledaren fran ledarens ldsanordning och for fram spetsen pa
produkten 6ver den forplacerade ledaren, och se till att ledaren lamnar katetern
vid IDE-porten.

For in instrumentet i endoskopets arbetskanal och las ledaren igen. For sedan
fram instrumentet i korta steg tills det endoskopiskt kan ses lamna endoskopet.

For fram instrumentet under fluoroskopisk Gvervakning till 6nskad plats.

Obs! Den tidigare placerade ledaren kan ldmnas pa plats, for att underlatta inforing
av andra ledarledda tillbehér.

5.

Anvand referensmarkeringar pa katetern for att se till att IDE-porten &r inne
i gangsystemet.

Visualisera fluoroskopiskt det rontgentata bandet vid IDE-porten. Dra tillbaka
ledaren tills dess rontgentdta distala spets passerar bandet. Da frigors den
fran ledarlumen.

For fram den I6sgjorda ledaren och Ias den i ledarens lasanordning for att
bibehalla gangatkomst.

For fram cytologiborsten ur hylsan, och borsta sedan det omrade dar
provtagningen ska ske for att fa tillrackligt med cellmaterial.

Obs! Endoskopbryggan bor 6ppnas innan borstningen sker for att
underlatta forflyttning.

Nar proven erhdllits dras borsten in i hylsan och instrumentet tas ut
ur endoskopet.

10. Preparera provet enligt institutionens faststallda rutiner.

Nér ingreppet har avsl ska produkten(-erna) k enligt
institutionens faststallda rutiner for smittfarligt medicinskt avfall.
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A symbol glossary can be found at

cookmedical.com/symbol-glossary

Glosar znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « Der findes en
symbolforklaring p& cookmedical.com/symbol-glossary - Een verklarende lijst van symbolen
is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « Pour un glossaire des symboles,
consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « Eine Symbollegende finden Sie
auf cookmedical.com/symbol-glossary - Mmopeite va Bpeite éva Y\woodpt Twv cupBorwv
otn Sievbuvon cookmedical.com/symbol-glossary « A szimbdlumok magyarézata a
cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté « Un glossario dei simboli si

puo trovare nel sito cookmedical.com/symbol-glossary « En symbolforklaring finnes

pé cookmedical.com/symbol-glossary - Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
cookmedical.com/symbol-glossary « Existe um glossério de simbolos em
cookmedical.com/symbol-glossary « En cookmedical.com/symbol-glossary, puede
consultarse un glosario de simbolos « En symbolordlista finns pa cookmedical.com/
symbol-glossary

@ If symbol appears on product label, X = maximum

insertion portion width

X mm Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni itka zavedené
Casti » Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = indferingsdelens
maksimumsbredde -« Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale
breedte van inbrenggedeelte - Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,
X = largeur maximale de la section d'insertion « Sofern das Symbol auf dem
Verpackungsetikett erscheint: X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils « Eav
eppavifetal To cUPPBONO OTNV EMOHPAVON TOU TIPOIOVTOE, X = PéyIoTo MAATOG
TpRpATOG El0aywynG « Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor
X a bevezetendd szakasz maximalis szélessége « Se questo simbolo compare
sull'etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione inseribile « Hvis
symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde p& innferingsdel «
Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza maksymalna szeroko$¢
zagtebianej czesci urzadzenia « Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X =
largura méxima 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 produktens etikett, X = maximal bredd pa inféringsdelen

If symbol appears on product label, X = minimum
accessory channel

Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni

X mm kanal « Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = minimum for
tilbehgrskanal « Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale
diameter van werkkanaal « Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,
X = canal opérateur minimal « Sofern das Symbol auf dem Produktetikett
aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « Eav epgaviletat to
0OUPBONO OTNV EMCKHAVON TOU TIPOIdVTOG, X = ENdXI0TO Kavahl epyaaiag « Ha ez
a szimbolum szerepel 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 produktetiketten, X =
minimum arbeidskanal - Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza minimalng $rednice kanatu roboczego « Se o simbolo aparecer no
rétulo do produto, X = canal acessério minimo « Si el simbolo aparece en la
etiqueta del producto, X = didmetro minimo del canal de accesorios - Om
symbolen finns pa produktens etikett, X = minsta arbetskanal
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=X If symbol appears on product label, X = wire guide
A in compatibility
= Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho

X mm drétu - Hvis symbolet vises p& produktets maerkning, er X = kompatibilitet
af kateterleder « Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele
voerdraaddiameter « Si le symbole est visible sur Iétiquette du produit, X =
diamétre de guide compatible « Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett
erscheint: X = geeigneter Flihrungsdrahtdurchmesser « Ev epgaviletat to
0oUPBONO OTNV EMONHAVON TOU TIPOIOVTOG, X = CUHBATOTNTA CUPHATIVOU
odnyou « Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkeéjén, akkor X a kompatibilis
vezetédrot mérete - Se questo simbolo compare sulletichetta del prodotto,
X = compatibilita della guida « Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X =
ledevaierkompatibilitet « Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X
oznacza $rednice prowadnika kompatybilnego z tym urzadzeniem - Se o
simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia « Si el
simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia « Om
symbolen finns p& produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity

per box

Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « Hvis
symbolet vises pa produktets maerkning, er X = antal pr. aeske « Als dit symbool
op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos « Si le symbole est visible
sur |'étiquette du produit, X = quantité par boite - Sofern das Symbol auf dem
Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton « Eav epgaviletat to
0oUPBONO OTNV EMOKHAVON TOU TIPOIOVTOG, X = TOodTNTA avd KouTi - Ha ez a
szimbdélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség «

Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = quantita per scatola «
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per boks « Jesli symbol
wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza liczbe 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
pé produktens etikett, X = antal per férpackning
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