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INTENDED USE

The Howell Biliary Introducer is used with the Howell Biliary Introducer Needle for aspiration
biopsy in the biliary system, and if desired to introduce the Howell Biliary Introducer Brush to
collect cells from the biliary system or the Howell Biliary Introducer Forceps to obtain endoscopic
mucosal tissue biopsies and/or foreign body retrieval.

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

Forceps are supplied non-sterile and reusable if integrity remains intact.
Do not use this device for any purpose other than stated intended use.

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular
attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper
working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

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.

Coagulopathy.

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.

If introducer is used in conjunction with needle, needle must be fully retracted into catheter prior
to introduction, advancement, and withdrawal from introducer. Failure to retract needle may
result in damage to introducer.

Reusability of forceps depends, in large part, on care of device by user. Factors involved

in prolonging life of forceps include, but are not limited to: advancing through accessory
channel in short increments, maintaining handle alignment with accessory channel, gently
withdrawing device from accessory channel, avoiding loops and/or kinks in cable and use of
excessive force, coiling sheath in a minimum of 8-inch (20 cm) diameter, thorough cleaning
following instructions included in this booklet.

INSTRUCTIONS FOR USE

Howell Biliary Introducer

1. With endoscope elevator open, introduce device into accessory channel of endoscope. If
device is advanced over a pre-positioned .035 inch wire guide, flush wire guide lumen with
sterile water prior to introduction of device to facilitate advancement.

2. Advance device in small increments until radiopaque Capture™ side ramp is endoscopically
visualized exiting scope. Note: Capture side ramp must be completely out of endoscope in
order to ensure proper operating condition of device.

3. Under fluoroscopic guidance, slowly advance introducer into duct to be biopsied. Note:
Introducer has two radiopaque bands to assist with fluoroscopic visualization of catheter
position. Selected biopsy device exits introducer at side ramp.

4. Fluoroscopically confirm position of introducer in relation to area to be biopsied. Position
radiopaque marker indicating location of ramp below area to be biopsied. Note: Contrast
may be injected through wire guide lumen. If a wire guide is in place, contrast may be
injected using a side arm adapter placed over wire guide and attached to Luer lock fitting on
wire guide lumen.

5. When introducer is in desired position, a compatible biopsy device may be introduced.

Note: Introducer should remain in place to facilitate the exchange of compatible devices listed
below. Note: It is recommended that any brushing procedure be performed last in sequence as it
is necessary to remove introducer and brush together.

INSTRUCTIONS FOR USE

Howell Biliary Introducer Needle

1. Ensure that needle is completely retracted into sheath, then advance needle catheter
through proximal hub on introducer until tip of catheter reaches side ramp.

2. Gently advance needle catheter out of introducer until it is even with tip of introducer and
targeted area.

3. Lock hub on needle handle to introducer hub by pressing into place.

4. Fluoroscopically confirm desired needle position using metal tip on outer catheter as
aguide.

5. Unlock thumbscrew ring on handle of needle catheter, then slowly advance handle to
advance needle out of catheter. Note: Depending on composition of area to be sampled,
needle may not fully extend out of catheter. Gentle movement of needle will assist in
full extension.

6. Remove stylet wire from Luer lock fitting on needle handle, then attach a 20 cc syringe
to Luer lock fitting and aspirate. Continue aspiration while withdrawing needle from
biopsy site.

7. When aspiration biopsy is complete, completely withdraw needle into catheter by pulling
back on needle handle. Tighten thumbscrew ring on needle handle to lock needle in place.

8. Withdraw needle from introducer. Note: When removing introducer assembly from
endoscope, wire guide may be left in place to facilitate advancement of compatible wire
guided accessories.

9. Prepare specimen per institutional guidelines.

Upon completion of procedure, dispose of introducer and needle per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.

INSTRUCTIONS FOR USE
Howell Biliary Introducer Brush
1. Advance brush through proximal hub on introducer until it reaches side ramp.

2. Gently advance brush out of introducer until it is even with tip of introducer and area
targeted for biopsy.

3. Under fluoroscopic monitoring, brush targeted area to obtain adequate cellular material.
4. Retract brush into introducer.

5. Withdraw introducer and brush as a unit from endoscope. Note: When removing introducer
assembly from endoscope, wire guide may be left in place to facilitate advancement of
compatible wire guided accessories.

6. Prepare specimen per institutional guidelines.

Upon completion of procedure, dispose of brush and introducer per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.

INSTRUCTIONS FOR USE

Howell Biliary Introducer Forceps

1. With cups closed, advance forceps through proximal hub of introducer until tip of forceps
reaches side ramp.

2. Gently advance forceps out of introducer until it is even with tip of introducer and area
targeted for biopsy.

3. Under fluoroscopic monitoring, open forceps cups and advance into targeted area. Using
slight pressure on handle, close cups to obtain a sample. Note: It is not necessary to apply
excessive pressure to cleanly excise tissue.

4. Maintain gentle handle pressure to keep cups closed and gently withdraw forceps from site
and retract into introducer.

5. Continue to apply slight pressure on handle and withdraw forceps. Note: Repeat steps 1-4
until adequate samples are obtained. Note: When removing introducer assembly from
endoscope, wire guide may be left in place to facilitate advancement of compatible wire
guided accessories.

6. Prepare specimen per institutional guidelines.

7. Upon of p dure, dispose of il ducer per i
for biohazardous medical waste. Clean and prepare forceps for future use following
cleaning instructions that follow. During cleaning, inspect integrity and function of device to
determine advisability of reuse. If kinks, bends or breaks exist, do not use forceps. Dispose of
device per institutional guidelines for biohazardous medical waste.

CLEANING INSTRUCTIONS
Howell Biliary Introducer Forceps
1. Immediately after use, rinse forceps with clean, running water.

2. Submerge forceps in a solution of warm water and enzymatic cleaner mixed according to
enzymatic cleaner manufacturer’s instructions. Soak for a minimum of 20 minutes.
Note: When submerging forceps, insert cups into liquid first, then slowly advance cable
into fluid.

3. Beginning at handle and working toward tip, wipe device with a textured cloth soaked in
enzymatic solution. Caution: Stretching cable when wiping forceps will adversely affect
performance of device.

4. With cups open, gently brush all cup surfaces and hinges with a soft nylon bristle brush to
remove all foreign matter.

5. Remove device from enzymatic solution. Beginning at handle, rinse handle, cable and
cups with clean, warm, running water. Note: Thorough physical cleaning to remove all
foreign matter prior to ultrasonic cleaning is essential in order to prolong performance
characteristics of forceps.

6. Ultrasonically clean device with cups opened for a minimum of 15 minutes at 25°C (77°F)
per ultrasonic cleaner manufacturer’s instructions. Caution: Do not allow forceps to dry
between physical cleaning and placing in ultrasonic cleaner.

7. After removing forceps from ultrasonic cleaner, thoroughly rinse device with clean water to
remove all residue.

8. Rinse forceps in 70% ethyl alcohol to facilitate drying of inner drive cable.

9. Gently wipe external portions of device dry with a lint-free cloth. Hang device to air dry or
use medical grade (oil-free) forced air along cable and around handle and cups.

10. Lightly lubricate hinges of forceps with medical grade silicone lubricant. Note: Proper
lubrication of forceps after each use will help maintain performance characteristics of device.

. Loosely coil forceps in a minimum 8-inch (20 cm) diameter and package for sterilization
following AAMI recommended practices.



12. Sterilize device using set points for desired sterilization method shown in tables.

ETO CYCLE PARAMETERS

PARAMETER SET POINT
Prevacuum Pressure 2.0 psia (25.9"Hg Vac)
Relative Humidity 60% RH

Humidity Dwell 20 minutes

Chamber Temperature 54.4°C (130°F)
Exposure Pressure To Be Determined’
Exposure Dwell 2 hours

ETO Concentration 600 mg/L

Post Vacuums 3

Post Vacuum Pressure 2.0 psia (25.9"Hg Vac)
Air Wash? 5 minutes

Aeration Temperature 54.4°C (130°F)
Aeration Dwell 12 hours

Air Changes During Aeration 90 per hour

"To be calculated by the Institution to achieve an ETO concentration of 600 mg/L.
2 Repetitive vacuums from ambient pressure to 13.7 psia over 5 minutes.

Note: ETO sterilizer chamber loading should not exceed 11 products per cubic foot of chamber
space or exceed the usable chamber space. If any damage to a product is noted prior to
sterilization, the product should be taken out of service immediately.

AUTOCLAVE CYCLE PARAMETERS

PARAMETER SET POINT

Cycle Type Prevacuum
Prevacuum Pressure 2.5 psia (24.8"Hg Vac)
Chamber Exposure Temperature 132.2°C(270°F)
Chamber Exposure Pressure 41.8 psia (27.1 psig)
Exposure Dwell 5 minutes

Note: Autoclave chamber loading should not exceed 10 products per cubic foot of chamber
space or exceed the usable chamber space.

TILSIGTET ANVENDELSE

Howell galdeindfereren anvendes sammen med Howell galdeindferernél til aspirationsbiopsi i
galdesystemet, og om ensket til indfering af Howell galdeindfererbgrste for at indsamle celler
fra galdesystemet, eller Howell galdeindfarertang for at indsamle endoskopiske submukese
vaevsbiopsier og/eller udtage fremmedlegemer.

BEMARKNINGER
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overferelse af sygdom.

Tangen leveres usteril og kan genbruges, hvis integriteten forbliver intakt.
Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formél end den angivne, pataenkte anvendelse.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, mé produktet ikke anvendes. Underseg produktet
visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bajninger og brud. Hvis der
detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé enheden ikke anvendes. Underret
Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tart, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi (ERCP).

Koagulopati.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi
(ERCP), omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforering,
haemoragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den nedvendige minimum kanalsterrelse for denne enhed
pé emballageetiketten.

Hvis indfereren anvendes sammen med nélen, skal nélen veere trukket helt tilbage i kateteret
for indfering, fremfaring og udtraekning fra indfereren. Hvis nlen ikke treekkes tilbage, kan det
resultere i beskadigelse af indfareren.

Genanvendelse af tangen afhaenger i hej grad af, hvordan brugeren har vedligeholdt enheden.
De faktorer, der er involveret i forleengelse af tangens levetid omfatter, men er ikke begraenset
til: gradvis fremfaring gennem tilbehgrskanalen, opretholdelse af handtagets tilpasning

med tilbehgrskanalen, forsigtig udtraekning af enheden fra tilbehgarskanalen, undgaelse af
lokker og/eller bugtninger i kablet og brug af voldsom kraft, opspoling af sheathen til en

minimumsdiameter p& 20 cm, grundig rengering i henhold til instruktionerne i denne vejledning.

BRUGSANVISNING

Howell galdeindfgreren

1. Med endoskopelevatoren &ben feres enheden ind i endoskopets tilbehgrskanal. Hvis
enheden fores frem over en forudplaceret 0,035 tomme (0,89 mm) kateterleder, skylles
kateterlederens lumen med sterilt vand far indfaring af enheden for at lette fremfaring.

2. Ferenheden gradvist frem, indtil den rentgenfaste Capture™ siderampe kan visualiseres
endoskopisk, nar den kommer ud af skopet. Bemaerk: Capture siderampen skal veere helt
ude af endoskopet, for korrekt driftstilstand kan sikres for enheden.

3. Indfereren fores, under gennemlysning, langsomt ind i kanalen, hvor biopsi skal foretages.
Bemaerk: Indfereren er udstyret med to rentgenfaste markeringer for at lette visualisering
under gennemlysning af kateterpositionen. Den valgte biopsienhed kommer ud af
indfereren ved siderampen.

4. Bekreeft under gennemlysning indfarerens position i forhold til omradet, hvor biopsi
skal foretages. Placér den rengtenfaste markering, som angiver rampens placering,
under omradet, hvor biopsi skal foretages. Bemaerk: Kontraststof kan injiceres gennem

kateterlederens lumen. Hvis en kateterleder er anbragt, kan kontraststof injiceres ved brug af

en sidearmsadapter, som placeres over kateterlederen og sattes pa “"Luer Lock"-fittingen pa
kateterlederens lumen.

5. Nérindfereren er i den enskede position, kan en kompatibel biopsianordning indferes.

Bemaerk: Indfereren skal forblive pé plads for at lette udvekslingen af kompatible enheder, som

angivet nedenfor. Bemaerk: Det anbefales, at en bersteprocedurer udferes til sidst, da det er

ngdvendigt at fierne indfereren og bersten sammen.

BRUGSANVISNING

Howell galdeindforernal

1. Serg for, at nalen er trukket helt ind i sheathen, og fer derefter nlekateteret frem gennem
den proksimale muffe pa indfereren, indtil spidsen af kateteret nar siderampen.

2. Forforsigtigt nalekateteret ud af indfereren, indtil det er pa linje med spidsen af indfareren
og malomradet.

3. Las muffen pa handtaget til indfarermuffen ved at trykke den pa plads.
4. Bekreeft under gennemlysning den @nskede néleposition ved at bruge metalspidsen pa det
ydre kateter som en guide.

5.  Las fingerskrueringen pa nalekateterets handtag op, og fer derefter langsomt handtaget
frem for at fore nalen ud af kateteret. Bemaerk: Afhaengig af sammensaetningen af omrédet,
hvor der skal tages praver, vil ndlen maske ikke raekke helt ud af kateteret. Forsigtig
nalebevaegelse vil lette fuldsteendig udstraekning.

6. Fjern stilettraden fra “Luer Lock"fittingen pa nalegrebet, saet derefter en 20 ml sprojte
pa “Luer Lock"-fittingen og aspirér. Fortsaet aspirationen mens nélen tilbagetraekkes
fra biopsistedet.

7. Nér aspirationsbiopsi er fuldfert, skal nalen traekkes helt ind i kateteret ved at treekke
nalegrebet tilbage. Stram fingerskrueringen pé nalegrebet for at lase nalen pa plads.

8. Traek ndlen ud af indfereren. Bemaerk: Nar indfarersamlingen flernes fra endoskopet, kan
kateterlederen efterlades for at lette fremfering af kompatibelt kateterledet tilbeher.

9. Klarger praeparatet i henhold til hospitalets retningslinjer.

Efter udfort indgreb kasseres indfgreren og nalen efter hospitalets retningslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

BRUGSANVISNING
Howell galdeindforerborste
1. For bersten frem gennem den proksimale muffe pa indfereren, indtil den nar siderampen.

2. Forforsigtigt barsten ud af indfareren, indtil den er pa niveau med spidsen af indfereren og
malomradet for biopsi.

3. Berst malomréadet under gennemlysning for at indsamle tilstraekkeligt cellulzert materiale.
4. Traek bersten tilbage i indfereren.

5. Treek indfereren og bersten ud af endoskopet som en enkelt enhed. Bemaerk: Nar
indfgrersamlingen fjernes fra endoskopet, kan kateterlederen efterlades for at lette
fremforing af kompatibelt kateterledet tilbehor.

6. Klarger preeparatet i henhold til hospitalets retningslinjer.

Efter udfert indgreb k bersten og indf efter b L ingslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.
BRUGSANVISNING

Howell galdeindfgrertang
1. Med kopperne lukkede fares tangen gennem den proksimale muffe pa indfgreren, indtil
spidsen af tangen nar siderampen.

2. Ferforsigtigt tangen ud af indfereren, indtil den er pa niveau med spidsen af indfereren og
malomradet for biopsi.

3. Abn tangens kopper under gennemlysning og fer dem ind i malomréadet. Anvend let tryk
pa handtaget og luk kopperne for at indsamle en prove. Bemaerk: Det er ikke nadvendigt at
anvende voldsomt tryk for at ekscidere veevet rent.

4. Oprethold et forsigtigt tryk pa grebet, sa kopperne holdes lukkede og treek forsigtigt tangen
fra stedet.

5. Fortsaet med et let tryk p& handtaget og treek tangen ud af kanalen. Bemaerk: Gentag
trin 1 - 4, indtil et tilstreekkeligt antal prever er blevet indsamlet. Bemaerk: Nar
indfgrersamlingen fiernes fra endoskopet, kan kateterlederen efterlades for at lette
fremforing af kompatibelt kateterledet tilbehor.

6. Klarger preeparatet i henhold til hospitalets retningslinjer.

7.  Efter udfertindgreb k i efter hospi ingslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald. Renger og klarger tangen til senere brug iflg.
renggringsanvisningerne, som falger. Under rengeringen undersages enhedens integritet
og funktion for at bestemme egnetheden for genanvendelse. Hvis der er snoninger,
bejninger eller brud, mé tangen ikke bruges. Bortskaf enheden efter hospitalets
retningslinjer for klinisk risikoaffald.

RENG@RINGSANVISNINGER
Howell galdeindforertang
1. Umiddelbart efter brug skal tangen skyldes med rent, rindende vand.

2. Nedsaenk tangen i en oplgsning af varmt vand og enzymatisk renggringsmiddel blandet
iflg. instruktionerne fra producenten af det enzymatiske rengaringsmiddel. Leegges i bled
i mindst 20 minutter. Bemaerk: Ved nedseenkning af tangen skal kopperne forst settes i
vaesken, hvorefter kablet fares langsomt ind i vaesken.

3. Ter enheden af med en tekstureret klud gennemvaedet med enzymatisk oplesning, idet der
startes ved handtaget og arbejdes mod spidsen. Forsigtig: Streekning af kablet, nar tangen
torres af, vil pavirke enhedens ydeevne negativt.

4. Hold kopperne dbne, og berst forsigtigt alle kopoverflader og haengsler med en berste med
blade nylonhar for at fierne alle fremmedlegemer.

5. Fjern enheden fra den enzymatiske oplasning. Skyl handtaget, kablet og kopperne med
rent, varmt, rindende vand, idet der startes med handtaget. Bemeerk: Grundig fysisk
rengoring for at fierne alle fi dl for ing er absolut

i ig for at forl. korrekt fi af tangen.

6. Renger enheden med ultralyd, med kopperne abne, i mindst 15 minutter ved 25 °Ciiflg.
instruktionerne fra producenten af ultralydrengeringsapparatet. Forsigtig: Lad ikke tangen
torre mellem fysisk ing og placering i ultralydrengerii

7.  Efter fiernelse af tangen fra ultralydrengeringsapparatet skal enheden skylles omhyggeligt
med rent vand for at flerne alle restmaterialer.

8. Skyl tangen med 70 % ethylalkohol for at lette terring af det indre drevkabel.

9. Torforsigtigt enhedens eksterne dele af med en fnugfti klud. Heeng enheden op for at
lufttarre, eller brug medicinsk trykluft (oliefri) langs kablet og omkring hdndtaget
og kopperne.

10. Smer tangens haengsler let med silikonesmerelse af medicinsk kvalitet. Bemaerk: Korrekt
smering af tang efter hver brug vil hjeelpe med til at bevare enhedens korrekte funktion.

11. Spol tangen lgst op til en minimumsdiameter pa 20 cm, og indpak med henblik pa
sterilisering iflg. praksis anbefalet af AAMI.

12. Sterilisér enheden ved brug af referencepunkter for den enskede sterilisationsmetode vist
i tabellerne.

ETO CYKLUSPARAMETRE

PARAMETER INDSTILLINGSPUNKT

Praevakuumtryk 2,0 psia (0,14 bar)

Relativ fugtighed 60 %

Fugtighedspause 20 minutter

Kammerets temperatur 54,4°C

Eksponeringstryk Ikke fastlagt'

Eksponeringspause 2 timer

ETO-koncentration

600 mg/!



Efter vakuum 3

Tryk efter vakuum 2,0 psia (0,14 bar)
Luftrens® 5 minutter
Luftningstemperatur 54,4°C
Luftningspause 12 timer
Lufteendringer under luftning 90 pr. time

" Skal beregnes af hospitalet for at opna en ETO-koncentration pa 600 mg/I.
2 Gentagne vakuummer fra omgivende tryk til 13,7 psia (0,94 bar) over 5 minutter.

Bemaerk: Belastningen af ETO sterilisatorkammeret ma ikke overstige 3 produkter pr. 10 liter
kammerplads og mé ikke overstige den anvendelige kammerplads. Hvis der bemaerkes nogen
skade pa et produkt fer sterilisation, skal produktet gjeblikkeligt tages ud af drift.

AUTOKLAVECYKLUS-PARAMETRE

PARAMETER INDSTILLINGSPUNKT
Cyklustype Praevakuum
Praevakuumtryk 2,5 psia (0,17 bar)
Kammerets eksponeringstemperatur 132,2°C

Kammerets eksponeringstryk 41,8 psia (2,88 bar)
Eksponeringspause 5 minutter

Bemaerk: Autoklavekammerbelastningen ma ikke overstige 3 produkter pr. 10 liter kammerplads
og ma ikke overstige den anvendelige kammerplads.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

De Howell Biliaire Introducer wordt gebruikt met de Howell biliaire introducernaald voor
aspiratiebiopsie in het biliaire systeem en desgewenst om de Howell biliaire introducerborstel in
te brengen om cellen uit het biliaire systeem te vergaren of de Howell biliaire introducerforceps
in te brengen om endoscopisch biopten van slijmvliesweefsel te verkrijgen en/of vreemde
voorwerpen terug te halen.

OPMERKINGEN

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

De forceps wordt niet-steriel geleverd en is herbruikbaar als de integriteit intact blijft.
Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer contra-indicaties die specifiek zijn voor een ERCP.

Coagulopathie.

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 minimale grootte van het werkkanaal vereist voor
dit instrument.

Als de introducer wordt gebruikt in combinatie met een naald, moet de naald helemaal in de
katheter zijn teruggetrokken voor het inbrengen, opvoeren en terugtrekken van de introducer.
Als de naald niet wordt ingetrokken, kan dit schade aan de introducer veroorzaken.

De herbruikbaarheid van de forceps hangt voor een groot deel af van de zorg die de gebruiker
aan het instrument besteedt. Factoren die de levensduur van de forceps helpen te verlengen zijn
onder meer: opvoeren door het werkkanaal met kleine stappen, de uitlijning van het handvat
met het werkkanaal handhaven, het instrument zachtjes uit het werkkanaal trekken, lussen en/
of knikken in de kabel en het gebruik van overmatige kracht vermijden, het opwikkelen van de
sheath met een diameter van ten minste 20 cm, grondig reinigen volgens de aanwijzingen in

dit boekje.

GEBRUIKSAANWLIZING

Howell bili introducer

1. Breng, terwijl de endoscoopelevator open is, het instrument in het werkkanaal van de
endoscoop. Als het instrument over een vooraf geplaatste voerdraad van 0,035 inch
(0,89 mm) wordt opgevoerd, spoel dan het voerdraadlumen met steriel water vdér het
inbrengen van het instrument om het opvoeren te vergemakkelijken.

2. Voer het instrument met kleine stappen op totdat endoscopisch zichtbaar is dat de
radiopake Capture™ zijhelling uit de endoscoop komt. NB: De Capture zijhelling moet
helemaal uit de endoscoop zijn om zeker te zijn dat het instrument goed werkt.

3. Voer de introducer onder fluoroscopie langzaam op in de te biopteren gang. NB: De
introducer heeft twee radiopake banden om te helpen bij de fluoroscopische visualisatie
van de katheterplaats. Het geselecteerde biopsie-instrument komt bij de zijhelling uit
de introducer.

4. Bevestig onder fluoroscopie de plaats van de introducer in relatie tot het te biopteren
gebied. Plaats de radiopake markering die de plaats van de helling aangeeft onder het te
biopteren gebied. NB: Contrastmiddel kan door het voerdraadlumen worden geinjecteerd.
Als er een voerdraad geplaatst is, kan het contrastmiddel worden geinjecteerd via een over
de voerdraad geplaatste zijarmadapter bevestigd aan de Luerlock-aansluiting op
het voerdraadlumen.

5. Wanneer de introducer op de gewenste plaats is, kan een compatibel biopsie-instrument
worden ingebracht.

NB: De introducer dient op zijn plaats te blijven om het uitwisselen van de hieronder vermelde
compatibele instrumenten mogelijk te maken. NB: Er wordt aanbevolen dat veegprocedures als
laatste in de volgorde worden uitgevoerd daar het nodig is om de introducer en de borstel als
een geheel te verwijderen.

GEBRUIKSAANWIZING

Howell bil introducernaald

1. Zorg ervoor dat de naald helemaal in de sheath is getrokken en voer vervolgens de
naaldkatheter door het proximale aanzetstuk op de introducer totdat de tip van de katheter
bij de zijhelling komt.

2. Voer de naaldkatheter voorzichtig uit de introducer op totdat deze gelijk is met de tip van de
introducer en het gewenste gebied.

3. Vergrendel het aanzetstuk op de naaldhandgreep aan het aanzetstuk van de introducer
door het op zijn plaats te drukken.

4. Bevestig de gewenste naaldpositie onder fluoroscopie met behulp van de metalen tip van
de buitenste katheter als richtsnoer.

5. Ontgrendel de stelschroefring op de handgreep van de naaldkatheter en voer vervolgens
de handgreep langzaam op om de naald uit de katheter op te voeren. NB: Afhankelijk
van de samenstelling van het gebied waar het monster wordt genomen, kan het zijn dat
de naald niet helemaal uit de katheter komt. Door de naald zachtjes te bewegen kan
volledige extensie tot stand worden gebracht.

6. Verwijder de stiletdraad uit de Luerlock-aansluiting op de naaldhandgreep en bevestig
vervolgens een 20 ml spuit aan de Luerlock-aansluiting en aspireer. Trek de naald al
aspirerend terug uit de biopsieplaats.

7. Trek, wanneer de aspiratiebiopsie voltooid is, de naald helemaal terug in de katheter door de
naaldhandgreep naar achteren te trekken. Draai de stelschroefring op de naaldhandgreep
vast om de naald op zijn plaats te vergrendelen.

8. Trek de naald uit de introducer. NB: Bij het verwijderen van het introducersamenstel uit
de endoscoop kan de voerdraad op zijn plaats worden gelaten om het opvoeren van
compatibele voerdraadgeleide accessoires mogelijk te maken.

9. Maak het monster gereed volgens het protocol van de instelling.

Voer de introducer en de naald na het voltooien van de procedure af volgens de richtlijnen

voor biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling.

GEBRUIKSAANWLJZING

Howell bili introducerborstel

1. Voer de borstel op door het proximale aanzetstuk op de introducer totdat hij
bij de zijhelling komt.

2. Voer de borstel voorzichtig op uit de introducer totdat hij gelijk is met de tip van de
introducer en het te biopteren gebied.

3. Veeg onder fluoroscopische begeleiding het gewenste gebied met de borstel om voldoende
celmateriaal te verkrijgen.

4. Trek de borstel in de introducer terug.
Trek de introducer en de borstel als één geheel uit de endoscoop. NB: Bij het verwijderen
van het introducersamenstel uit de endoscoop kan de voerdraad op zijn plaats worden
gelaten om het opvoeren van compatibele voerdraadgeleide accessoires mogelijk te maken.

6. Maak het monster gereed volgens het protocol van de instelling.

Voer de borstel en de introducer na het voltooien van de procedure af volgens de

richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling.

GEBRUIKSAANWUZING

Howell biliaire introducerforceps

1. Voer de forceps met dichte bek door het proximale aanzetstuk van de introducer totdat de
tip van de forceps bij de zijhelling komt.

2. Voer de forceps zachtjes uit de introducer op totdat deze gelijk is met de tip van de
introducer en het te biopteren gebied.

3. Open de forcepsbek onder fluoroscopische begeleiding en voer de forceps op in het
gewenste gebied. Sluit met lichte druk op de handgreep de bek om een monster te
verkrijgen. NB: Het is niet nodig om overmatige druk toe te passen om het weefsel goed
uit te snijden.

4. Handhaaf lichte druk om de bek gesloten te houden en trek de forceps voorzichtig bij de
plaats vandaan en weer in de introducer.

5. Blijf lichte druk op de handgreep uitoefenen en trek de forceps terug. NB: Herhaal
stap 1 -4 totdat voldoende monsters zijn verkregen. NB: Bij het verwijderen van het
introducersamenstel uit de endoscoop kan de voerdraad op zijn plaats worden gelaten om
het opvoeren van compatibele voerdraadgeleide accessoires mogelijk te maken.

6. Maak het monster gereed volgens het protocol van de instelling.

Voer de introducer na het voltooien van de procedure af volgens de richtlijnen voor
biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling. Reinig en prepareer de forceps
voor toekomstig gebruik volgens de reinigingsaanwijzingen hieronder. Inspecteer tijdens
het reinigen de integriteit en de werking van het instrument om de mogelijkheid van
hergebruik vast te stellen. Als er knikken, bochten of breuken zijn de forceps niet gebruiken.
Werp het instrument weg volgens de richtlijnen voor biologisch gevaarlijk medisch afval
van uw instelling.

INSTRUCTIES VOOR HET REINIGEN
Howell biliaire introducerforceps
1. Spoel de forceps onmiddellijk na gebruik met schoon stromend water af.

2. Dompel de forceps onder in een oplossing van warm water en een enzymatisch
reinigingsmiddel in een mengsel volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het
enzymatische reinigingsmiddel. Laat het minimaal 20 minuten weken. NB: Bij het
onderdompelen van de forceps eerst de bek in de vloeistof steken en daarna langzaam de
kabel in de vloeistof laten zakken.

3. Veeg, te beginnen bij de handgreep en naar de tip toewerkend, het instrument af met
een met enzymatische oplossing doordrenkte geweven doek. Let op: Als de kabel wordt
uitgerekt tijdens het afvegen van de forceps heeft dit een nadelige invioed op
het instrument.

4. Veeg terwijl de bek open is alle bekoppervlakken en scharnieren voorzichtig af met een
zachte nylon borstel om alle vieemde materie te verwijderen.

5. Haal het instrument uit de enzymatische oplossing. Spoel, te beginnen bij de handgreep,
de handgreep, kabel en bek af met schoon, warm stromend water. NB: Grondig fysiek
inigen om alle de materie te verwiji VOor ul ini is {
om de prestatiekenmerken van de forceps te verlengen.

6. Reinig het instrument met de bek open gedurende minimaal 15 minuten ultrasoon bij
25 °C of volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het ultrasone reinigingsmiddel.

Let op: Laat de forceps niet drogen tussen fysiek reinigen en plaatsing in het
ultrasone reinigingsmiddel.

7. Spoel de forceps nadat deze uit het ultrasone reinigingsmiddel is verwijderd grondig met
schoon water om alle resten te verwijderen.

8. Spoel de forceps met 70% ethylalcohol om drogen van de binnenste aandrijfkabel
te versnellen.

9. Droog de buitenkant van het instrument voorzichtig af met een pluisvrije doek. Hang het
instrument op om het aan de lucht te laten drogen of gebruik (olievrije) perslucht van
medische kwaliteit langs de kabel en om de handgreep en bek.

10. Smeer de scharnieren van de forceps lichtjes met een silicone glijmiddel van medische
kwaliteit. NB: Het op de juiste wijze smeren van de forceps na elk gebruik helpt mee de
prestatiekenmerken van het instrument te handhaven.

11. Wikkel de forceps losjes met een diameter van ten minste 20 cm op en verpak hem voor
sterilisatie volgens door de AAMI aanbevolen gebruiken.

12. Steriliseerhet instrument met behulp van instelpunten voor de in de tabel getoonde
gewenste sterilisatiemethode.

PARAMETERS VOOR ETO-CYCLUS

PARAMETER INSTELLING
Voorvacutimdruk 2,0 psia (0,14 bar)
Relatieve vochtigheid 60%
Vochtigheidsduur 20 minuten
Temperatuur van kamer 54,4°C
Blootstellingsdruk Nader vast te stellen’
Verblijfstijd 2uur
EtO-concentratie 600 mg/I

Postvacutims 3



Postvacuiimdruk 2,0 psia (0,14 bar)

Luchtwassing? 5 minuten
Beluchtingstemperatuur 544°C
Beluchtingstijd 12 uur
Luchtveranderingen tijdens beluchting 90 per uur

"Te berekenen door de instelling om een EtO-concentratie van 600 mg/! te verkrijgen.
2 Repeterende vacuiims van omgevingsdruk tot 13,7 psia (0,94 bar) gedurende vijf minuten.

NB: Er mogen niet meer dan 3 producten per 10 liter kamerruimte worden geladen in de EtO-
sterilisatiekamer en de bruikbare ruimte in de kamer mag niet worden overschreden. Indien
voor de sterilisatie beschadiging van een product wordt geconstateerd, moet dat product
onmiddellijk uit roulatie worden genomen.

PARAMETERS VOOR DE AUTOCLAVEERCYCLUS

PARAMETER INSTELLING
Type cyclus Voorvacuiim
Voorvacutimdruk 2,5 psia (0,17 bar)
Blootstellingstemperatuur in kamer 1322°C
Blootstellingsdruk in kamer 41,8 psia (2,88 bar)
Verblijfstijd 5 minuten

NB: Er mogen niet meer dan 3 producten per 10 liter kamerruimte in de autoclaafkamer worden
geladen en de bruikbare kamerruimte mag niet worden overschreden.

FRANCAIS

UTILISATION

Lintroducteur biliaire de Howell est destiné a étre utilisé avec l'aiguille dintroduction biliaire

de Howell dans le cadre d'une biopsie par aspiration dans le systéme biliaire. Au besoin, il peut
également étre utilisé pour introduire la brosse d'introduction biliaire de Howell aux fins de
préléevement cellulaire du systéme biliaire, ou la pince d'introduction biliaire de Howell pour une
biopsie de tissu muqueux et/ou I'extraction d'un corps étranger sous endoscopie.

REMARQUES

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

Les pinces sont fournies non stériles et sont réutilisables pour autant qu'elles soient en bon état.
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée, susceptible dempécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

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

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

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles d'une CPRE.

Coagulopathie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une CPRE, on citera : pancréatite,
cholangite, aspiration, perforation, hémorragie, infection, septicémie, 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 le calibre de canal minimum nécessaire pour
ce dispositif.

Si l'introducteur est utilisé conjointement avec une aiguille, rengainer complétement laiguille
dans le cathéter avant l'introduction, la progression ou le retrait de l'introducteur. Si Iaiguille n'est
pas rengainée, elle risque d'endommager l'introducteur.

La possibilité de réutilisation d’une pince dépend en grande partie de sa manipulation soigneuse
par I'utilisateur. Parmi les facteurs permettant de prolonger la durée utile de la pince, on citera :

la pousser le long du canal opérateur par courtes étapes, maintenir la poignée alignée avec le
canal opérateur, la retirer du canal en douceur, éviter des boucles et des coudures du cable, éviter
le recours & une force excessive, enrouler la gaine en boucles dau moins 20 cm de diamétre, et
procéder a un nettoyage approfondi en suivant les recommandations fournies dans ce livret.

MODE D’EMPLOI

Introducteur biliaire de Howell

1. Le béquillage de I'endoscope étant relaché, introduire le dispositif dans le canal opérateur
de I'endoscope. Si le dispositif est poussé sur un guide prépositionné de 0,035 inch
(0,89 mm), rincer la lumiére pour guide avec de l'eau stérile avant l'introduction du
dispositif pour faciliter sa progression.

2. Pousser le dispositif par petites étapes jusqu'a ce que l'émergence de la rampe latérale
radio-opaque Capture™ hors de I'endoscope soit observée sous endoscopie. Remarque : La
rampe latérale Capture doit étre complétement sortie de I'endoscope pour permettre le bon
fonctionnement du dispositif.

3. Sous contréle radioscopique, avancer lentement l'introducteur dans le canal a biopsier.
Remarque : L'introducteur porte deux bandes radio-opaques facilitant la visualisation
radioscopique de la position du cathéter. Le dispositif de biopsie choisi émerge de
l'introducteur au niveau de la rampe latérale.

4. Vérifier sous radioscopie la position de l'introducteur par rapport a la zone a biopsier.
Positionner le marqueur radio-opaque indiquant I'emplacement de la rampe sous la zone a
biopsier. Remarque : On peut injecter du produit de contraste par la lumiére pour guide. Si
un guide est en place, on peut injecter du produit de contraste par un raccord latéral posé
sur un guide et raccordé au raccord Luer lock de la lumiére pour guide.

5. Lorsque l'introducteur est en position voulue, on peut insérer un dispositif de
biopsie compatible.

Remarque : Lintroducteur doit rester en place pour faciliter I'échange de dispositifs

compatibles indiqués ci-dessous. Remarque : Il est recommandé d'utiliser la brosse en

dernier lieu car l'introducteur et la brosse doivent étre retirés ensemble.

MODE D’EMPLOI

Aiguille d'introduction biliaire de Howell

1. Sassurer que l'aiguille est complétement rengainée, puis avancer le cathéter aiguille par
embase proximale de l'introducteur jusqu’a ce que l'extrémité du cathéter atteigne la
rampe latérale.

2. Pousser doucement le cathéter aiguille hors de l'introducteur jusqu'a ce quiil se trouve au
niveau de l'extrémité de lintroducteur et de la zone ciblée.

3. Verrouiller 'embase de la poignée de I'aiguille sur celle de I'introducteur en les pressant I'une
contre |'autre.

4. Vérifier sous radioscopie que l'aiguille se trouve en position voulue en utilisant 'extrémité en
métal du cathéter externe comme guide.

5. Déverrouiller la bague de serrage de la poignée du cathéter aiguille, puis pousser lentement
la poignée pour faire sortir I'aiguille du cathéter. Remarque : En fonction de la composition
de la zone de prélévement, il est possible que laiguille ne sétende pas complétement hors
du cathéter. Il suffit de déplacer légérement l'aiguille pour obtenir son extension compléte.

6. Retirer le guide-stylet du raccord Luer lock de la poignée de I'aiguille, puis raccorder une
seringue de 20 ml au raccord Luer lock et aspirer. Continuer l'aspiration tout en retirant
l'aiguille du site de biopsie.

7. Lorsque la biopsie par aspiration est terminée, rengainer completement l'aiguille dans
le cathéter en tirant la poignée de I'aiguille vers l'arriére. Serrer la bague de serrage de la
poignée de l'aiguille pour verrouiller Iaiguille en place.

8. Retirer l'aiguille de l'introducteur. Remarque : Pour retirer lintroducteur de I'endoscope, on
peut laisser le guide en place pour faciliter l'insertion d'autres accessoires sur
guide compatibles.

9.  Préparer I'échantillon conformément aux directives de établissement.

Lorsque la procédure est
directives de I'établi: sur lél

iminer |

teur et l'aiguille conformément aux
des déchets médi iné

MODE D’EMPLOI

Brosse d'introduction biliaire de Howell

1. Pousser la brosse par 'embase proximale de l'introducteur jusqu‘a ce quelle atteigne la
rampe latérale.

2. Pousser doucement la brosse hors de l'introducteur jusqu'a ce quelle se trouve au niveau de
l'extrémité de l'introducteur et de la zone ciblée.

3. Sous contréle radioscopique, brosser la zone ciblée pour obtenir un matériel
cellulaire adéquat.

4. Rengainer la brosse dans lintroducteur.
Retirer d'un seul tenant l'introducteur et la brosse de I'endoscope. Remarque : Pour retirer
l'introducteur de l'endoscope, on peut laisser le guide en place pour faciliter l'insertion
d‘autres accessoires sur guide compatibles.

6.  Préparer I'échantillon conformément aux directives de Iétablissement.

Lorsque la procédure est

directives de I'établissement sur I'él

MODE D’EMPLOI

Pince d'introduction biliaire de Howell

1. Les mors étant fermés, pousser la pince par I'embase proximale de lintroducteur jusqu’a ce
que son extrémité atteigne la rampe latérale.

iner | teur et la brosse conformément aux
ination des déchets médicaux contaminés.

2. Pousser doucement la pince hors de l'introducteur jusqu‘a ce qu'elle se trouve au niveau de
I'extrémité de lintroducteur et de la zone ciblée pour la biopsie.

3. Sous contrdle radioscopique, ouvrir les mors de la pince et la pousser dans la zone ciblée. En
exergant une légére pression sur la poignée, fermer les mors pour prélever un échantillon.
Remarque : |l n'est pas nécessaire d'exercer une pression importante pour obtenir une
excision tissulaire nette.

4. Maintenir une légére pression sur la poignée pour conserver les mors fermés et retirer
délicatement la pince du site, puis la rengainer dans l'introducteur.

5. Continuer a appliquer une légére pression sur la poignée et retirer la pince. Remarque :
Répéter les étapes 1 a 4 jusqu'a ce que des échantillons adéquats soient obtenus. Remarque :
Pour retirer l'introducteur de I'endoscope, on peut laisser le guide en place pour faciliter
l'insertion d'autres accessoires sur guide compatibles.

6.  Préparer I'échantillon conformément aux directives de Iétablissement.

Lorsque la procédure est terminée, éliminer l'introducteur conformément aux
directives de Iétabli: sur I'élimination des déchets médicaux contaminés.
Nettoyer et préparer la pince pour utilisation ultérieure, conformément aux
recommandations de nettoyage suivantes. Pendant le nettoyage, vérifier le bon état et
le bon fonctionnement du dispositif pour déterminer s'il convient de le réutiliser. Ne pas
utiliser la pince en présence d'une coudure, courbure ou rupture. Eliminer le dispositif
conformément aux directives de I‘établissement sur I‘élimination des déchets

médicaux contaminés.

RECOMMANDATIONS DE NETTOYAGE

Pince d'introduction biliaire de Howell

1. Immédiatement aprés son utilisation, rincer la pince sous I'eau courante propre.

2. Immerger la pince dans une solution d'eau tiéde et de nettoyant enzymatique mélangée
selon les instructions du fabricant du nettoyant. Laisser tremper pendant 20 minutes
minimum. Remarque : Lors de Iimmersion de la pince, insérer d’abord les mors dans le
liquide, puis plonger lentement le cable dans la solution.

3. Enallant de la poignée vers I'extrémité, nettoyer le dispositif avec un linge texturé imbibé
de solution enzymatique. Mise en garde : Ne pas étirer le cable pendant le nettoyage de
la pince sous risque d'affecter les performances de cette derniére.

4. Les mors étant ouverts, brosser délicatement toutes leurs surfaces ainsi que les articulations
avec une brosse douce a poils en nylon afin d'éliminer toutes matiéres étrangéres.

5. Retirer le dispositif de la solution enzymatique. En commencgant par la poignée, rincer la
poignée, le cable et les mors a l'eau courante, tiéde et propre. Remarque : Il est essentiel
d'effectuer un nettoyage physique soigneux pour éliminer toutes matiéres étrangéres

avantle aux pour p! ger les caractéristiques de performance
de la pince.

6. Nettoyer le dispositif aux ultrasons avec les mors ouverts pendant 15 minutes minimum a
25 °C ou selon les instructions du fabricant du nettoyeur a ultrasons. Mise en garde : Ne pas
laisser la pince sécher entre son i etson aux ul

7. Retirer la pince du nettoyeur a ultrasons, et la rincer soigneusement avec de I'eau propre
pour éliminer tous les résidus.

8. Rincer la pince dans de I'alcool éthylique a 70 % pour faciliter le séchage du cable
dentrainement interne.

9. Sécher délicatement les parties externes du dispositif avec un linge non pelucheux.
Suspendre le dispositif pour le faire sécher a I'air, ou utiliser de I'air forcé de qualité médicale
(exempt huile) le long du cable et autour de la poignée et des mors.

10. Lubrifier légérement les articulations de la pince avec un lubrifiant silicone de qualité
médicale. Remarque : La lubrification correcte de la pince aprés chaque utilisation aide a
prolonger ses caractéristiques de performance.

11. Enrouler la pince en boucles laches d’au moins 20 cm de diamétre et I'envelopper aux
fins de stérilisation en suivant les pratiques recommandées par l'AAMI.

12. Stériliser le dispositif en utilisant les valeurs de consigne correspondant a la méthode de
stérilisation voulue, indiquées aux tableaux ci-dessous.

PARAMETRES DES CYCLES OE

PARAMETRE VALEUR DE CONSIGNE
Pression de prévide 2,0 psia (0,14 bar)
Humidité relative 60 % HR

Durée d'exposition a 'humidité 20 minutes
Température de la chambre 544°C

Pression d'exposition A déterminer'

Durée d'exposition 2 heures

Concentration d'OE 600 mg/I

Post-vide 3

Pression post-vide 2,0 psia (0,14 bar)



Lavage a l'air? 5 minutes

Température d'aération 544 °C
Durée d'aération 12 heures
Changements d‘air pendant I'aération 90/heure

' A calculer par Iétablissement pour obtenir une concentration d’'OE de 600 mg/I.
2Vides répétés de la pression ambiante a 13,7 psia (0,94 bar) sur 5 minutes.

Remarque : Le chargement de la chambre du stérilisateur OE ne doit pas dépasser 3 produits
par 10 litres d'espace ni l'espace de chambre utilisable. Si 'on remarque qu'un produit est
endommagé avant sa stérilisation, le mettre immédiatement hors service.

PARAMETRES DES CYCLES DE AUTOCLAVE

PARAMETRE VALEUR DE CONSIGNE
Type de cycle Prévide

Pression de prévide 2,5 psia (0,17 bar)
Température d'exposition dans la chambre 132,2°C

Pression d'exposition dans la chambre 41,8 psia (2,88 bars)
Durée d'exposition 5 minutes

Remarque : Le chargement de la chambre de l'autoclave ne doit pas dépasser 3 produits par
10 litres d'espace ni l'espace de chambre utilisable.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Das Howell-Gallengang-Einfiihrsystem wird zusammen mit der Howell Gallengang-Einfiihmadel
fiir Aspirationsbiopsien im Gallengangsystem verwendet. Bei Bedarf kann es fiir die Einfihrung
der Howell Gallengang-Einfiihrbirste (fir die Zellentnahme aus dem Gallengangsystem) oder der
Howell Gallengang-Einfiihrzange (fiir die endoskopische Entnahme von Schleimhautgewebe-
Biopsiematerial und/oder zur Fremdkaérperentfernung) eingesetzt werden.

HINWEISE

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

Die Zange wird unsteril geliefert und ist wieder verwendbar, solange sie unversehrt ist.
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gecffnet oder beschadigt ist. Das Produkt einer
Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen
achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintréchtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine

Riickgabeberechtigung erteilen.

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

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP.

Koagulopathie.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP verbundenen potenziellen Komplikationen gehoren unter anderem:
Pankreatitis, Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion, Sepsis, allergische
Reaktion auf Kontrastmittel oder Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand,
Herzarrhythmie oder -stillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Wenn das Einfiihrsystem zusammen mit der Nadel verwendet wird, muss die Nadel vor
dem Einfiihren, Vorschieben oder Zuriickziehen aus dem Einfiihrsystem vollstandig in den
Katheter eingezogen werden. Wird die Nadel nicht eingezogen, kann das Einfiihrsystem
beschadigt werden.

Die Wiederverwendbarkeit der Zange héngt im Wesentlichen davon ab, wie sorgfaltig
Benutzer mit dem Instrument umgehen. Zu den Faktoren, die zu einer verléngerten
Lebensdauer der Zange fiihren, gehéren u.a.: Vorschieben durch den Arbeitskanal in kleinen
Schritten, konstante Ausrichtung des Griffs auf den Arbeitskanal, behutsames Zurtickziehen
des Instruments aus dem Arbeitskanal, Vermeiden von Schleifenbildung und/oder Knicken
des Katheters sowie tibermaBiger Kraftanwendung, Aufrollen des Instruments auf einen
Durchmesser von mindestens 20 cm, griindliches Reinigen gemaB den in dieser Broschtire
gegebenen Anweisungen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Howell Gallengang-Einfiihrsystem

1. Das Instrument bei gedffnetem Albarranhebel in den Arbeitskanal des Endoskops
einfiihren. Wird das Instrument tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht von
0,035 Inch (0,89 mm) vorgeschoben, das Fiihrungsdrahtlumen vor dem Einfiihren mit
sterilem Wasser spulen, um das Vorschieben zu erleichtern.

2. Das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis endoskopisch zu erkennen ist, dass die
rontgendichte Capture™-Seitenklappe aus dem Endoskop austritt. Hinweis: Die Capture-
Seitenklappe muss vollstandig aus dem Endoskop ausgetreten sein, damit das Instrument
ordnungsgemaR funktioniert.

3. Das Einfihrsystem unter Durchleuchtungskontrolle langsam in den Gang vorschieben,
in dem die Biopsie vorgenommen werden soll. Hinweis: Das Einfiihrsystem verfiigt
(iber zwei rontgendichte Markierungen, die die Darstellung der Katheterposition unter
Durchleuchtung verbessern. Das gewahlte Biopsieinstrument tritt an der Seitenklappe aus
dem Einfiihrsystem aus.

4.  Die Position des Einfiihrsystems im Verhaltnis zur Biopsiestelle unter Durchleuchtung
(iberpriifen. Die Position der rontgendichten Markierung zeigt die Position der Rampe
unterhalb der Biopsiestelle an. Hinweis: Durch das Fiihrungsdrahtlumen kann Kontrastmittel
injiziert werden. Falls ein Fiihrungsdraht eingesetzt wurde, kann die Kontrastmittelinjektion
(iber einen Seitenarmadapter erfolgen, der tiber dem Fiihrungsdraht platziert und an den
Luer-Lock-Anschluss am Fiihrungsdrahtlumen angeschlossen wird.

5. Wenn sich das Einfiihrsystem an der gewtinschten Position befindet, kann ein kompatibles
Biopsieinstrument eingefiihrt werden.

Hinweis: Das Einflihrsystem sollte an seinem Platz verbleiben, um das Auswechseln der unten
aufgefiihrten Instrumente zu erleichtern. Hinweis: Es wird empfohlen, Verfahren mit der Birste
am Schluss durchzufiihren, da Einfiihrsystem und Biirste zusammen entfernt werden mdissen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Howell Gallengang-Einfiihrnadel

1. Sicherstellen, dass die Nadel vollsténdig in die Schleuse eingezogen ist. Den Nadelkatheter
dann durch den proximalen Ansatz am Einflihrsystem vorschieben, bis die Katheterspitze die
Seitenklappe erreicht.

2. Den Nadelkatheter vorsichtig so weit aus dem Einfiihrsystem herausschieben, dass er sich
auf einer Hohe mit der Spitze der Einfiihrsystems und dem Zielbereich befindet.

3. Den Ansatz auf dem Nadelgriff auf den Ansatz des Einfiihrsystems driicken, um ihn
zu arretieren.

4. Die gewlinschte Nadelposition unter Durchleuchtung bestétigen. Die Metallspitze am
auferen Katheter dient dabei als Bezugspunkt.

5. Den Ring der Fltigelschraube am Griff des Nadelkatheters I6sen und die Nadel durch
langsames Vorschieben des Griffs aus dem Katheter schieben. Hinweis: Je nach
Beschaffenheit der Biopsiestelle lasst sich die Nadel méglicherweise nicht vollsténdig aus
dem Katheter schieben. Vorsichtiges Bewegen der Nadel vereinfacht das
vollstandige Vorschieben.

6. Den Mandrindraht vom Luer-Lock-Anschluss am Nadelgriff entfernen, dann eine
20-ml-Spritze am Luer-Lock-Anschluss befestigen und aspirieren. Weiter aspirieren und die
Nadel von der Biopsiestelle zuriickziehen.

7. Nach Abschluss der Aspirationsbiopsie den Nadelgriff zurlickziehen, um die Nadel
vollstandig in den Katheter zurlickzuziehen. Den Ring der Fliigelschraube am Nadelgriff
festziehen, um die Nadel zu arretieren.

8. Die Nadel aus dem Einfiihrsystem herausziehen. Hinweis: Wenn das Einflihrsystem aus
dem Endoskop entfernt wird, kann der Fiihrungsdraht an seinem Platz bleiben, um die
Einfiihrung kompatibler Instrumente zu erleichtern, die einen Fihrungsdraht erfordern.

9. Die Probe entsprechend den Richtlinien der Klinik vorbereiten.
Nach Abschluss des Eingriffs das Einfiik prechend den Richtlinien der Klinik fiir
biogefahrlichen jizinischen Abfall

GEBRAUCHSANWEISUNG

Howell Gallengang-Einfiihrbiirste

1. Die Biirste durch den proximalen Ansatz am Einfiihrsystem vorschieben, bis sie die
Seitenklappe erreicht.

2. Die Birste so weit aus dem Einfiihrsystem herausschieben, dass sie sich auf einer Hohe mit
der Spitze des Einflihrsystems und der Biopsiestelle befindet.

3. Unter Durchleuchtungskontrolle im Zielbereich mit der Burste geeignetes
Zellmaterial aufnehmen.

4.  Die Biirste zuriick in das Einfiihrsystem ziehen.

5. Das Einfihrsystem und die Biirste zusammen aus dem Endoskop entfernen. Hinweis:
Wenn das Einfiihrsystem aus dem Endoskop entfernt wird, kann der Fiihrungsdraht an
seinem Platz bleiben, um die Einfiihrung kompatibler Instrumente zu erleichtern, die einen
Fuhrungsdraht erfordern.

6. Die Probe entsprechend den Richtlinien der Klinik vorbereiten.
Nach Abschluss des Eingriffs die Biirste und das Einfiihrsystem entsprechend den
Richtlinien der Klinik fiir biogefahrlichen izini Abfall

GEBRAUCHSANWEISUNG

Howell Gallengang-Einfiihrzange

1. Die Zange mit geschlossenen Léffeln durch den proximalen Ansatz am Einfiihrsystem
vorschieben, bis die Spitze der Zange die Seitenklappe erreicht.

2. Die Zange vorsichtig so weit aus dem Einfiihrsystem herausschieben, dass sie sich auf einer
Héhe mit der Spitze des Einfiihrsystems und der Biopsiestelle befindet.

3. Die Zangenloffel unter Durchleuchtungskontrolle 6ffnen und in den Zielbereich
vorschieben. Leichten Druck auf den Griff ausiiben, um die Loffel zu schlieBen und eine
Probe zu entnehmen. Hinweis: Es ist kein tbermaBiger Druck erforderlich, um das Gewebe
sauber herauszuschneiden.

4.  Leichten Druck auf den Griff beibehalten, um die Loffel geschlossen zu halten, und die
Zange behutsam von der Eingriffsstelle zuriick und in das Einfiihrsystem ziehen.

5. Weiterhin leichten Druck auf den Griff austiben und die Zange zuriickziehen. Hinweis:
Die Schritte 1-4 wiederholen, bis genligend Proben entnommen wurden. Hinweis: Wenn
das Einfiihrsystem aus dem Endoskop entfernt wird, kann der Fiihrungsdraht an seinem
Platz bleiben, um die Einfiihrung kompatibler Instrumente zu erleichtern, die einen
Fiihrungsdraht erfordern.

6. Die Probe entsprechend den Richtlinien der Klinik vorbereiten.

7. Nach Abschluss des Verfahrens das Einfiit prechend den Richtlinien der
Klinik fiir biogefahrlichen izini: Abfall gen. Die Zange fiir den weiteren
Gebrauch gemaf den folgenden Reinigungsanweisungen reinigen und vorbereiten Das
Instrument wéhrend des Reinigens auf Unversehrtheit und Funktionsttichtigkeit tiberpriifen,
um festzustellen, ob es fiir eine Wiederverwendung geeignet ist. Die Zange nicht mehr
verwenden, falls Knicke, Verbiegungen oder Bruchstellen zu erkennen sind. Das Instrument
nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN

Howell Gallengang-Einfiihrzange
1. Die Zange unmittelbar nach Gebrauch unter sauberem, flieBendem Wasser abspiilen.

2. Warmes Wasser und enzymatischen Reiniger gemaB Herstelleranweisungen fiir den
enzymatischen Reiniger mischen und die Zange darin eintauchen. Mindestens 20 Minuten
einweichen. Hinweis: Zuerst die Loffel in die Losung eintauchen und dann langsam das
Kabel in die Fliissigkeit tauchen.

3. Das Instrument mit einem in enzymatischer Losung getrankten Stofflappen abwischen.
Dabei am Griff beginnen und weiter in Richtung Spitze arbeiten. Vorsicht: Das Kabel darf
beim Abwischen der Zange nicht gedehnt werden, da dies die Leistungsfahigkeit des
Instruments beeintrachtigen wiirde.

4. Alle Loffeloberflachen und Scharniere bei gedffneten Léffeln vorsichtig mit einer weichen
Nylonbiirste reinigen, um alle Fremdkorper zu entfernen.

5. Das Instrument aus der enzymatischen L6sung nehmen. Zuerst den Griff und dann das
Kabel und die Léffel unter sauberem, warmem, flieBendem Wasser abspiilen. Hinweis: Die
griindliche ikalisch ini zur samtlicher F 1ko vor der

Ultraschallreinigung ist fiir den Erhalt der Funktionalitit der Zange unerlasslich.

6.  Das Instrument mit gedffneten Loffeln mindestens 15 Minuten bei 25 °C bzw. gemal
Anweisungen des Ultraschallreiniger-Herstellers mit Ultraschall reinigen. Vorsicht: Zwischen

der i und der Ul ini darf die Zange nicht trocknen.

7. Die Zange aus dem Ultraschallreiniger nehmen und das Instrument griindlich mit sauberem
Wasser absptilen, um alle Riickstande zu entfernen.

8. Die Zange mit 70%igem Athylalkohol abspiilen, damit das innere Antriebskabel besser
trocknen kann.

9. Die duBeren Bereiche des Instruments vorsichtig mit einem fusselfreien Tuch trockenreiben.
Das Instrument zum Lufttrocknen aufhéngen, oder fiir den medizinischen Gebrauch
vorgesehene (6lfreie) Druckluft am Kabel und am Griff und an den Léffeln anwenden.

10. Die Scharniere der Zangen leicht mit Silikonschmiermittel fiir den medizinischen Gebrauch
schmieren. Hinweis: Sachgerechte Schmierung der Zange nach Gebrauch tragt dazu bei,
die Funktionalitét des Instruments zu erhalten.

11. Die Zange auf einen Durchmesser von 20 cm locker aufrollen und geméR den AAMI-
Empfehlungen fiir die Sterilisation verpacken.

12. Das Instrument unter Beachtung der in den Tabellen fiir die jeweiligen
Sterilisationsmethoden aufgefiihrten Vorgaben sterilisieren.



PARAMETER FUR DIE EO-ZYKLEN

PARAMETER VORGABE
Vorvakuumdruck 2,0 psia (0,14 bar)
Relative Feuchtigkeit 60%
Feuchtigkeitseinwirkzeit 20 Minuten
Kammertemperatur 54,4°C
Sterilisierdruck Noch nicht festgelegt'
Einwirkzeit 2 Stunden
EO-Konzentration 600 mg/I
Postvakuen 3
Postvakuumdruck 2,0 psia (0,14 bar)
Air-Wash-Verfahren? 5 Minuten
Beliiftungstemperatur 544°C
Beliiftungsdauer 12 Stunden
Luftaustausch wahrend Beliftung 90 Mal pro Stunde

"Von der Klinik zu berechnen, um eine EO-Konzentration von 600 mg/l zu erzielen.

2Wiederholte Vakuen vom Umgebungsdruck auf 13,7 psia (0,94 bar) Gber einen Zeitraum

von 5 Minuten.
Hinweis: Die Beladung der EO-Sterilisationskammer sollte 3 Produkte pro 10 Liter
Kammerraum bzw. den nutzbaren Kammerraum nicht tiberschreiten. Falls vor der Sterilisation
Beschadigungen an einem Produkt festgestellt werden, muss dieses Produkt sofort auBer
Betrieb genommen werden.

PARAMETER FUR DIE AUTOKLAVZYKLEN

PARAMETER VORGABE

Art des Zyklus Vorvakuum
Vorvakuumdruck 2,5 psia (0,17 bar)
Sterilisiertemperatur in der Kammer 132,2°C
Sterilisierdruck in der Kammer 41,8 psia (2,88 bar)
Einwirkzeit 5 Minuten

Hinweis: Die Beladung der Autoklavenkammer sollte 3 Produkte pro 10 Liter Kammerraum bzw.
den nutzbaren Kammerraum nicht Giberschreiten.

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

0 alcaywyéag xoAn@dpwv Howell xpnoipomoteitat pe T Behdva loaywyéa xoAngdpwv Howell
yia Boyia pe avappdenon 0To CUCTNHA XOANPOPWY Kat AV givat EMOUUNTI N El0aywyr NG
PrKTpag loaywyéa xoAn@opwv Howell yia tn Guloyr| KUTTApwv a6 To GUCTNHA XOAPOpwY
A g Aapidag elcaywyéa xoAnedpwv Howell yia T Mjyn evéookomikwv Boyiwv BAevvoyoviou
10100 fy/Kal TNV avaKTnon &€vou owuaTog.

IHMEIQZEIZ

AUTH ) CUOKEeUT €Xel OXESIOOTE yia pia xprion povo. Mpoomabeteg emavene€epyaoiag,
EMAVATIOCTEIPWONG r/Kal ENAVOXPNOIHOTOINCNG EVSEXETAL VO 08NYIHOOLY OE AoTOXia TNG
OUOKEUNG fY/Kal OE HETES00N VOoOU.

H AaBida mapéxetat pin amooTEIpwEVN KAl EMAVOXPNCILOTONOIUN, EPOCOV Tapapével GBIKTn
N AKEPAIGTNTA TNG.

Mn XPNOILOTOIEITE TN GUOKEULT| QUTH YIA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOG Ao TNV avapePOHEVN
XPrion yta my oroia mpoopileTat.

Edv n cuokeuacia éxel avoixtei fj umooTei {nud katd v mapahapr] TG, Un XPNOIHOTOIOETE
T0 TPOIGV. EMBEWpPr|OTE OTTTIKA TIPOGEXOVTAG I8IAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWGEIG, KAMWEIG Kat
pngeis. EGv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepnoSIZe Tn 0wOoTH KATAGTACN AEITOUpYIag, pun
XPNOIHOTIOCETE TO TPOIGV. Evnuepwate v Cook yia va NaBete 60uctodOTnon EMOTPoPrG.

DUNAOOETE OE ENPO XWPO, UAKPIA AN OKPAES TIHEG BEPHOKPATIag.
Empénetan n xprion auTrig TNg CUCKEUNG HOVOV amd eKNMaISEUUEVOUG ENAYYENUATIEG UYEIOC.

ANTENAEIZEIZ
Metagd Twv avtevdei§ewv mepthapBavovTal exeiveg Tou givat el8IkEG yia tnv ERCP.

Awatapayr) TNG INKTIKOTNTAG,

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

Meta&d Twv SuvnTikWv emmokwv Tou oxetifovtat pe v ERCP mepi\apBavovtat kat ot e§AG:
naykpeatitda, xohayyelitda, elopo@non, Siatpnon, aipoppayia, Aoiuwén, onpatpia, alNepykr
avTidpaon oe OKIAYPAPIKO HECO 1} PAPHAKO, UMIOTAOT, KATAOTOAN 1 TTAUGCHN TG QVOTVONG,
kapdiakn appubpia 1y avakor.

NPOOYNAZEIZ
AvaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol TIou anarteitat yia
TN OUOKELN QUTH.

Edv o el0aywy£ag xpnotpomolgital o€ ouvduacuo pe T BeAova, n Beova mpénel va amocupBei
TAPWG péca oTov KABETPA TTPIV amé TNV loaywyr, TPoweNnon Kai andoupon and Tov
eloaywyéa. EGv Sev amoopete T BeNova evdéxetal va mPokANnBei {nd otov el0aywyéa.

H Suvatétnta emavaypnotponoinong g Aapidag e€aptdra, oe peyalo Babud, amd ) gpovrida
TNG OUOKEUNC and To XprioTn. Meta&y Twv mapayovTwy mou véxovTal oTny napdtaocn TG
Sidpketac {wnig e Aapidag autrig mephapBavovTat kat ot £61G: TPoWONoN Péow Tou Kavahioy
£pyaoiag Tou ev8ookoTiou o pikpd Bripata, Statripnon g AaPric oe evbuypdppion pe To
KavaN epyaciag, andoupon amald TG CUOKELNG amd To KavaN pyaciag, anoguyr Bpoxwv
/kat oTPeRADOEWY Tou Kawdiou Kat Xpriong umepBoNikrig Suvapng, mepiéNign Tou Bnkapiov

O€ SIAHETPO TOLNAXIOTOV 20 CM, OXONACTIKOG KABAPIOHOG akoAOUBWVTAG TIG 08nYieg Tou
TIAPEXOVTAL OTO PUANGSIO QUTO.

OAHTFIEZ XPHIHX

Elaavuveac XoAngopwv Howell
Me Tov avaBoléa Tou evE0OKOTTIOU aVOIKTO, EI0YAYETE T CUOKEUT OTO KavaMt epyaciag
Tou evSookoriou. Eav n ouokeur mpowbeital Tvw ano éva mPoTomoBeTNHEVO CUPUATIVO
08nyo 0,035" (0,89 mm), EKMAUVETE TOV QUAG TOU GUPHATIVOU OSNYOU HE AMOOTEIPWHEVO
VEPO TIPIV QMO TNV EI0AYWYT TG CUCKEUNG Yia T SIEVKOGAUVON TNG TpowBinong.

2. [powBroTE TN CUOKELN OE MIKPA BrHATA £wG OTOU QITEIKOVIOTEL EVEOOKOTIKA N TAEUPIKN
papmna Capture™ va e€€pxeTal ano To evéookomo. Enpeiwon: H mieupikr pauna Capture
TIpEMEL va £xel EEENDEL EVTENWG aTO TO EVEOOKOTIO TIPOKEIEVOL va S1a0@aNIOTEl ) owoTr
EITOUPYIKT| KATAOTAON TNG CUOKEUNC.

3. Ymo aktivookormikr} kaBodrynon, mpowbroTe apyd ToV E10AYWYEA GTOV TTOPO TTOU
Ba uroPAnBei o€ Bloyia. Znpeiwon: O elcaywyéag £xel SUO AKTIVOOKIEPES TAVIES i
BonBela 0TNV AKTIVOOKOTTIKN AQMEIKOVION TG Béong Tou KaBetripa. H emeypévn cuokeun
Broyiag eE€peTal amd Tov £10aywyEa TNV MAELPIKN PAUMa.

4. EmPeBaihoTe aKTIVOOKOTIKG T BECN TOU El0aywY£Qa OE OXEDN HE TNV TEPLOKT TTou Ba
unoPAnBei og Bloyia. TomoBeToTe Tov akTvookiepd Seiktn mou unodeikvuel T Béon
™G pdumag katw and tnv mepioxr| mou Ba unoAnBsi o Broyia. Enpeiwon: Mmopei va
£yXUOE( oKIaypaQIkO pECo PECW TOU AU TOu CUPHATIVOU 08nyoU. Edv éxel TormoBetnOei
£évag ouppdTIvog 08nyadc, pmopei va eyxuBEi oKlaypagiko HECo HE XPrion TPocappoyéa
TeUpIKOU Bpayiova TTou éxel TOMOOETNOEi avw amd Tov CUPHATIVO 08nyd kat pocapTnOei
0T0 €£APTNHA A0PANONG Luer 0Tov auld Tou GUPHATIVOU 08nyoU.

5. ‘Otav o elcaywyéag Bpedei otnv emBupnTr B€on, propei va gwoadei pia cupBoatr
ouokeun Boyiag.

Inpeiwon: O eicaywyéag MPEMEL va mapapivel oTn B£on Tou yia Tn SleukGAuvon TG aviaayig

TWV CUMPBATWV CUCKEUWV TTOU TIAPATIOEVTAL TTAPAKATW. ENMEIWON: SUVIOTATAL N EKTENEDT TUXOV

Sladikaoiag andgeong pe Priktpa TeheuTaia otnv akohoubia, S1dTt eival amapaitnto va agatpedei

0 eloaywyéag kat n Yriktpa padi.

OAHTFIEZ XPHIHXZ

BeAdva sicaywyéa xoAnpopwv Howell

1. BeBawBeite oTi n BeAova éxel amooupBei eviEAWG uéoa oTo Bnkdpt Kat KaTomy MPowBlnRoTe
Tov KaBeTripa pe BEAOVA HECW TOU EYYUG OUPANOU OTOV EICAYWYEQD, £WG GTOU TO AKPO TOU
KaBeTripa POACEL TNV AEUPIKT PAUTAL.

2. TpowBriote anald Tov kabetripa pe BEAGVA EKTOC ToU El0aywYED, £wG GTou POATEI OTO
GKPO TOU E10AYWYEA Kt TNG TIEPIOXTG-OTOXOU.

3. Ac@ahioTe Tov oppalo otn AaPh tng Behdvag oTov opealod Tou elcaywyéa mefovtag Tov
otn Béon tou.

4. EmPBeBaiidoTe aKTIVOOKOTIKG TV emBupnTr) B£0n tng BEAOVAG HE XPrion Tou METAANKOU
Gkpou oToV EEWTEPIKO KABETPA WG 08Nyo.

5. Anao@ahioTe To SaKTUNO Tou xelpokoxAia otn Aapr) Tou KabeTripa pe BeEAdva kat katomy
TipowBnoTe apyd Tn Aapr yia Tnv mpowdnon T BEAGVaG £KTOG Tou KabeTrpa. Enpueiwon:
Avaloya L Tn oUOoTaoN TNG MEPIOKTG amod Tnv omoia Ba AngBei Seiypa, n Behdva pmopei va
HnV TTpoeKTEivETal PG amé Tov kabetripa. H amadr| kivnon g Berdvag Ba Bonbrioet
OTnV TP TIPOEKTAON.

6. AQaIPEDTE TO CUPHA TOU OTENEOU amd To e€ApTNHa aopdhiong Luer otn AdaBn tng
BeAdvag kat KATOMV TPOCAPTHOTE pia cuptyya 20 ml oto e§dptnua acpahiong Luer kat
QVAPPOPHOTE. ZUVEXIOTE TNV AvapPAOPNON €V AMOCUPETE T BeAdva ano tn Béon Bowiag.

7. ‘Otav ohokAnpwOei n Bloyia pe avappo@non, anocUPETe EVIENDG TN BEAOVA EVTOG TOU
kaBetripa ENkovTag mpog Ta miow T AaPr tng Behovag. Zpi€te To SAKTUNO Tou XeLPOKOXNIa
ot Aapr Tne BeNdvag yia Ty aceahion g BeAdvag otn B€on tne.

8. AmooUpete Tn BeNdva amo Tov eloaywyéa. Inpeiwon: Otav agalpeite Tn Sidtagn elcaywyéa
ar6 To EVEOOKOTIIO, 0 GUPUATIVOG 08NYOC UMOPE Va TTapapgivel oTn B€on Tou yia T
SleukdAuvaon TG TPOWBNONG TwV GUUBATY, KABOSNYOUHEVWY UE CUPHA TIOPENKOHEVIIV.

9. MapaokeudoTe To Seiypa CUHPWVA LE TIC KATEUBLVTHPIEG 08NYieg Tou I5pUUATOC.

Katé tnv ohokA me i ipre Tov ywyéa kat Tn BeA6va
OpP HETIC THPIEC 08nyieg Tov 16pU 0¢ oag yia Bloloyika i
1atpika anopAnTa.
OAHFIEZ XPHIHX
Yhktpa eicaywyéa xoAn@opwv Howell
1. MNpowBroTe TNV YrKTpa HECW TOU EYYUE OMPANOU OTOV EICAYWYEA WG OTOU POACE aTNV
TINEUPIKN paTa.

2. lMpowBrote anald TV YrKTpa EKTOE TOU EI0aywYEQ, £WG OTOU POACEL OTO AKPO TOU
£l0aywyéa Kat TG TEPIOXG-oTOXoU Yia Boia.

3. YT6 akTIvOOKOTIKN TapakoAoUBnan, anogéoTe Ue TNV YPrKTPA TV TEPIOXH-OTOXO yia T
AP EMapKOUE KUTTAPIKOU UNIKOU.

4. ATOGUPETE TNV YAKTPA PHECQA OTOV EICAYWYEQ.

5. ATIOOUPETE TOV EI0aywYEQ KAl TNV PrKTPA WG eviaia Hovada armé To vSookomio.
ZInpeiwon: Otav apalpeite Tn SIATagn el0aywyéa aré To evE0OKATIO, 0 GUPUATIVOG 08NYOg
Hmopei va Tapapeivel aTn B£0n Tou yia Tn SIEUKOAUVON TG IPowONoNng Twv cupBatwy,
KaBOSNYOUHEVWY HE CUPHA TIOPENKOHEVWV.

6. MapackeudoTe T0 Seiypa COUPWVA LE TIC KATEUBLVTAPIEG 08NYiEC TOU ISpUpaTOG

Kma ™V oAoKAR med ipre v qurpq Kattov acavwvsa
HP HETIC TiipIeg 0dnyieg Tou 18pLHATAC Gag yia BloAoy
atpika anéBAnTa.

OAHTFIEZ XPHIHX

NaBida sicaywyéa xoAn@épwv Howell

1. Me TG OIKUEG KAEIOTEG, TTpowBrioTe T AaBiSa PEoW Tou EyyUG OpPANOU TOU EICAYWYED EWG
&ToU To AKPO TNG AaBidag PBAcEl oty TAEUPIKN pApTa.

2. MpowBriote anahd tn Aaiba eKTo Tou el0aywyéa, £wG 6Tou POACEI OTO AKPO TOU
£10aywyEa Kal TG TEPIOXNG-OTOXoU Yia Bloyia.

3. Ynd aktvooKomiki mapakoAouBnon, avoi€Te Tig oikueg g AaBidag kat mpowBrote v
EVTOC TNG MEPIOXTIC OTOXOU. Me Eagpid miieon otn Aapry, KAEIOTE TIG OIKUEG yia T Ayn
£vO¢ SelypaTtog. Znpeiwon: Asv ival amapaitnTo va EQappOcETe uTIEPBOAIKY TTieon yia TV
TIAI}PN EKTOUI TOU I0TOU.

4. Aompnote amalr miieon otn Aapr yia va KPATHOETE TIG GIKUEG KAEIOTEG KAl ANOCUPETE
anahd tn AaBida aré T B€on Kat anocUPETE EVIOE TOU EIGaYWYEQ.

5. Zuvexiote va epapuolete ehappa migon otn Aapr| Kat anooupeTe Tn Aapida. Inpeiwon:
EmavohdBete ta Bripata 1 - 4 éwg 6tou AngBouv emapkn Seiyparta. Znpeiwon: Otav
aPalpeiTe T SIdTagn el0aywyéa aré To EVEOOKOTIO, 0 CUPUATIVOG 08NYAG UMOPED
va Tapapeivel oTn B£0n Tou yia T SIEVKOAUVON TG IPOWONoNG Twv CUUBATWY,
KaBOSNYOUHEVWY HE CUPUA TIOPENKOHEVWV.

6. [MapaokeudoTe To Seiypa CUMPWVA LE TIG KATEUBLVTHPIEG 08NYieg Tou ISpUUATOC.

7. Katdmv olokA me i ipte Tov ywy OpP e
g PLEC 08Nyigg Tou 15pU 6¢ oag yia Bloloyika i 1aTpIKa
anéfAnta. KaBapioTe kat poeToipdoTe T Aapida yia peAovTikn xprion akohouBwvtag
TIc 0dnyieg kaBapiopou mou akohouBouv. Katd T Sidpkeia Tou kabaplopoy, emBewprioTe
TNV OKEPAIGTNTA KAl T AEITOUpYia TNG CUOKEUNG, £TOL WOTE Va TIPOOSIOPIOETE T
OKOMUATNTA TNG EMTavVaxPNCIpomoinong. Eav umdpyouv oTpeBAWOEIS, KAPWPEIG 1 prELS,
Hn XpnotpomotioeTe T Aapida. AToppiTe Tn CUOKEUT CUHPWVA HE TIG KATEVBLVTAPIEG
08nyieg Tou I5PUHATAE 0ag yia BloAoyIKa eMmkivéuva 1aTPIKA amdBAnTa.

OAHFIEZ KAGAPIZMOY

NaBida sicaywyéa xoAn@opwv Howell

1. ApEOWC LETA TN XPrion, EKMAUVETE T AaBida pie KaBapo, TPEXOUUEVO VEPO.

2. BuBiote T MaBida oe Siéhupa {eaTou vepoU Kat ev{upIkoL TapdyovTa KaBapiopos Tou
£xouv avapelyBei CUPPWVA PE TIG 08NYiES TOU KATACKELATTH Tou EVIUHIKOU TIapdyovTa
kaBapiopov. Epmotiote eni 20 Aertd TouldyioTov. Enpeiwon: Otav Bubilete tn AaBida,
EIOAYAYETE TIG OIKVEG OTO LYPO TIPWTA KAl KATOMY TIPowBroTE apyd To KaAwdio oTo vypod.

3. Apxiovtag otn Aafr Kat pe KateuBUVON TIPOG TO AKPO, GKOUTTIOTE Tr) CUOKEUN HE éva
Te€TOUPE LPATHA EUMOTIOHEVO Ot EVIUUIKO SidAupa. Mpoooxh: H tévuon Tou kahwdiou
tav okouriCete tn A\apida Ba emnpedoe SUCUEVWIE TNV AMGS00N TNG GUCKEUNG.

4. Mg TIG OIKUEG QVOIKTEG, BoupToioTe amahd ONEC TIG EMPAVEIEG KAl TIC apOPWOELS TWV CIKUWV
HE pia BoupToa e HAAAKEG VAINOV TPIXE YIa TV agaipeon 6ANG TG §évng UANG.

5. A@aipéoTe T cuoKeur amd To ev{upiko Sialupa. Apxilovtag otn Aafr), ekmAOveTe Tn Aafr),
10 Kq}\wélo Kall TIG OIKUEG pe kaBapo, Beppo Tpegoupevo vepd. Znpeiwon: O 6XoAaoTIKOG

@ PICHOG yia TV agaip o}\nc e §évng UAng mpw ané Tov Kabapiopo
HE UTIEPI)XOUG EiVal paitn P I vamnap Tayap 1PICTIKG
anédoong tng Aapidac.

6. KaBapioTe pe UMEPHXOUG T GUCKEUN HE TIG OIKUEG QVOIKTEG, EMTi 15 AETTTA TOUNAXIoTOV
0T0UG 25 °C 1) CUHPWVA LE TIG OBNYIEG TOU KATAOKEUAGTH TNG CUCKEUNG KaBapIoHoU pe
UTTEPTIXOUG. ﬂpoaoxn Mnv u(pnoers m Aum&u va o'rt:vvum:l peta&V Tou PuCIKoU

Kattng L3 | IPICHOU HE UTIEPKIXOUG.




7. Meta v agaipeon tng AaBiSag and n cuokeur] KABAPIGHOU HE UTIEPTXOUG, EKTIAUVETE
OXOAAOTIKA Tr) GUOKEUT HE KaBapo vepod yia Ty a@aipeon KaBe UToAEiupaTog.

8. Exm\Uvete ™ AaBida og atBulikr) aAkoOAn 70% yia T SiEUKOAUVON TOU OTEYVWHUATOG TOU
E0WTEPIKOU KaAwSiou peradoong Kivnone.

9. IkourioTe anald Ta ESWTEPIKA TUUATA TNG GUOKEUNG HE Upacpa 1ou Sev a@rivel xvoudt.
AVOPTAOTE T GUOKELN £T0L WOTE VO OTEYVWOEL OTOV 0€PA 1} XPNOILOTIOOTE TIEMECHEVO
aépa (xwpig EAato) 1aTpIKoV TUTTOU KATd PiKOG Tou KaAwdiou Kat yUpw amd T Aapr Kat
TIG OIKVEG.

10. Amdvete eha@pd TG apBpwoelg TG AaBidag e MmavTikd GMKOVNG LaTPIKOU TOTTOU.
Inpeiwon: H owot Aimavon tg AaBidag peta and kabe xprion Ba Bonorioel otn
S1aTPNON TWV XAPAKTNPICTIKWY AmeS00NG TNG CUCKEUNG.

11. MeprruAi§te xahapd ™ Aapida oe SIAPETPO TOUNAXIOTOV 20 CM Kol CUOKEUAOTE yia
QAMOCTEIPWON CUMPWVA UE TIG TIPAKTIKEG TIOU CUVICTWVTAL artd TNV AAMI.

12.  ATIOOTEIPWOTE Tr) CUOKEUN HE XPriON ONUEiwv pUBHIONG yia Ty emBupnTr pébodo
QAmoCTEIPWONG OV ePPaVI(ETAl OTOUG TTIVAKEG.

NAPAMETPOI KYKAOY ETO

NAPAMETPOX THMEIO PYOMIZHE
Migon mpokatepyaaciag o€ Kevo 2,0 psia (0,14 bar)
ZXETIKA vypacia 60%

Mapapovr) vypaciag 20 Aerta
Ogppokpacia Barapou 544°C

Nieon éxBeong Mpdkerat va mpoodiopioTei’
MNapapovn og ékBeon 2 Wpeg

Zuykévtpwon ETO 600 mg/I
Metakatepyaoia o kevod 3

Migon petakatepyaciag oe Kevo 2,0 psia (0,14 bar)
M\Von pe aépa® 5 \emta
OeppoKPAGia aEPIOHOU 54,4 °C

Mapapiovri agpiopoy 12 wpeg

ANYEG aépa Katd T SIAPKELQ TOU AEPICHOU 90 avd wpa

" ©a umoloyioTEi aro To iBpUHa, £T01 WOTE va emteuxBei ouykévtpwon ETO 600 mg/l.

2 EmavaAnTTiKG Keva aro v mrieon mepiBaA\oviog ata 13,7 psia (0,94 bar) og Sidpkeia 5 Aermrtav.
Inpeiwon: H poptwon Tou Bahdpou TG CUOKEUNG amooTeipwong e ETO Sev mpémetva
unepPaivel Ta 3 mPoidvTa ava 10 Nitpa Tou XwPeou Tou BAAGHOU I} TOV XPNGOILOTOIOIHO XWPO
Tou Bahapou. Eav mapatnenBei omoladrmote {NpId Ot éva POV TPV Ao TNV ArooTEipwon, TO
TIPOIOV TIPETTEL VA AMOCUPETAL M6 TN XPrioN AUECWG.

NAPAMETPOI KYKAOY AYTOKAYZTOY

NAPAMETPOX ZHMEIO PYOMIZHZ
Tomog kUKAOU Mpokatepyaoia og Kevo
MNieon mpokatepyaaciag o€ Kevo 2,5 psia (0,17 bar)
Oeppokpacia ékBeong Bahdpou 1322°C

Nieon éxBeong Balapou 41,8 psia (2,88 bar)
MNapapovn og ékBeon 5 Nemté

ZInpeiwon: H poptwon Tou Bahdpou Tou autokauoTou Sev pémel va unepPaivel Ta 3 mpoidvta
avd 10 Nitpa Tou XWPou Tou BAAAHOU 1} TOV XPNOIOTIONCILO XWPO Tou BaAdpou.

ITALIANO

USO PREVISTO

Lintroduttore biliare Howell & usato con I'ago per introduttore biliare Howell per la biopsia

per aspirazione nel sistema biliare; pud inoltre essere usato per introdurre lo spazzolino per
introduttore biliare Howell per il prelievo di cellule dal sistema biliare o la pinza per introduttore
biliare Howell per la biopsia endoscopica del tessuto mucoso e/o per il recupero di corpi estranei.
NOTE

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare e/o
riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

La pinza & fornita non sterile ed ¢ riutilizzabile se perfettamente integra.
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza

di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere I'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

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

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

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla colangiopancreatografia
endoscopica retrograda.

Coagulopatia.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla colangiopancreatografia endoscopica retrograda
includono, senza limitazioni: pancreatite, colangite, aspirazione, perforazione, emorragia,
infezione, sepsi, reazione allergica al mezzo di contrasto o al farmaco, 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.

Se lintroduttore viene usato con I'ago, prima dellinserimento, dell'avanzamento o del ritiro
dall'introduttore, I'ago deve essere completamente ritirato all'interno del catetere. Il mancato
ritiro dell'ago pud danneggiare l'introduttore.

La riutilizzabilita della pinza dipende, in gran misura, dalla cura del dispositivo stesso da parte

del suo utilizzatore. | fattori che contribuiscono al prolungamento della vita utile della pinza
includono, senza limitazioni: 'avanzamento attraverso il canale operativo dell'endoscopio in
piccoli incrementi, il mantenimento dell‘allineamento dellimpugnatura con il canale operativo
dell'endoscopio, il ritiro delicato del dispositivo dal canale operativo evitando anse e/o piegature
del cavo e l'uso di forza eccessiva, I'avvolgimento della guaina in spire con diametro non inferiore
a20 cm e una completa pulizia in base alle istruzioni fornite in questa sede.

ISTRUZIONI PER L'USO

Introduttore biliare Howell

1. Con l'elevatore dell'endoscopio aperto, inserire il dispositivo nel canale operativo
dell'endoscopio. Se si prevede |'avanzamento del dispositivo su una guida da 0,035 pollici
(0,89 mm) precedentemente posizionata, prima dell'inserimento lavare il lume per la
guida con acqua sterile per agevolare I'avanzamento.

2. Fare avanzare il dispositivo, in piccoli incrementi, fino a visualizzare endoscopicamente la
fuoriuscita dall'endoscopio della rampa laterale radiopaca Capture™. Nota - Per garantire
le corrette condizioni operative del dispositivo, la rampa laterale Capture deve trovarsi
completamente all'esterno dell'endoscopio.

3. Sotto controllo fluoroscopico, fare avanzare lentamente l'introduttore nel dotto previsto
per la biopsia. Nota - Lintroduttore & dotato di due bande radiopache per agevolare
la visualizzazione in fluoroscopia della posizione del catetere. Il dispositivo per biopsia
selezionato fuoriesce dall'introduttore in corrispondenza della rampa laterale.

4. Confermare in fluoroscopia la posizione dell'introduttore rispetto all’area prevista per la
biopsia. Posizionare il marker radiopaco indicante la posizione della rampa sotto I'area
prevista per la biopsia. Nota - E possibile eseguire l'iniezione di mezzo di contrasto
attraverso il lume per la guida. Se & stata posizionata una guida, l'iniezione del mezzo
di contrasto puo avvenire attraverso I'adattatore con via laterale collocato sulla guida e
fissato al raccordo Luer Lock del lume per la guida.

5. Una volta portato l'introduttore nella posizione desiderata, & possibile inserire un dispositivo
per biopsia compatibile.

Nota - Lintroduttore deve rimanere in posizione per agevolare lo scambio dei dispositivi

compatibili sotto elencati. Nota - Si consiglia di eseguire le eventuali procedure con spazzolino

per ultime nella sequenza, poiché & necessario rimuovere l'introduttore e lo spazzolino come

un’unica unita.

ISTRUZIONI PER L'USO

Ago per introduttore

1. Verificare che I'ago sia completamente ritirato all'interno della guaina, quindi fare avanzare
I'ago catetere attraverso il connettore prossimale dell'introduttore fino a raggiungere la
rampa laterale con la punta del catetere.

2. Fare avanzare delicatamente I'ago catetere fuori dall'introduttore fino a portarlo allo stesso
livello della punta dell'introduttore e dell'area interessata.

3. Bloccare il connettore dellimpugnatura dell'ago sul connettore dell'introduttore
spingendolo in sede.

4.  Confermare in fluoroscopia la posizione desiderata dell'ago usando, come guida, la punta
metallica del catetere esterno.

5. Sbloccare I'anello con vite zigrinata dellimpugnatura dell'ago catetere, quindi fare avanzare
lentamente Iimpugnatura per fare fuoriuscire I'ago dal catetere. Nota - A seconda della
composizione dell’area da campionare, & possibile che 'ago non si estenda completamente
fuori dal catetere. Un delicato movimento dell'ago puo essere utile per ottenerne la
completa estensione.

6.  Estrarre il mandrino dal raccordo Luer Lock dellimpugnatura dell'ago, collegare una siringa
da 20 ml e aspirare. Continuare ad aspirare durante il ritiro dell'ago dal sito della biopsia.

7. Altermine della biopsia per aspirazione, ritirare completamente 'ago nel catetere tirando
l'impugnatura dell'ago. Serrare I'anello con vite zigrinata sullimpugnatura dell'ago per
bloccare I'ago in posizione.

8. Ritirare I'ago dall'introduttore. Nota - Durante la rimozione del gruppo introduttore
dall'endoscopio, & possibile lasciare la guida in posizione per facilitare I'avanzamento di altri
accessori filo-guidati compatibili.

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

Al termine della procedura, eliminare I'introduttore e I'ago in conformita alle disposizioni

della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

ISTRUZIONI PER L'USO

Spazzolino per introduttore biliare Howell

1. Fare avanzare lo spazzolino attraverso il connettore prossimale dell'introduttore fino a
raggiungere la rampa laterale.

2. Fare avanzare delicatamente lo spazzolino fuori dallintroduttore fino a portarlo allo stesso
livello della punta dell'introduttore e dell'area prevista per la biopsia.

3. Sotto osservazione fluoroscopica, spazzolare l'area interessata per ottenere una quantita
adeguata di materiale cellulare.

4. Ritirare lo spazzolino nellintroduttore.
Ritirare I'introduttore e lo spazzolino dallendoscopio come una singola unita. Nota - Durante
la rimozione del gruppo introduttore dall'endoscopio, & possibile lasciare la guida in
posizione per facilitare I'avanzamento di altri accessori filo-guidati compatibili.

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

Al termine della pi lo eli in conformita

alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto

di vista biologico.

ISTRUZIONI PER L'USO

Pinza per introduttore biliare Howell

1. Con le coppette chiuse, fare avanzare la pinza attraverso il connettore prossimale
dell'introduttore fino a raggiungere la rampa laterale con la punta della pinza.

2. Fare avanzare delicatamente la pinza fuori dall'introduttore fino a portarla allo stesso livello
della punta dell'introduttore e dell'area prevista per la biopsia.

3. Sotto osservazione fluoroscopica, aprire le coppette della pinza e farle avanzare nell'area
prevista per la biopsia. Applicando una leggera pressione sullimpugnatura, chiudere le
coppette per prelevare il campione. Nota - Non & necessario applicare una pressione
eccessiva per recidere di netto il tessuto.

4. Mantenere una delicata pressione sullimpugnatura per tenere chiuse le coppette e ritirare
delicatamente la pinza dal sito e allinterno dell'introduttore.

5. Continuare ad applicare una leggera pressione sullimpugnatura ed estrarre la pinza.
Nota - Ripetere le operazioni descritte nei passaggi da 1 a 4 fino a ottenere tutti i campioni
desiderati. Nota - Durante la rimozione del gruppo introduttore dall'endoscopio, & possibile
lasciare la guida in posizione per facilitare I'avanzamento di altri accessori
filo-guidati compatibili.

6. Preparare il campione in base alle prassi previste dalla struttura sanitaria.
Al termine della p d limi Fi d in conformita alle disposizioni
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.
Pulire e preparare la pinza per I'uso futuro attenendosi alle seguenti istruzioni per la pulizia.
Durante la pulizia, esaminare l'integrita e la funzionalita del dispositivo per determinarne
l'idoneita al riutilizzo. Non utilizzare la pinza in presenza di attorcigliamenti, piegamenti o
rotture. Eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative
ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Pinza per introduttore biliare Howell

1. Immediatamente dopo I'uso, risciacquare la pinza con acqua corrente pulita.

2. Immergere la pinza in una soluzione di acqua tiepida e detergente enzimatico miscelata
in base alle istruzioni fornite dal produttore. Lasciare in ammollo il dispositivo per almeno
20 minuti. Nota - Nellimmergere la pinza, partire dalle coppette quindi fare avanzare
lentamente il cavo nel liquido.

3. Partendo dallimpugnatura e procedendo verso la punta, pulire il dispositivo con un
panno ruvido imbevuto di soluzione enzimatica. Attenzione - La distensione forzata del
cavo durante la pulizia della pinza influisce negativamente sulle prestazioni
del dispositivo.

4. Con le coppette aperte, strofinare delicatamente tutte le superfici delle coppette e le
cerniere con uno spazzolino a setole morbide in nylon per asportare tutte le sostanze
estranee presenti.

5. Estrarre il dispositivo dalla soluzione enzimatica. In quest'ordine, risciacquare
I'impugnatura, il cavo e le coppette con acqua corrente tiepida pulita. Nota -
Un’approfondita pulizia fisica volta all’asportazione di tutte le sostanze estranee



a a ul ie iale per intatte le pi ioni del
U a lungo possibile nel tempo.

6. Pulire a ultrasuoni il dispositivo, con le coppette aperte, per almeno 15 minutia 25 °Co
in base alle istruzioni fornite dal fabbricante dell'apparecchio di pulizia a ultrasuoni.

-Non ire Iasci della pinza tra la pulizia fisica e la sua
collocazione nell'apparecchio di pulizia a ultrasuoni.

7. Dopo lestrazione della pinza dall'apparecchio di pulizia a ultrasuoni, risciacquare a fondo il
dispositivo con acqua pulita per rimuovere tutti i residui.

8. Risciacquare la pinza con alcol etilico al 70% per agevolare I'asciugatura del filo di
trasmissione interno.

9. Asciugare delicatamente le superfici esterne del dispositivo con un panno privo di lanugine.
Fare asciugare all‘aria il dispositivo appendendolo oppure usare aria compressa per uso
medico (priva di oli) lungo il cavo e attorno allimpugnatura e alle coppette.

10. Lubrificare leggermente le cerniere della pinza con lubrificante al silicone per uso medico.
Nota - La corretta lubrificazione della pinza dopo ciascun uso contribuisce a mantenere
intatte le prestazioni del dispositivo.

11. Avvolgere la pinza in spire di diametro non inferiore a 20 cm e confezionarla per la
sterilizzazione in base a quanto dettato dalle linee guida consigliate dal’/AAMI.

12. Sterilizzare il dispositivo usando le impostazioni dei parametri del metodo di sterilizzazione
desiderato indicate nelle tabelle seguenti.

PARAMETRI PER IL CICLO A OSSIDO DI ETILENE

PARAMETRO IMPOSTAZIONE
Pressione di prevuoto 2,0 psia (0,14 bar)
Umidita relativa 60%
Permanenza in ambiente umido 20 minuti
Temperatura della camera 54,4°C

Pressione di esposizione Da determinarsi'
Durata dell'esposizione 2ore
Concentrazione di ossido di etilene 600 mg/I
Post-vuoti 3

Pressione di post-vuoto 2,0 psia (0,14 bar)
Lavaggio ad aria* 5 minuti
Temperatura di aerazione 544°C

Durata dell'aerazione 12 0re

Ricambi d'aria durante 'aerazione 90 per ora

"1l calcolo deve essere effettuato da parte della struttura sanitaria per ottenere una
concentrazione di ossido di etilene di 600 mg/I.

2Vuoti a ripetizione dalla pressione ambiente a 13,7 psia (0,94 bar) nell'arco di 5 minuti.

Nota - Nel caricare la camera della sterilizzatrice a ossido di etilene & necessario fare attenzione a
non inserire piu di 3 prodotti per 10 litri di volume della camera e a non superare lo spazio utile
della camera. Se, prima della sterilizzazione, si nota un eventuale danno a carico di un prodotto,
smettere immediatamente di usarlo.

PARAMETRI PER IL CICLO IN AUTOCLAVE

PARAMETRO IMPOSTAZIONE
Tipo di ciclo Prevuoto
Pressione di prevuoto 2,5 psia (0,17 bar)
Temperatura di esposizione nella camera 1322°C

Pressione di esposizione nella camera 41,8 psia (2,88 bar)
Durata dell'esposizione 5 minuti

Nota - Nel caricare la camera dell'autoclave & necessario fare attenzione a non inserire piu di
3 prodotti per 10 litri di volume della camera e a non superare lo spazio utile della camera.

NORSK

TILTENKT BRUK

Howell innfaringsenhet for gallegangen brukes med Howell innferingsnal for gallegangen

til aspirasjonsbiopsi i gallegangsystemet og om gnskelig til a fare inn Howell innfaringsberste
for gallegangen i den hensikt & samle inn celler fra gallegangsystemet, eller til & fore inn
Howell innferingstang i den hensikt & utfere endoskopiske biopsier av slimhinnevev og/eller
fierne fremmedlegeme.

MERKNADER
Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.

Tangen leveres usteril og er gjenanvendelig dersom integriteten forblir intakt.
Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er pnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det
pavises avvik som kan forhindre korrekt funksjon. Kontakt Cook for a fé returtillatelse.

Oppbevares tort og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaring.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner omfatter de som saerskilt gjelder for ERCP.

Koagulopati.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan forbindes med ERCP omfatter, men er ikke begrenset

til, felgende: pankreatitt, kolangitt, aspirasjon, perforasjon, hemoragi, infeksjon, sepsis,
allergiske reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel, hypotensjon, nedsatt respirasjon eller
respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

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

Hvis innferingsenheten brukes sammen med nélen, mé nélen veere trukket helt inn i kateteret for
innfering, fremfering eller tilbaketrekking av innferingsenheten. Hvis ikke nalen trekkes tilbake,
kan dette fore til skade pé innfaringsenheten.

Gjenbruk av tangen avhenger i stor grad av hvordan brukeren har vedlikeholdt den. Faktorer
som kan forlenge tangens levetid inkluderer, men er ikke begrenset til: fremfering gjennom
arbeidskanalen i korte trinn, opprettholde innjustering av handtaket med arbeidskanalen,
forsiktig tilbaketrekking av anordningen fra arbeidskanalen, unnga lokker og/eller bayninger i
kabelen og bruk av overdreven kraft, oppkveiling av hylsen med en minimum diameter pa
20 cm, grundig rengjering i henhold til instruksjonene som er oppfert i denne handboken.
BRUKSANVISNING
Howell innfori for gall
1. Med endoskop-elevatoren &pen fares anordningen inn i endoskopets arbeidskanal.
Hvis anordningen fores frem over en forhandsplassert ledevaier pa 0,035 tommer
(0,89 mm), skal ledevaierlumenet skylles med sterilt vann fer innfering av anordningen
for & forenkle fremferingen.

2. Feranordningen frem i korte trinn til den radioopake Capture™ siderampen visualiseres
endoskopisk nar den kommer ut av skopet. Merknad: Capture siderampen mé vaere helt ute
av endoskopet for & kunne forsikre riktige driftstilstander for anordningen.

3. Ferinnferingsenheten langsomt frem inn i gangen som skal biopseres, under fluoroskopisk
veiledning. Merknad: Innfgringsenheten har to radioopake bénd som er til hjelp ved
fluoroskopisk visualisering av kateterets posisjon. Den valgte biopsianordningen kommer ut
av innfaringsenheten ved siderampen.

4. Bekreft fluoroskopisk innferingsenhetens posisjon i forhold til omradet som skal biopseres.
Posisjonen til den radioopake markeren som indikerer rampens plassering under omradet
som skal biopseres. Merknad: Kontrastmiddel kan injiseres gjennom ledevaierens lumen.
Hvis en ledevaier er pa plass, kan kontrastmiddel injiseres ved hjelp av en sidearmadapter
plassert over ledevaieren og festet til luer-lock-tilpasningen pa ledevaierlumenet.

5. Nérinnferingsenheten er i ansket posisjon, kan en kompatibel biopsianordning fares inn.

Merknad: Innfaringsenheten skal forbli pa plass for & gjere det enklere a bytte ut de kompatible
anordningene oppfert nedenfor. Merknad: Det anbefales at eventuelle bersteprosedyrer utferes
sist, ettersom det er ngdvendig & fierne innfaringsenheten og bersten sammen.

BRUKSANVISNING

Howell innfgringsnal for gallegangen

1. Pése at nélen er trukket helt tilbake inn i hylsen, og for deretter nalekateteret gjennom det
proksimale kanylefestet pa innfaringsenheten til spissen pé kateteret nér siderampen.

2. Forforsiktig nalekateteret ut av innferingsenheten til det er jevnt med spissen pa
innferingsenheten og malomradet.

3. Las kanylefestet pa nalehandtaket til innferingsenhetens kanylefeste ved a presse
det pa plass.

4. Bekreft fluoroskopisk at nalen er i ansket posisjon, ved hjelp av metallspissen pé det ytre
kateteret som en veileder.

5. Las opp tommelskrueringen pé handtaket pa nalekateteret, og for deretter langsomt
handtaket fremover for a fore nélen ut av kateteret. Merknad: Avhengig av
sammensetningen av preveomradet vil nalen kanskje ikke strekkes helt ut av kateteret.
Forsiktig bevegelse av nalen vil hjelpe med & strekke den helt ut.

6.  Fjern stilettvaieren fra luer-lock-tilpasningen pa nélehéndtaket, og fest deretter en 20 ml
sproyte til luer-lock-tilpasningen og aspirer. Fortsett aspirering mens nalen trekkes tilbake
fra biopsistedet.

7. Nér aspireringsbiopsien er fullfert, trekkes nélen helt tilbake inn i kateteret ved a trekke
nalehandtaket tilbake. Stram tommelskrueringen pé nélehandtaket for & lase nalen pa plass.

8. Trekk nalen tilbake fra innfaringsenheten. Merknad: Nar den sammensatte
innferingsenheten fiernes fra endoskopet, kan ledevaieren etterlates pé stedet for & lette
innfering av annet tilbehar som er kompatibelt med ledevaiere.

9. Klargjer preven i henhold til sykehusets retningslinjer.

Etter utfortinngrep k fari t og nalen i henhold til sykeh
ingslinjer for isinsk biologisk farlig avfall.

BRUKSANVISNING

Howell innferingsk for gall

1. For bersten frem gjennom det proksimale kanylefestet pa innferingsenheten til den
nar siderampen.

2. Forforsiktig bersten ut av innferingsenheten til den er jevnt med innfaringsenhetens spiss
og malomradet for biopsi.

3. Berst malomradet under fluoroskopisk veiledning for & oppné tilstrekkelig cellemateriale.
4. Trekk barsten tilbake inn i innferingsenheten.

5. Trekk innferingsenheten og bersten tilbake fra endoskopet som én enhet. Merknad: Nar
den sammensatte innferingsenheten fiernes fra endoskopet, kan ledevaieren etterlates pa
stedet for a lette innfaring av annet tilbehor som er kompatibelt med ledevaiere.

6. Klargjer preven i henhold til sykehusets retningslinjer.

Etter utfort inngrep kasseres borsten og innfori t ihenhold til
ingslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

BRUKSANVISNING

Howell innfgringstang for gallegangen

1. Med koppene lukket fores tangen frem gjennom innferingsenhetens proksimale kanylefeste
til spissen av tangen nar siderampen.

2. Forforsiktig tangen ut av innfaringsenheten til den er jevnt med innferingsenhetens spiss og
malomradet for biopsi.

3. Apne tangkoppene og fer inn i malomradet under fluoroskopisk veiledning. Bruk lett press
pa handtaket og lukk koppene for a hente inn en preve. Merknad: Det er ikke nedvendig &
bruke overdrevent trykk for & skjaere ut vev.

4. Oppretthold et forsiktig trykk pa handtaket for & holde koppene lukket og trekk tangen
forsiktig tilbake fra stedet og inn i innferingsenheten.

5. Fortsett a trykke lett pa handtaket og trekk tangen tilbake. Merknad: Gjenta trinn 1-4 til
tilstrekkelige prever er oppnadd. Merknad: Nar den sammensatte innferingsenheten fijernes
fra endoskopet, kan ledevaieren etterlates pa stedet for & lette innfering av annet tilbeher
som er kompatibelt med ledevaiere.

6. Klargjer praven i henhold til sykehusets retningslinjer.

1 i henhold til PRI

7. Etter utfortinngrep k or i
for medisinsk biologisk farlig avfall. Rengjer og forbered tangen for fremtidig bruk
i henhold til rengjeringsanvisningene nedenfor. Under rengjaringen undersokes
anordningens integritet og funksjon for a fastsla egnethet for gjenbruk. Hvis det finnes
knekk, bayninger eller brudd, mé tangen ikke brukes. Kast anordningen i henhold til
sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
RENGJ@RINGSANVISNINGER

Howell innfgringstang for gallegangen
1. Skyll tangen med rent, rennende vann umiddelbart etter bruk.

2. Senktangen ned i en lgsning med varmt vann og enzymatisk rengjeringsmiddel i henhold
til instruksjonene fra produsenten av det enzymatiske rengjeringsmiddelet. La ligge i blat
i minst 20 minutter. Merknad: Ved nedsenking av tangen mé koppene ferst omsluttes av
vaesken og deretter fares kabelen sakte ned i vaesken.

3. Tork avanordningen med en teksturert klut som er gjennomvat med enzymatisk lasning.
Start ved handtaket og arbeid mot spissen. Forsiktig: A strekke kabelen nar tangen terkes
vil ha en negativ effekt p& anordningens yteevne.

4. Hold koppene &pne og berst forsiktig alle koppoverflater og hengsler med en myk
nylonbgrste for & fierne alle fremmedlegemer.

5. Fjern anordningen fra den enzymatiske lasningen. Start ved handtaket og skyll det forst,
etterfulgt av kabelen og koppene, med rent, varmt, rennende vann. Merknad: Omhyggelig

fysisk rengjoring for a fierne alle fi for er
for a forlenge tangens korrekte yteevne.

6. Rengjer anordningen med ultralyd, med apne kopper, i minst 15 minutter ved 25 °C iht.
instruksjonene fra ultralydrengjeringsapparatets produsent. Forsiktig: Ikke la tangen torke
mellom fysisk rengjering og plassering i ultralydrengjeringsapparatet.



7. Nértangen er flernet fra ultralydrengjeringsapparatet, mé anordningen skylles omhyggelig
med rent vann for a fierne alt restmateriale.

8. Skyll tangen med 70 % etylalkohol for & underlette tgrking av den indre drivkabelen.

9. Tork forsiktig kateterets eksterne deler med en lofri klut. Heng anordningen opp til terk eller
bruk (oljefri) trykkluft av medisinsk kvalitet langs kabelen og rundt handtaket og koppene.

10. Smgr hengslene pa tangen lett med silikonsmegremiddel av medisinsk kvalitet.
Merknad: Korrekt smaring av tangen etter hver bruk vil bidra til & bevare anordningens
korrekte yteevne.

11. Kveil tangen last opp til en minimumsdiameter p& minst 20 cm og pakk den inn for
sterilisering iht. AAMIs anbefalte praksis.

12. Steriliser anordningen ved hjelp av innstillingsverdiene for ensket sterilisering som er
angitt i tabellene.

ETO SYKLUSPARAMETERE

PARAMETER INNSTILLINGSVERDI
Forvakuumtrykk 2,0 psia (0,14 bar)
Relativ fuktighet 60 %
Fuktighetstid 20 minutter
Kammertemperatur 54,4°C
Eksponeringstrykk Ikke fastsatt’
Eksponeringstid 2 timer
ETO-konsentrasjon 600 mg/I
Ettervakuum 3
Ettervakuumstrykk 2,0 psia (0,14 bar)
Luftrens® 5 minutter
Luftingstemperatur 544°C
Luftingstid 12 timer
Luftendringer under lufting 90 per time

' Skal beregnes av sykehuset for 8 oppna en ETO-konsentrasjon pa 600 mg/I.
2 Gjentatte vakuum fra omgivende trykk il 13,7 psia (0,94 bar) over 5 minutter.

Merknad: Innsetting av produkter i ETO-steriliseringskammeret ma ikke overstige 3 produkter
per 10 liter med kammerplass eller overstige brukbar kammerplass. Hvis skade oppdages pé et
produkt fer sterilisering, mé& produktet gyeblikkelig tas ut av drift.

SYKLUSPARAMETRER FOR AUTOKLAV

PARAMETER INNSTILLINGSVERDI
Syklustype Forvakuum
Fervakuumtrykk 2,5 psia (0,17 bar)
Eksponeringstemperatur i kammeret 1322°C
Eksponeringstrykk i kammeret 41,8 psia (2,88 bar)
Eksponeringstid 5 minutter

Merknad: Innsetting i autoklaveringskammeret skal ikke overskride 3 produkter per 10 liter av
kammerplass eller overskride den brukbare plassen i kammeret.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

O introdutor biliar Howell estd indicado para ser utilizado com a agulha introdutora biliar Howell
para biopsia aspirativa no sistema biliar e, se desejar, para introducao da escova introdutora biliar
Howell, para colheita de células do sistema biliar, ou a pinga introdutora biliar Howell, para obter
biopsias da camada mucosa e/ou recuperagao de corpos estranhos por via endoscopica.
NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo
e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

A pinga é fornecida nao esterilizada e é reutilizével desde que se a sua integridade
permaneca intacta.

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

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize o
produto. Inspeccione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar
alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizagao de devolugdo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de saude com a
formacéo adequada.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes incluem aquelas especificas da CPRE.

Coagulopatia.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagoes associadas a CPRE incluem, mas no se limitam a: pancreatite,
colangite, aspiragao, perfuragéo, hemorragia, infeccao, sépsis, reaccao alérgica ao meio de
contraste ou a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem respiratéria e arritmia ou
paragem cardiaca.

PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal necessério para
este dispositivo.

Se o introdutor for utilizado em conjunto com a agulha, a agulha tem de estar totalmente
recolhida dentro do cateter antes da introdugao, avango e remogao do introdutor. Se a agulha
nao for recolhida, pode originar danos no introdutor.

A possibilidade de reutilizagdo da pinca depende, em grande parte, dos cuidados que o utilizador
tem para com a pinga. Os factores que prolongam a vida desta pinga incluem, entre outros,
avangar pouco a pouco através do canal acessorio, manter o alinhamento do punho com o canal
acessorio, remover o dispositivo do canal acessorio com cuidado, evitar a formagao de voltas e/ou
vincos no cabo e o uso de forga excessiva, enrolar a bainha num diametro néo inferior a 20 cm,
limpar minuciosamente o dispositivo seguindo as instrucdes indicadas neste folheto informativo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Introdutor Biliar Howell

1. Com o elevador do endoscopio aberto, introduza o dispositivo dentro do canal acessério do
endoscapio. Se o dispositivo for avangado sobre um fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm)
pré-colocado, irrigue o limen do fio guia com &gua estéril para facilitar a progressao.

2. Avance o dispositivo pouco a pouco até visualizar, por via endoscépica, a zona inclinada
lateral Capture™ a sair pelo endoscopio. Observagao: A zona inclinada lateral Capture
tem de estar completamente fora do endoscépio de modo a assegurar o correcto
funcionamento do dispositivo.

3. Sob orientacao fluoroscépica, avance lentamente o introdutor para dentro do canal a
biopsar. Observacéo: O introdutor tem duas bandas radiopacas para ajudar a visualizar com
fluoroscopia a posigao do cateter. O dispositivo de biopsia escolhido sai do introdutor pela
zona inclinada lateral.

4. Confirme, por fluoroscopia, a posi¢ao do introdutor em relagao a area que pretende
biopsar. Posicione o marcador radiopaco indicando a localizagao da zona inclinada lateral
por baixo da area a ser biopsada. Observagéo: Pode ser injectado meio de contraste
através do lumen do fio guia. Se houver um fio guia colocado, pode ser injectado meio
de contraste usando um adaptador de ramo lateral colocado sobre o fio guia e fixado ao
encaixe Luer-Lock do limen do fio guia.

5. Quando o introdutor estiver na posicdo desejada, podera introduzir um dispositivo de
biopsia compativel.

Observacao: O introdutor deve ficar colocado para facilitar a troca dos dispositivos compativeis

abaixo enumerados. Observagao: Recomenda-se que os procedimentos de escovagem sejam

feitos por Gltimo, uma vez que é necessario remover o introdutor e a escova em simultaneo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Agulha introdutora biliar Howell

1. Certifique-se de que a agulha esta totalmente recolhida dentro da bainha e, em seguida,
avance o cateter de agulha através do conector proximal do introdutor até a ponta do
cateter atingir a zona lateral inclinada.

2. Avance o cateter da agulha com cuidado para fora do introdutor até ficar ao nivel da ponta
do introdutor e da érea-alvo.

3. Fixe o conector do punho da agulha ao conector do introdutor, pressionando-os até ficarem
bem colocados.

4. Confirme, por fluoroscopia, se a agulha estéa na posicao pretendida usando a ponta metalica
do cateter externo como guia.

5. Desaperte o anel de aperto manual do punho do cateter da agulha e depois avance
lentamente o punho para que a agulha progrida até sair do cateter. Observagéo:
Dependendo da composicao da érea de onde pretende retirar a amostra, a agulha podera
n&o sair na totalidade para fora do cateter. Movimentos suaves da agulha ajudaréo a que se
alongue totalmente.

6. Retire o fio do estilete do encaixe Luer-Lock no punho da agulha e depois adapte uma
seringa de 20 ml ao encaixe Luer-Lock e aspire. Continue a aspirar enquanto retira a agulha
do local de biopsia.

7. Quando a biopsia aspirativa terminar, recolha totalmente a agulha dentro do cateter
puxando o punho da agulha para tras. Aperte o anel de aperto manual sobre o punho da
agulha, para a fixar na devida posicao.

8. Retire aagulha do introdutor. Observagao: Quando retirar o conjunto introdutor do
endoscopio, podera deixar o fio guia colocado para facilitar o avango de acessorios guiados
por fio guia compativeis.

9. Prepare a amostra segundo as normas da instituigao.

" d

Quando terminar o proc elimine oii e aagulha de acordo com as
normas institucionais relativas a residuos médicos biolégicos perigosos.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Escova introdutora biliar Howell
1. Avance a escova através do conector proximal do introdutor até atingir a zona

inclinada lateral.

2. Avance a escova com cuidado para fora do introdutor até ficar ao nivel da ponta do
introdutor e da area-alvo da biopsia.
Sob monitorizagéo fluoroscopica, escove a area-alvo para obter material celular adequado.
4. Recolha a escova para dentro do introdutor.
Retire o introdutor e a escova, como uma unidade, para fora do endoscopio.
Observacgao: Quando retirar o conjunto introdutor do endoscdpio, podera deixar o
fio guia colocado para facilitar o avanco de acessérios guiados por fio guia compativesis.
6. Prepare a amostra segundo as normas da instituigao.
Quandn termmar o procedlmento, elimine a escova e o introdutor de acordo com as

normas insti ivas a resi édi iolégicos perigosos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Pinga introdutora biliar Howell

1. Avance a pinga, com as pontas fechadas, através do conector proximal do introdutor até a
ponta da pinga atingir a zona inclinada lateral.

2. Avance a pinga com cuidado para fora do introdutor até ficar ao nivel da ponta do introdutor
e da area-alvo da biopsia.

3. Sob monitorizagéo fluoroscopica, abra as pontas da pinga e avance para a area-alvo.
Aplicando uma ligeira pressao no punho, feche as pontas da pinga para colher uma amostra.
Observagao: Nao é necessario aplicar uma presséo excessiva para excisar eficazmente
o tecido.

4. Mantenha uma ligeira pressao no punho, de forma a manter as pontas fechadas, e retire
com cuidado a pinga do local, recolhendo-a para dentro do introdutor.

5. Continue a aplicar uma ligeira pressao sobre o punho e retire a pinca. Observagéo: Repita
0s passos 1 a 4 até serem obtidas as amostras adequadas. Observagao: Quando retirar o
conjunto introdutor do endoscépio, podera deixar o fio guia colocado para facilitar o avango
de acessorios guiados por fio guia compativeis.

6. Prepare a amostra segundo as normas da instituigao.

Quandn i opr di ellmlne oi d de acordo com as normas
is rel id biolégicos perigosos. Limpe e prepare a
pinga para utilizagoes futuras seguindo as instrugoes de limpeza descritas a seguir. Durante
alimpeza, examine a integridade e o funcionamento do dispositivo, verificando se pode ser
reutilizado. Se existirem vincos, dobras ou fracturas, nao utilize a pinga. Elimine o dispositivo
de acordo com as normas institucionais sobre residuos médicos bioldgicos perigosos.
INSTRUGOES DE LIMPEZA

Pinga introdutora biliar Howell
1. Imediatamente apos a utilizagao, enxague a pinga com agua corrente limpa.

2. Mergulhe a pinga numa solugdo de 4gua morna e detergente enzimatico misturado de
acordo com as instrucdes do fabricante do detergente enziméatico. Mantenha o banho
durante um minimo de 20 minutos. Observagao: Ao mergulhar a pinga, introduza primeiro
as pontas no liquido e depois avance lentamente o cabo para dentro do liquido.

3. Limpe o dispositivo com um pano texturizado mergulhado em solugao enzimética,
comegando pelo punho e continuando na direccdo da ponta. Atengéo: Se, quando limpar a
pinga, esticar o cabo ird influenciar negativamente o desempenho do dispositivo.

4. Com as pontas abertas, escove cuidadosamente todas as superficies das mesmas e as zonas
articuladas com uma escova de cerdas macias de nylon para remover todo o
material estranho.

5. Retire o dispositivo da solugao enzimatica. Enxagtie o punho, o cabo e as pontas com
agua morna corrente limpa, comegando pelo punho. Observagao: Uma limpeza fisica
minuciosa para todo o ho antes da limpeza ultra-sénica é
fundamental para prolongar as caracteristicas de desempenho da pinga.

6. Limpe o dispositivo, com as pontas abertas, com ultra-sons durante no minimo 15 minutos a
25 °C ou segundo as instrugoes do fabricante do aparelho de limpeza ultra-sonica. Atengao:
Nao deixe a pinga secar entre a limpeza fisica e a colocagdo num aparelho de limpeza
ultra-sénica.

7. Depois de retirar a pinga do equipamento de limpeza ultra-snico, enxaguie
minuciosamente com 4gua limpa para remover todos os residuos.

8. Enxague a pinca em alcool etilico a 70% para facilitar a secagem do cabo accionador interno.

9. Seque as partes externas do dispositivo com cuidado, com um pano sem pélos. Pendure
o dispositivo para secar ao ar ou utilize ar forgado para uso médico (sem 6leo) ao longo do
cabo e em redor do punho e pontas.



10. Lubrifique ligeiramente as zonas articuladas da pinga com lubrificante de silicone de para
uso médico. Observacao: A lubrificagdo adequada da pinga ap6s cada utilizagdo ajudara
a manter as caracteristicas de desempenho do dispositivo.

Enrole a pinga sem apertar num diametro néo inferior a 20 cm e embale para esterilizacado

seguindo as praticas recomendadas pela AAMI.

12. Esterilize o dispositivo utilizando os valores definidos para o método de esterilizagdo
pretendido, mostrados nas tabelas.

PARAMETROS DO CICLO DE OE

PARAMETRO VALOR

Pressao de pré-vacuo 2,0 psia (0,14 bar)
Humidade relativa 60%

Intervalo de humidade programado 20 minutos
Temperatura da cdmara 54,4°C

Pressao de exposicao A determinar'
Intervalo de exposigao programado 2 horas
Concentragéo de OE 600 mg/I
Pés-vacuos 3

Pressao pos-vacuo 2,0 psia (0,14 bar)
Lavagem com ar? 5 minutos
Temperatura de arejamento 54,4°C

Intervalo de arejamento programado 12 horas

Trocas de ar durante o arejamento 90 por hora

" A ser calculado pela instituicdo para obter uma concentracéo de OE de 600 mg/I.
2Vacuos repetidos da pressdo ambiente até 13,7 psia (0,94 bar) durante 5 minutos.

Observagao: A carga da camara do aparelho de esterilizagao por OE nao deve exceder os

3 produtos por dez litros de espago da camara ou ultrapassar o espago utilizavel da camara. Se for
detectado algum dano em algum produto antes da esterilizagao, esse produto deve ser retirado
imediatamente de servico.

PARAMETROS DO CICLO DA AUTOCLAVE

PARAMETRO VALOR

Tipo de ciclo Pré-vacuo

Pressao de pré-vacuo 2,5 psia (0,17 bar)
Temperatura de exposi¢ao da camara 1322°C

Pressao de exposicao da caémara 41,8 psia (2,88 bar)
Intervalo de exposicao programado 5 minutos

Observacao: A carga da cdmara da autoclave nao deve exceder os 3 produtos por dez litros de
espaco da camara ou ultrapassar o espaco utilizével da camara.

INDICACIONES

El introductor biliar Howell se utiliza con la aguja introductora biliar Howell para realizar biopsias
por aspiracion en el sistema biliar, y si se desea para introducir el cepillo introductor biliar Howell
para recoger células del sistema biliar, o las pinzas introductoras biliares Howell para obtener
biopsias endoscépicas de tejido mucoso o extraer cuerpos extrafios.

NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmisién de enfermedades.

Las pinzas se suministran sin esterilizar y son reutilizables si estan intactas.
No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de plicaturas, 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.

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

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica
retrograda (ERCP).

Coagulopatia.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafo minimo del canal requerido para este dispositivo.

Si el introductor se utiliza junto con la aguja, ésta debe retraerse por completo al interior del
catéter antes de introducirla o hacerla avanzar en el introductor, o de extraerla de él. Si no se
retrae la aguja, el introductor puede resultar dafiado.

La capacidad de reutilizacion de las pinzas depende, en gran parte, de su cuidado por parte del
usuario. A continuacion se enumeran algunas de las acciones que pueden prolongar la vida de
las pinzas: hacerlas avanzar poco a poco a través del canal de accesorios, mantener el mango
alineado con el canal de accesorios, retirar con cuidado el dispositivo del canal de accesorios,
evitar bucles y plicaturas en el cable y aplicar demasiada fuerza, enrollar la vaina en circulos

de un minimo de 20 cm de didmetro y limpiar minuciosamente el dispositivo siguiendo las
instrucciones incluidas en este folleto.

INSTRUCCIONES DE USO

Introductor biliar Howell

1. Con el elevador del endoscopio abierto, introduzca el dispositivo en el canal de accesorios
del endoscopio. Si el dispositivo se hace avanzar sobre una guia de 0,035 pulgadas
(0,89 mm) colocada previamente, lave la luz de la guia con agua estéril antes de introducir el
dispositivo para facilitar el avance.

2. Haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que se visualice endoscopicamente la rampa
lateral Capture™ radiopaca saliendo del endoscopio. Nota: Para que el dispositivo funcione
correctamente, la rampa lateral Capture debe estar totalmente fuera del endoscopio.

3. Utilizando guia fluoroscépica, haga avanzar lentamente el introductor en el conducto
que se quiera biopsiar. Nota: El introductor tiene dos bandas radiopacas para facilitar la
visualizacién fluoroscépica de la posicion del catéter. El dispositivo de biopsia seleccionado
sale del introductor por la rampa lateral.

4. Confirme fluoroscopicamente la posicion del introductor respecto a la zona que se
quiera biopsiar. Coloque el marcador radiopaco de forma que indique la ubicacion
de la rampa por debajo de la zona que se quiera biopsiar. Nota: Puede inyectarse
contraste a través de la luz de la guia. Si hay una guia colocada, puede inyectarse
contraste empleando un adaptador con brazo lateral colocado sobre la guia y
acoplado a la conexion Luer Lock de la luz de la guia.

5. Cuando el introductor esté en la posicion deseada, puede introducirse un dispositivo de
biopsia compatible.

Nota: El introductor debe permanecer colocado para facilitar el intercambio de dispositivos

compatibles enumerados a continuacién. Nota: Se recomienda que cualquier procedimiento de

cepillado se realice en Ultimo lugar, ya que el introductor y el cepillo tienen que

extraerse conjuntamente.

INSTRUCCIONES DE USO

Aguja introductora biliar Howell

1. Asegurese de que la aguja esté retraida por completo en el interior de la vainay, a
continuacion, haga avanzar el catéter aguja a través del conector proximal del introductor
hasta que la punta del catéter llegue a la rampa lateral.

2. Haga avanzar lentamente el catéter aguja para sacarlo del introductor hasta que esté a la
altura de la punta del introductor y de la zona deseada.

3. Presione el conector del mango de la aguja contra el conector del introductor para fijarlo
aéste.

4. Confirme fluoroscépicamente que la aguja esta en la posicion deseada empleando la punta
metalica del catéter exterior como guia.

5. Libere el anillo con tornillo de mano del mango del catéter aguja y haga avanzar
lentamente el mango para sacar la aguja del catéter. Nota: Dependiendo de la
composicion de la zona de la que se quieran extraer muestras, es posible que la
aguja no pueda extenderse por completo fuera del catéter. Para facilitar la extension
completa de la aguja, ésta puede moverse suavemente.

6. Extraiga el alambre del estilete de la conexion Luer Lock del mango de la aguja, acople una
jeringa de 20 ml a la conexion Luer Lock y aplique aspiracion. Continde aspirando mientras
retira la aguja del lugar de la biopsia.

7. Una vez finalizada la biopsia por aspiracion, tire hacia atras del mango de la aguja para retirar
por completo la aguja al interior del catéter. Apriete el anillo con tornillo de mano del mango
de la aguja para fijar la aguja en posicion.

8. Extraiga la aguja del introductor. Nota: Al extraer el conjunto introductor del endoscopio, la
guia puede dejarse colocada para facilitar el avance de accesorios compatibles dirigidos
con guias.

9.  Prepare la muestra segun las pautas del centro.

Tras finalizar el pr

centro para resid édicos biopeli

INSTRUCCIONES DE USO

Cepillo introductor biliar Howell

1. Haga avanzar el cepillo a través del conector proximal del introductor hasta que llegue a la
rampa lateral.

eli y la aguja segtin las pautas del

2. Haga avanzar lentamente el cepillo para sacarlo del introductor hasta que esté a la altura de
la punta del introductor y de la zona que se quiera biopsiar.

3. Utilizando guia fluoroscépica, cepille la zona que se quiera biopsiar para obtener material
celular adecuado.

4. Retraiga el cepillo al interior del introductor.
Extraiga el introductor y el cepillo conjuntamente del endoscopio. Nota: Al extraer el
conjunto introductor del endoscopio, la guia puede dejarse colocada para facilitar el avance
de accesorios compatibles dirigidos con guias.

6. Prepare la muestra segun las pautas del centro.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el cepillo y el introductor segun las pautas del

centro para resid dicos biopeli

INSTRUCCIONES DE USO

Pinzas introductoras biliares Howell

1. Con las cazoletas cerradas, haga avanzar las pinzas a través del conector proximal del
introductor hasta que la punta de las pinzas llegue a la rampa lateral.

2. Haga avanzar lentamente las pinzas para sacarlas del introductor hasta que estén a la altura
de la punta del introductor y de la zona que se quiera biopsiar.

3. Utilizando guia fluoroscopica, abra las cazoletas de las pinzas y haga avanzar éstas al interior
de la zona deseada. Para obtener una muestra, cierre las cazoletas presionando ligeramente
el mango. Nota: No es necesario aplicar demasiada presion para extirpar limpiamente tejido.

4. Mantenga una ligera presion sobre el mango para mantener las cazoletas cerradas, retire
con cuidado las pinzas del lugar y retraigalas al interior del introductor.

5. Siga aplicando una ligera presion sobre el mango y extraiga las pinzas. Nota: Repita los
pasos del 1 al 4 hasta que se hayan obtenido muestras adecuadas. Nota: Al extraer el
conjunto introductor del endoscopio, la guia puede dejarse colocada para facilitar el
avance de accesorios compatibles dirigidos con guias.

6. Prepare la muestra segun las pautas del centro.

Tras finalizar el procedimi deseche el i tor seguin las pautas del centro para
i édicos biopeli Limpie y prepare las pinzas para su uso futuro siguiendo

las instrucciones de limpieza indicadas a continuacién. Durante la limpieza, compruebe

que el dispositivo no esté dafiado y que funcione correctamente para determinar si puede

reutilizarse. No utilice las pinzas si presentan plicaturas, dobleces o estan rotas. Deseche el

dispositivo segun las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
Pinzas introductoras biliares Howell
1. Inmediatamente después de utilizar las pinzas, enjudguelas con agua corriente limpia.

2. Sumerja las pinzas en una solucién de agua tibia y limpiador enzimatico mezclada siguiendo
las instrucciones del fabricante del limpiador enzimatico. Déjelas en remojo durante un
minimo de 20 minutos. Nota: Al sumergir las pinzas en el liquido, introduzca primero las
cazoletas y, a continuacion, haga lo mismo lentamente con el cable.

3. Limpie el dispositivo con un pafo texturizado empapado en solucién enzimatica,
comenzando por el mango y avanzando hacia la punta. Aviso: Si al limpiar las pinzas se
estira el cable, el funcionamiento del dispositivo resultara perjudicado.

4. Con las cazoletas abiertas, cepille suavemente todas las superficies de las cazoletas y las
articulaciones con un cepillo de cerdas blandas de nailon para retirar toda la materia extrana.

5. Extraiga el dispositivo de la solucién enzimatica. Comenzando por el mango, enjuague el
mango, el cable y las cazoletas con agua corriente tibia limpia. Nota: Para prolongar las
caracteristicas de funcionamiento de las pinzas, antes de la limpieza ultrasénica es
esencial realizar una limpieza fisica minuciosa para retirar toda la materia extrafa.

6.  Limpie ultrasonicamente el dispositivo con las cazoletas abiertas durante un minimo de
15 minutos a 25 °C o siguiendo las instrucciones del fabricante del limpiador ultrasénico.
Aviso: No deje que las pinzas se sequen entre la limpieza fisica y la colocacién en el
limpiador ultrasénico.

7. Tras extraer las pinzas del limpiador ultrasénico, enjuague minuciosamente el dispositivo
con agua limpia para retirar todos los residuos.

8. Enjuague las pinzas en alcohol etilico al 70% para facilitar el secado del cable de
transmision interior.

9. Seque con cuidado las partes externas del dispositivo con un pario sin pelusa. Cuelgue el
dispositivo para secarlo al aire o aplique aire comprimido de uso médico (sin aceite) a lo
largo del cable y alrededor del mango y las cazoletas.

10. Lubrique ligeramente las articulaciones de las pinzas con lubricante de silicona de uso
médico. Nota: La lubricacion adecuada de las pinzas después de cada uso ayudara a
mantener las caracteristicas de funcionamiento del dispositivo.

11. Enrolle holgadamente las pinzas en circulos de un minimo de 20 cm de didmetro y
envuélvalas para esterilizarlas siguiendo las recomendaciones de la AAMI.

12. Esterilice el dispositivo utilizando el método de esterilizacién deseado con los ajustes
indicados en las tablas.



PARAMETROS DEL CICLO DE OXIDO DE ETILENO

PARAMETRO AJUSTE

Presion de prevacio 2,0 psia (0,14 bar)
Humedad relativa 60%

Duracion de la exposicion a la humedad 20 minutos
Temperatura de la cdmara 54,4°C

Presion de exposicion

Por determinar’

Duracion de la exposicion 2 horas
Concentracion de 6xido de etileno 600 mg/I

Vacios posteriores 3

Presion de vacio posterior 2,0 psia (0,14 bar)
Lavado de aire* 5 minutos
Temperatura de aireacion 54,4°C

Duracién de la aireacion 12 horas
Cambios de aire durante la aireacion 90 por hora

" Por determinar por parte del centro para conseguir una concentracion de 6xido de etileno

de 600 mg/I.

2Vacios repetitivos desde la presién ambiental a 13,7 psia (0,94 bar) durante 5 minutos.

Nota: La carga de la cdmara del esterilizador de 6xido de etileno no debe ser superior a

3 productos por cada 10 litros de volumen de la camara, ni superar el espacio utilizable de la
camara. Si antes de la esterilizacion se observa que algun producto esta danado, dicho producto
debera ser puesto fuera de servicio inmediatamente.

PARAMETROS DEL CICLO DE AUTOCLAVE

PARAMETRO AJUSTE

Tipo de ciclo Prevacio

Presion de prevacio 2,5 psia (0,17 bar)
Temperatura de exposicion de la cdmara 1322°C

Presion de exposicion de la cdmara 41,8 psia (2,88 bar)
Duracion de la exposicion 5 minutos

Nota: La carga de la cdmara del autoclave no debe ser superior a 3 productos por cada
10 litros de volumen de la cdmara, ni superar el espacio utilizable de la cdmara.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Howell bilidr inférare anvénds med Howell bilidr inférarnal for aspirationsbiopsi i gallsystemet,
och om sa 6nskas, for att féra in Howell bilidr inforarborste fér att samla in celler fran gallsystemet
eller Howell bilidr inforartang for att erhalla endoskopiska slemhinnevavnadsbiopsier och/eller
inhdmta fraimmande foremél.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvénda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomséverféring.

Tangen levereras osteril och ar ateranvandbar om dess integritet forblir intakt.
Anvénd inte detta instrument for ndgot annat syfte &n den avsedda anvéndning som anges.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok den visuellt
och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvéand inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sédana som ar specifika fér ERCP.

Koagulopati.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till ERCP omfattar, men begransas inte till: pankreatit, kolangit,
aspiration, perforation, blédning, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller
lakemedel, hypotoni, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjértarytmi

eller hjértstillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se férpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kravs for detta instrument.

Om inféraren anvands tillsammans med nalen méste nalen forsiktigt dras tillbaka in i katetern
fore inférande, framforande och avlagsnande fran inforaren. Om nélen inte dras tillbaka kan detta
leda till att inféraren skadas.

Tangens ateranvandbarhet beror till stor del pa anvéndarens skétsel av instrumentet. Faktorer
som krévs for att forlanga tangens hallbarhetstid innefattar, men &r inte begrénsade till: att

féra fram tdngen genom arbetskanalen lite i taget och bibehalla handtagets inriktning mot
arbetskanalen, att forsiktigt dra tillbaka instrumentet fran arbetskanalen och undvika 6glor och/
eller veck pa kabeln och inte anvanda 6verdriven kraft, att rulla ihop hylsan till minst 20 cm
diameter samt rengéring enligt de anvisningar som innefattas i detta héfte.

BRUKSANVISNING

Howell biliar inforare

1. Férin instrumentet i endoskopets arbetskanal med endoskopbryggan 6ppen. Om
instrumentet fors fram 6ver en tidigare utplacerad 0,035 tums (0,89 mm) ledare ska
ledarlumen spolas med sterilt vatten fore inforande av instrumentet, for att
underlétta framforandet.

2. Forfram instrumentet lite i taget tills man endoskopiskt kan se den rontgentéta Capture™
sidorampen komma ut ur endoskopet. Obs! Capture sidoramp méste vara helt ute ur
endoskopet for att tillforsakra korrekt anvandning av instrumentet.

3. For under fluoroskopisk vagledning langsamt fram inféraren i ductus som ska biopseras.
Obs! Inforaren har tva rontgentéta band for att underlatta fluoroskopisk visualisering av
kateterns ldge. Det utvalda biopsiinstrumentet kommer ut ur infraren vid sidorampen.

4.  Bekréfta inforarens lage fluoroskopiskt i forhallande till omradet som ska biopseras.
Positionera den rontgentata markeringen sé att den anger rampens ldge under det omrade
som ska biopseras. Obs! Kontrastmedel kan injiceras genom ledarlumen. Om en ledare &r
utplacerad kan kontrastmedel injiceras med hjalp av en sidoarmsadapter som placeras Gver
ledaren och fésts vid Luer-laskopplingen pa ledarlumen.

5. Nérinforaren &ri 6nskat lage kan ett kompatibelt biopsiinstrument féras in.

Obs! Inforaren bor vara kvar pé plats for att underlatta utbytet av kompatibla instrument som
anges nedan. Obs! Vi rekommenderar att alla eventuella borstningsprocedurer utfors sist i foljd
eftersom inforaren och borsten maste avldgsnas tillsammans.

BRUKSANVISNING

Howell biliér inforarnal

1. Sékerstéll att nalen ar helt tillbakadragen i hylsan och for sedan fram nalkatetern genom den
proximala fattningen pa inforaren tills kateterns spets nar sidorampen.

2. Forforsiktigt nalkatetern ut ur inféraren tills den &r i jamnlage med inforarspetsen
och malomradet.

3.  Las fattningen pa nalens handtag vid infrarfattningen genom att trycka ned den pé plats.

4.  Bekréfta fluoroskopiskt 6nskat néllage genom att anvanda den yttre kateterns metallspets
som végledning.

5. Las upp lasringen pa nalkateterns handtag och for sedan forsiktigt fram handtaget fér att
féra ut nélen ur katetern. Obs! Nélen sticker eventuellt inte helt ut ur katetern beroende
pa sammansattningen av provtagningsomréadet. Forsiktig forflyttning av nélen underlattar
fullstandig forlangning.

6. Tabort stilettledaren fran Luer-laskopplingen pa nalhandtaget och fast sedan en 20 ml
spruta vid Luer-laskopplingen, och aspirera. Fortsétt aspirationen samtidigt som nélen dras
tillbaka frén biopsistéllet.

7. Nér aspirationsbiopsin ar fullbordad ska nélen dras tillbaka fullstandigt in i katetern genom
att nalhandtaget dras bakat. Dra at lasringen pa nélhandtaget for att lasa fast nalen pé plats.

8. Dratillbaka nélen fran inforaren. Obs! Nar inférarenheten avlagsnas frén endoskopet kan
ledaren lamnas pa plats for att underlatta framforande av kompatibla ledartillbehor.

9. Forbered provet enligt institutionens faststallda rutiner.

och nélen | faststillda

Nér ingreppet fullbordats ska
rutiner for medicinskt bioriskavfall.

BRUKSANVISNING

Howell bilidr inforarborste

1. Forfram borsten genom den proximala fattningen pa inforaren tills den nar sidorampen.

enligti

2. Forforsiktigt ut borsten ur inféraren tills den &r i jamlage med inforarspetsen och
malomradet for biopsin.

3. Borsta under fluoroskopisk dvervakning malomradet, for att erhalla tillréackligt
med cellmaterial.

4. Dratillbaka borsten in i inforaren.

5. Dratillbaka infdraren och borsten som en enhet fran endoskopet. Obs! Nér inforarenheten
avlagsnas fran endoskopet kan ledaren lamnas pa plats for att underlatta framférande av
kompatibla ledartillbehor.

6. Forbered provet enligt institutionens faststallda rutiner.
Nar ingreppet fullbordats ska borsten ochiii
faststéllda rutiner for medicinskt bioriskavfall.

BRUKSANVISNING

Howell biliér inférartang

1. Forfram tdngen med kéftarna sténgda genom den proximala fattningen pa inforaren tills
téngspetsen nar sidorampen.

enligti

2. Forforsiktigt ut tangen ur inforaren tills den ar i jamldge med inforarspetsen och
malomradet for biopsin.

3. Oppna tangkiftarna under fluoroskopisk évervakning och for in tangen i malomradet.
Sténg kaftarna med hjalp av latt tryck pa handtaget for att erhalla ett prov. Obs! Det &r inte
ndédvéndigt att anvanda Gverdrivet tryck for att skéra ut vévnaden exakt.

4. Bibehall ltt tryck pa handtaget sa att kéftarna hélls staingda och dra forsiktigt ut tangen fran
omrédet och tillbaka in i inforaren.

5. Fortstt att trycka ned handtaget latt och dra ut tangen. Obs! Upprepa steg 1-4 tills
tillrdckliga prover erhallits. Obs! Nér infrarenheten avldgsnas fran endoskopet kan ledaren
lémnas pa plats for att underlétta framforande av kompatibla ledartillbehor.

6. Forbered provet enligt institutionens faststallda rutiner.

7. Néringreppet fullbordats ska i enligti faststillda
rutiner for medicinskt bioriskavfall. Rengér och forbered tangen for framtida anvandning
enligt nedanstdende rengdringsanvisningar. Undersok instrumentets integritet och funktion
under rengdringen, for att faststalla om det ska ateranvéndas. Om det finns veck, krokar
eller brott pa instrumentet ska det inte anvandas. Kassera instrumentet enligt institutionens
faststallda rutiner for medicinskt bioriskavfall.

RENGORINGSANVISNINGAR

Howell bilidr inférartang
1. Skélj tingen med rent, rinnande vatten omedelbart efter anvéndning.

2. Léggtangenien Iosning med varmt vatten och enzymatiskt rengéringsmedel, blandat
enligt instruktionerna fran tillverkaren av det enzymatiska rengéringsmedlet. Lt dem ligga
il6sningen i minst 20 minuter. Obs! N&r tangen sénks ned ska kéftarna forst nedsénkas i
vatskan, och dérefter ska kabeln langsamt nedsankas i vétskan.

3. Torka instrumentet med en vévd duk som drénkts i enzymatisk [6sning; bérja vid handtaget
och arbeta mot spetsen. Var forsiktig: Kabeln far inte strackas nar tdngen torkas av,
eftersom detta negativt paverkar instrumentets prestanda.

4. Hall kéftarna 6ppna och borsta forsiktigt alla kaftytor och leder med en borste av mjuk
nylonborst for att avlagsna alla frammande foremal.

5. Taupp instrumentet ur den enzymatiska |6sningen. Borja vid handtaget och skolj det samt
kabeln och kéftarna med rent, varmt, rinnande vatten. Obs! Noggrann fysisk rengéring
for att avldgsna alla frimmande féremal fore lj oring ar nddvandig for att

gens p
6. Rengdr instrumentet, med kéftarna 6ppna, med ultraljud i minst 15 minuter vid 25 °C
eller enligt instruktionerna frén tillverkaren av ultraljudsrengérings-apparaten. Var forsiktig:
Lat inte tangen torka mellan den fysiska rengéringen nér den placeras i
ultraljudsrengéringsapparaten.

7. Sedan tangen tagits ut ur ultraljudsrengéringsapparaten ska instrumentet skoljas noggrant
med rent vatten for att avldgsna alla rester.

8. Skolj tangen i 70 % etylalkohol, for att underlétta torkning av den inre drivkabeln.

9. Torka forsiktigt de yttre delarna av instrumentet torra med en luddfri trasa. Hing upp

instrumentet for att lata det lufttorka, eller anvéand tryckluft (oljefri) for medicinskt bruk langs
kabeln och runt handtaget och kéftarna.

10. Smarj tangens leder latt med silikonsmorjmedel for medicinskt bruk. Obs! Lamplig
smorjning av tangen efter varje anvandning hjalper till att bibehalla instrumentets
prestandaegenskaper.

11. Rulla ihop téngen till minst 20 cm diameter och packa in den for sterilisering enligt
rekommenderad praxis fran AAMI.

12. Sterilisera instrumentet med anvéandning av instéliningsvérden for 6nskad
steriliseringsmetod som visas i tabellerna.

CYKELPARAMETRAR FOR ETYLENOXID

PARAMETER INSTALLNINGSVARDE
Forvakuumtryck 2,0 psia (0,14 bar)
Relativ fuktighet 60 % RH

Fuktighetstid 20 minuter
Kammartemperatur 54,4°C
Exponeringstryck Ska faststéllas'
Exponeringstid 2 timmar
Etylenoxidkoncentration 600 mg/I



Eftervakuum 3

Eftervakuumtryck 2,0 psia (0,14 bar)
Lufttvatt? 5 minuter
Luftningstemperatur 54,4°C
Luftningstid 12 timmar
Luftvaxlingar under luftning 90 per timme

" Att beraknas av institutionen for att uppna en etylenoxidkoncentration pa 600 mg/I.
2Repetitiva vakuum fran omgivande tryck pé 13,7 psia (0,94 bar) under 5 minuter.

Obs! Laddning av etylenoxidsteriliseringskammaren bér inte Gverstiga 3 produkter per 10 liter av
kammarutrymmet eller Gverstiga anvandbart kammarutrymme. Om skada péa produkt upptécks
fore sterilisering, ska produkten omedelbart tas ur bruk.

CYKELPARAMETRAR FOR AUTOKLAV

PARAMETER INSTALLNINGSVARDE
Typ av cykel Forvakuum
Forvakuumtryck 2,5 psia (0,17 bar)
Exponeringstemperatur i kammaren 132,2°C
Exponeringstryck i kammaren 41,8 psia (2,88 bar)
Exponeringstid 5 minuter

Obs! Laddning av autoklavkammaren bér inte 6verstiga 3 produkter per 10 liter av
kammarutrymmet eller Gverstiga anvandbart kammarutrymme.
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