MEDICAL
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Howell aspirationsnal til galdevejene
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Aiguille d’aspiration biliaire Howell
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ENGLISH

INTENDED USE

This device is used for aspiration biopsy in the biliary system.

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.

0088

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

Those specific to ERCP.

Coagulopathy.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those 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.

Needle must be fully retracted into sheath prior to introduction into, advancement through

or withdrawal from endoscope. Failure to retract needle may result in damage to endoscope.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Uncoil and straighten catheter completely.

2. Prior to inserting device into endoscope, retract needle completely into sheath. Ensure
needle fully retracts into sheath and that no sharp tip extends beyond ball tip.

3. Introduce device into accessory channel of endoscope and advance in short increments to
desired biopsy site. Do not straighten pre-bend more than is necessary for insertion down
channel. Note: A large-bore endoscope is preferred to minimize straightening.

4. Position endoscope tip away from and slightly above ampulla.

5. Place ball tip, with needle retracted, on lower lip of biliary orifice. Advance catheter into
cannulating position. Proceed with cannulation of biliary system.

6. Once cannulation is achieved, advance ball tip to appropriate position for aspiration biopsy.

7. Carefully advance needle out of sheath. With needle in desired location, remove stylet from
Luer lock fitting on handle.

8. Attach a 20 cc syringe to Luer lock fitting, then aspirate. Continue aspiration and gently
move needle in small increments back and forth within biopsy site. Note: Several biopsy
locations may be chosen and aspiration repeated without withdrawing needle from bile
duct. Between each placement of needle for biopsy, suction should be released.

9. When aspiration is complete, withdraw needle from biopsy site and into ball tip by pulling
back on Luer slip fitting, then withdraw device from endoscope.

10. Prepare specimen for examination per institutional guidelines.

Upon completion of procedure, dispose of devi per instituti idelines for
biohazardous medical waste.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed bruges til aspirationsbiopsi i galdesystemet.

BEMARKNINGER

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

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, pateenkte anvendelse.

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

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

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi.

Koagulopati.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi,
omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforation,
bladning, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin, hypotension,
respirationsdepression eller -opher, hjertearytmier eller hjertestop.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalsterrelse for denne enhed
pa emballageetiketten.

Nalen skal vaere trukket helt tilbage i sheathen inden indfering ind i, fremfering gennem eller
tilbagetraekning fra endoskopet. Hvis nélen ikke traekkes tilbage, kan det resultere i beskadigelse
af endoskopet.

BRUGSANVISNING
1. Rul kateteret ud, og ret det helt ud.

2. Inden anordningen fores ind i endoskopet, skal nalen traekkes helt tilbage i sheathen.
Serg for, at nélen traekker sig helt ind i sheathen, og at ingen skarp spids raekker
forbi kuglespidsen.

3. Indfer enheden i endoskopets tilbeharskanal, og fremfer enheden i smé trin til det enskede
biopsisted. Den allerede bgjede del ma ikke rettes mere ud, end det er ngdvendigt for at
kunne indfere den i tilbeharskanalen. Bemaerk: Et endoskop med stor diameter foretraekkes
for at minimere udretning.

4. Placer endoskopspidsen vak fra og en smule over ampulla.

5. Placer kuglespidsen, med nalen trukket tilbage, pa den nederste kant af galdeabningen.
For kateteret ind i kanyleringsposition. Fortsaet med kanyleringen af galdesystemet.

6. Nar kanylering er udfert, fares kuglespidsen frem til den passende position
for aspirationsbiopsi.

7. Forforsigtigt nalen ud af sheathen. Med nalen i det @nskede sted flernes stiletten fra Luer
lock-fittingen pa handtaget.

8. Fastger en 20 ml sprgjte pa Luer lock-fittingen, og aspirér. Fortseet aspirationen og beveeg
forsigtigt nalen i sma spring frem og tilbage i biopsistedet. Bemaerk: Der kan veelges flere
biopsisteder, og aspiration kan gentages uden at treekke nélen ud af galdegangen. Suges
skal udlases mellem hver placering af nalen til biopsi.

9. Naraspirationen af biopsien er udfert, treekkes nélen tilbage fra biopsistedet og ind
ikuglespidsen ved at traekke tilbage pa Luer slip-fittingen, og derefter traekke enheden
ud af endoskopet.

10. Klarger praeparatet til undersggelse i henhold til hospitalets retningslinjer.

Efter udfort indgreb k heden eller enhederne ifelge hospital ingslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor de aspiratie van biopten in het galwegsysteem.

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.

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 specifiek voor ERCP.

Coagulopathie.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties bij een ERCP zijn onder meer zonder beperking: pancreatitis,
cholangitis, aspiratie, perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reacties op
contrastmiddel of medicatie, hypotensie, ademdepressie of ademstilstand, hartritmestoornissen
of hartstilstand.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor
ditinstrument.

De naald moet vddr introductie in, opschuiven door of terugtrekken uit de endoscoop geheel in
de sheath worden teruggetrokken. Als de naald niet wordt ingetrokken, kan dit schade aan de
endoscoop veroorzaken.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Ontrol de katheter en maak de katheter helemaal recht.

2. Trek de naald helemaal in de sheath terug voordat het instrument in de endoscoop wordt
ingebracht. Overtuig u ervan dat de naald helemaal in de sheath wordt teruggetrokken
en dat er geen scherpe punt voorbij de kogeltip steekt.

3. Breng hetinstrument in het werkkanaal van de endoscoop in en voer het met kleine
stukken tegelijk op naar de gewenste plaats waar het biopt moet worden genomen. Maak
de vooraf aangebrachte buiging niet verder recht dan nodig is voor inbrengen in het kanaal.



NB: Een endoscoop met grote diameter verdient de voorkeur om rechtmaken tot een
minimum te beperken.

4.  Plaats de tip van de endoscoop bij de ampul vandaan en iets erboven.

5. Plaats de kogeltip met de naald teruggetrokken op de onderste rand van de galopening.
Voer de katheter op in de canuleerpositie. Ga door met de canulering van
het galwegsysteem.

6. Voer de kogeltip nadat canulering tot stand is gebracht op naar de plaats waar het
aspiratiebiopt moet worden genomen.

7. Voer de naald voorzichtig uit de sheath op. Houd de naald op zijn plaats en verwijder het
stilet uit de Luerlock-fitting op de handgreep.

8. Sluit een 20 ml spuit aan op de Luerlock-fitting en aspireer. Ga door met aspiratie en beweeg
de naald zachtjes met kleine stukjes heen en weer in de biopsieplaats. NB: Er kunnen
verschillende biopsielocaties worden gekozen en het aspireren kan worden herhaald zonder
de naald uit de galweg terug te trekken. Tussen elke plaatsing van de naald om een biopt te
nemen dient de zuigkracht te worden opgeheven.

9. Trek de naald na voltooiing van de aspiratie uit de biopsieplaats en in de kogeltip terug door
de Luerslip-fitting terug te trekken. Trek vervolgens het instrument uit de endoscoop.

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

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

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé aux fins de biopsie par aspiration dans les voies biliaires.

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.

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 particuliérement a '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 '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 propres a la CPRE.

Coagulopathie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

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

Rengainer complétement l'aiguille avant l'introduction, I'avancement ou le retrait de l'endoscope.
Sil'aiguille n'est pas rengainée, elle risque d'endommager I'endoscope.

MODE D’EMPLOI
1. Dérouler le cathéter et le redresser complétement.

2. Rengainer complétement l'aiguille avant d'insérer le dispositif dans I'endoscope. Vérifier
que l'aiguille se rengaine complétement et qu'aucune extrémité tranchante ne dépasse
de l'extrémité a bille.

3. Introduire le dispositif dans le canal opérateur de I'endoscope et I'avancer par petites étapes
jusqu'au site de biopsie voulu. Ne pas redresser la partie préformée plus qu'il n'est nécessaire
pour permettre son insertion dans le canal. Remarque : Il est préférable d'utiliser un
endoscope de gros diamétre pour minimiser le redressement.

4.  Positionner lextrémité de I'endoscope en l'éloignant de I'ampoule et légérement au-dessus
de celle-ci.

5. Placer l'extrémité a bille, aiguille rengainée, sur la lévre inférieure de l'orifice biliaire. Avancer
le cathéter en position de cathétérisme. Procéder au cathétérisme des voies biliaires.

6. Lorsque le cathétérisme est achevé, avancer l'extrémité a bille jusqu‘a la position appropriée
pour pratiquer la biopsie par aspiration.

7. Avancer l'aiguille hors de la gaine avec précaution. Lorsque l'aiguille se trouve
a llemplacement voulu, retirer le stylet du raccord Luer lock de la poignée.

8. Raccorder une seringue de 20 ml au raccord Luer lock et aspirer. Continuer |'aspiration et
effectuer doucement et par petites étapes un mouvement de va-et-vient avec 'aiguille dans
le site de biopsie. Remarque : Plusieurs sites de biopsie peuvent étre choisis et I'aspiration
peut étre répétée sans avoir a retirer l'aiguille du canal biliaire. Entre chaque mise en place
de l'aiguille pour la biopsie, il convient de relacher I'aspiration.

9. Lorsque la biopsie par aspiration est terminée, retirer I'aiguille du site de biopsie et la
rengainer dans l'extrémité a bille en tirant le raccord Luer slip vers |'arriére, puis retirer
le dispositif de 'endoscope.

10. Préparer I'échantillon a examiner conformément aux directives de l'établissement.

Lorsque la procédure est inée, jeter le disp aux
de l'établi: sur l'élimination des déchets médi pré un danger
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird fiir Aspirationsbiopsien im Gallengangsystem verwendet.

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.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits getffnet oder beschadigt ist. Das Produkt
einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden,
die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen 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
Zu den Kontraindikationen zéhlen solche, die mit ERCP verbunden sind.

Gerinnungsstorungen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP in Verbindung gebrachten Komplikationen gehoren u.a.: Pankreatitis,
Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf Kontrast-
oder Arzneimittel, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

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

Bevor die Nadel in das Endoskop eingefiihrt, durch dieses vorgeschoben oder aus diesem
zuriickgezogen wird, muss sie vollsténdig in die Hiille eingezogen sein. Wird die Kantile nicht
eingezogen, kann das Endoskop beschédigt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Katheter entrollen und vollstandig gerade richten.

2. Vor Einsetzen des Instruments in das Endoskop die Nadel vollstéandig in die Hiille einziehen.
Bestatigen, dass die Nadel sich vollsténdig in die Hiille zurlickziehen lasst und die scharfe
Spitze nicht aus der Kugelspitze hervorsteht.

3. Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und schrittweise
bis zur gewtinschten Biopsiestelle vorschieben. Das vorgebogene Instrument
nur soweit geradebiegen wie fiir die Einfiihrung in den Arbeitskanal erforderlich.
Hinweis: Grof3kalibrige Endoskope, bei denen das Instrument weniger begradigt
werden muss, eignen sich besser.

4.  Die Endoskopspitze so platzieren, dass sie leicht oberhalb der Ampulla liegt und von dieser
weg weist.

5. Die Kugelspitze bei zuriickgezogener Nadel auf die Unterlippe der Gallengangséffnung
stlitzen. Den Katheter in die Position zur Kantilierung vorschieben. Mit der Kandilierung
des Gallengangsystems fortfahren.

6. Sobald die Kandilierung erzielt ist, die Kugelspitze an eine geeignete Stelle fiir die
Aspirationsbiopsie vorschieben.

7. Die Nadel vorsichtig aus der Hiille vorschieben. Wenn sich die Nadel an der gewtinschten
Stelle befindet, den Mandrin vom Luer-Anschluss am Griff abnehmen.

8. Eine 20-ml-Spritze an den Luer-Anschluss anschlieBen und anschlieBend aspirieren. Weiter
aspirieren und die Nadel vorsichtig in kleinen Schritten an der Biopsiestelle vorschieben
und zuriickziehen. Hinweis: Es konnen mehrere Biopsiestellen ausgewahlt und wiederholt
aspiriert werden, ohne die Nadel aus dem Gallengang zu ziehen. Dabei jeweils die Aspiration
unterbrechen, wahrend die Nadel umpositioniert wird.

9. Nach vollendeter Aspirationsbiopsie die Nadel aus der Biopsiestelle heraus- und durch
Zuriickziehen am Luer-Slip-Anschluss in die Kugelspitze einziehen; anschlieBend das
Instrument aus dem Endoskop entfernen.

10. Die Probe gemaR Klinikrichtlinien fir die Untersuchung vorbereiten.

Instrument(e) nach dem Eingriff in Ubereinstimmung mit den Kli
biologisch gefahrlichen hen Abfall g

EAAHNIKA

XPHZH FA THN OMOIA MPOOPIZETAI

AUTH ) GUOKEUN XPNOIHOTOLETaL Yia TN Blogia pe avappo@non aTo CUCTNHA TWV XOANPAPWV.
IHMEIQZEIZ

AuTH ) CUOKEeUN €Xel OXESIOOTEL yia pia xprion povo. Mpoonabelec emavenegepyaoiag,
EMavVanooTeipwong r/kat enavayenotponoinong evSéxetal va odnynoouv o actoxia

TNG CUOKEVNG f/Kal O UETAS00n vooou.

Mn XPNOIHOTIOIEITE Tr) GUOKEUN| QUTH YIa OTIOIOSHTIOTE GKOTIO, EKTOG ATTO TNV AVOPEPOHEVN
XPrion yta my oroia mpoopiletat.

Edv n cuokevacia éxel avoixtei fj umooTei {nuid kata v mapahapr] TG, Un XPNOIHOTOIOETE

T0 TIPOIGV. EMOEWPr|OTE OTTTIKY, TTPOGEXOVTAG ISIAITEPA VIO TUXOV OTPERADCELS, KAMWPELG KAt
pngeis. EGv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepnoSIZe T owoTH KATAoTacn Aertoupyiag,

N XPNOILOTIOIRCETE TO TIPOidV. Evuepwiote tnv Cook yia va AaBete e£0uc1086TNON EMOTPOPAG.

DUNGOOETE OE ENPO XWPO, HAKPIA AN OKPAES TIHEG BEpHOKPaTiag.
Empénetan n xprion auTric TNg CUCKEUNG HOVOV amd eKNMaISEUUEVOUG ENAYYENUATIEC UYEIOC.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou givat €181KEG yia tnv ERCP.

Awatapayry TNG INKTIKOTNTAG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

Exeiveg mou ouoyetiCovrat pe T ERCP kat mepidapBavouy peta&d dMwv: maykpeatitida,
xohayyelitda, el6pdpnon, Sidrpnon, aoppayia, Aoipwén, onaipia, alepyikn avtidpaon oe
OKIAYPa@IKO HECO 1} PAPUAKO, UTIGTAON, KATAGTOAN 1) IO TNG AVArmvorg, KapSiakr appubpia
A avakorh.

MPOMYAAZEIZ
AvaTpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUCKELATIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog kavaiol Tiou anarteitat yia
TN OUOKELN QUTH.

H Behova mpérel va amocupBei mfpwg péoa 0To Bnkdpt Tpv amo Ty €l6aywyr, T powonon
HEOW 1) TNV arméoupon aré To evSookdmio. Eav Sev amocupete T BeAdva evaéxetat va pokAnOei
{nwa oto evéookomio.

OAHTFIEZ XPHIHX
1. ZeTuli€te Tov KaBETrPa Kat EVOEIGOTE TOV TTAPWG.

2. Mpw ano v l0aywyr TG CUCKEUNG OTO EVBOOKATIO, AMOCUPETE Tr) BEAGVA EVIENDG EVTOG
Tou Onkapiov. BeBaiwbeite o1t n Behdva amoovpetal mMijpwg oTo Bnkdpt Kat Sev exteivetat
KaVEVa aIXHNPO AKPO TIEPA aTté TO GRAIPIKO AKPO.

3. Eioaydyete Tn GUOKEUH EVTOE Tou Kavahiol £pyaciag Tou evE0oKoTTiou Kat mpowBrote
HE HIKpA Bripata pog Ty emBupntr 6¢on Blowiag. Mnv euBeldOETe TNV R8N KEKapPEVN
(OUOKEUN TIEPIOOOTEPO amd GO0 gival amapaitnTo yia TV El6aywyr 0To KavaAL
ZInpeiwon: Mpotipdrat n xerion evéookomiou peydAou SIApETPRUATOG yia va
ghayiotomnoinBei o eubelacpdc.

4. TomoBEeTHOTE T AKPO TOU EVEOOKOTTIOU HAKPIA Kat Aiyo EMAvw amd To gUpa.

5. TomoBeTOTE TO GPAIPIKO AKPO, HE Tr) BEAGVA AMOCUPUEVN, OTO KATWTEPO XEINOG TOU
XOAn@opou otopiou. MpowbrjoTe Tov kabetrpa ot B€on kabetnpiacpov. Mpoxwprote
OTOV KABETNPIACHO TOU CUOTAHATOC TWV XOANPOPWV.

6. MO emrteuyBei 0 KaBeTPIaOUOG, TTPOWBNOTE TO CPAIPIKG AKPO OTNV KATAMNAN B¢0n yia
Broyia pe avappdepnon.

7. MNpow6r|oTe MPOCEKTIKA TN Behdva £€w amo To Bnkapt. Me tn BeAéva otnv emBupntr Béon,
APAIPECTE TO OTENED AMO TO £€AapTNHA acpdhiong Luer otn Aapr.

8. [MpooaptoTe pia oUptyya Twv 20 ml oTo e€apTNHa acpdhiong Luer kat Katomy
QVAPPOPIOTE. ZUVEXIOTE TNV AvVaPPAPNON KAl UETAKIVOTE HE ATTEG KIVATEIG TN BEAGVA e
HIKPA BriaTa TTIpog Ta TTow Kalt EUIPAG viog TG Béong PBlowiag. Enpeiwon: Eival Suvatov
va emAeyolv Slagpopeg BEoe; Bloiag Kat va enavain@Bei n avappd@non Xwpi v
andoupon e BeAdvag amoé To XoAndoxo mopo. Metagl kdBe Tomobétnong e BeAdvag
yia Boyia, Ba mpémel va SIaKOTITETaL N avappoenan.



9. ‘Otav ohokAnpwOEi N avappdenon, anocupete T Behdva amoé T Béon Plogiag Kat eviog
TOU GPAIPIKOU AKPOU, ENKOVTAG TTPOG Tal TTOW TO GUPOHEVO eEAPTNHA Luer kat Katomy
QAMOCUPETE TN OUCKEUT QMG TO EVEOOKOTTIO.

10. MapaoKeudoTe To Seiyua yla eE£TA0N CUUPWVA LE TIC KATEUBLVTHPIES 0SNYieg TOU
15pUHATOG COC.

Katé tnv oAokA me ipremviTg £¢ OUHP HETIG
KateuBuvTtiipieg 08nyieg Tou 1I8pUHATOC Gag yia Bloloyika emkiviuva latpikd anopAnTa.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per la biopsia per aspirazione a livello del sistema biliare.
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.

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 |'autorizzazione
alla restituzione del dispositivo.

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

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

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla colangiopancreatografia
retrograda endoscopica.
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POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate alla colangiopancreatografia retrograda endoscopica
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.

Prima dell'inserimento, dell'avanzamento o del ritiro dallendoscopio, I'ago deve essere
completamente ritirato all'interno della guaina. Il mancato ritiro dell'ago pud
danneggiare 'endoscopio.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Svolgere e raddrizzare completamente il catetere.

2. Prima diinserire il dispositivo nell'endoscopio, ritirare I'ago completamente allinterno della
guaina. Accertarsi che |'ago si ritiri completamente nella guaina e che la punta acuminata
non si estenda oltre la punta sferica.

3. Inserire il dispositivo nel canale operativo dellendoscopio e farlo avanzare, in piccoli
incrementi, fino a raggiungere il sito desiderato per la biopsia. Non raddrizzare la
precurvatura piu di quanto non sia necessario per l'inserimento nel canale operativo.
Nota - Per ridurre al minimo la necessita di raddrizzamento, & preferibile usare un
endoscopio di grosso diametro interno.

4. Posizionare la punta dellendoscopio in direzione opposta e leggermente sopra 'ampolla.

5. Collocare la punta sferica, con l'ago ritirato, sul lembo inferiore dell'orifizio biliare. Fare
avanzare il catetere alla posizione di incannulamento. Procedere con l'incannulamento
del sistema biliare.

6. Una volta eseguito l'incannulamento, fare avanzare la punta sferica fino a raggiungere
la posizione corretta per la biopsia per aspirazione.

7. Fare avanzare con cautela I'ago fuori dalla guaina. Dopo avere portato I'ago nella posizione
desiderata, estrarre il mandrino dal raccordo Luer Lock dellimpugnatura.

8. Collegare una siringa da 20 ml al raccordo Luer Lock e procedere all'aspirazione. Continuare
ad aspirare e spostare delicatamente I'ago avanti e indietro, in piccoli incrementi, allinterno
del sito della biopsia. Nota - E possibile selezionare diversi siti di biopsia e ripetervi
I'aspirazione senza ritirare I'ago dal dotto biliare. Tra un posizionamento dell'ago per biopsia
e quello successivo, & necessario arrestare |'aspirazione.

9. Altermine della biopsia per aspirazione, ritirare I'ago dal sito della biopsia

e allinterno della punta sferica tirando indietro il raccordo Luer Slip, quindi
ritirare il dispositivo dall'endoscopio.

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

Al I della proced limii il dispositivo (o dispositivi) in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di
vista biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen skal brukes til aspirasjonsbiopsi i gallegangsystemet.

MERKNADER

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

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formél 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 tert og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant oppleering.

KONTRAINDIKASJONER
Slike som gjelder spesielt for ERCP.
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MULIGE KOMPLIKASJONER

Slike som forbindes med ERCP, omfatter, men er ikke begrenset til: pankreatitt, kolangitt,
aspirasjon, perforasjon, hemoragi, infeksjon, sepsis, allergiske reaksjon pé 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.

Nalen ma trekkes helt tilbake inn i hylsen fer innfaring inn i, fremfering gjennom eller
tilbaketrekking fra endoskopet. Hvis nalen ikke trekkes inn, kan dette fore til skade
pa endoskopet.

BRUKSANVISNING
1. Rullut og rett ut kateteret helt.

2. Foranordningen fares inn i endoskopet, skal nalen trekkes helt tilbake inn i hylsen. Pase at
nalen er trukket helt tilbake inn i hylsen og at ingen skarp spiss stikker ut utenfor kulespissen.

3. Feranordningen inn i endoskopets arbeidskanal og fer den frem i korte trinn til ensket
biopsisted. lkke rett ut forhandsbgyningen mer enn nedvendig for innfering ned i kanalen.
Merknad: Et endoskop med stor diameter foretrekkes for & minimere utstrekking.

4. Plasser endoskopspissen unna og litt ovenfor ampulla.

5. Plasser kulespissen, med nalen trukket tilbake, pa den nederste leppen av
gallegangapningen. For kateteret frem til kanyleringsposisjon. Fortsett med kanylering
av gallegangsystemet.

6. Nar kanylering er fullfart, fores kulespissen frem til egnet posisjon for aspirasjonsbiopsi.

7. For nalen forsiktig ut av hylsen. Nar nalen er i gnsket posisjon, fiernes stiletten fra Luer-lock-
tilpasningen pa handtaket.

8. Festen 20 ml sprayte til luer-lock-tilpasningen og aspirer. Fortsett aspirasjon og beveg nalen
forsiktig frem og tilbake i korte trinn pa biopsistedet. Merknad: Flere biopsisteder kan velges
og aspirasjonen gjentas uten a trekke nélen ut fra gallegangen. Mellom hver plassering av
nalen for biopsi skal suget slippes opp.

9. Naraspirasjonen er fullfert, trekkes nélen tilbake fra biopsistedet og inn i kulespissen ved &
trekke tilbake pa luer-slip-tilpasningen. Deretter trekkes anordningen ut av endoskopet.

10. Preparer proven for undersgkelse i henhold til sykehusets retningslinjer.

i i henhold til syket P

Etter utfort inngrep k i
medisinsk biologisk farlig avfall.

PORTUGU

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para a biopsia aspirativa no sistema biliar.

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.

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

Se, no momento da recep¢do, 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 impeca um funcionamento correcto do produto, nao o utilize.
Avise a Cook para obter uma autorizagao de devolugao do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagoes especificas da CPRE.
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POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicagées associadas a CPRE incluem, embora nao se limitem a: pancreatite, colangite,
aspiragao, perfuracao, hemorragia, infecgao, sépsis, reacgao alérgica ao meio de contraste ou
a medicacao, hipotensao, depressao ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

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

Antes da introdugao da agulha do endoscépio e durante a sua progressao ou remogao, a agulha
tem de estar totalmente recolhida dentro da bainha. Se o operador nao recolher a agulha, pode
originar danos no endoscépio.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Desenrole o cateter e endireite-o completamente.

2. Antes de introduzir o dispositivo no endoscépio, recolha totalmente a agulha para dentro
da bainha. Certifique-se de que a agulha esta totalmente recolhida dentro da bainha e que
nenhuma ponta afiada sai para além da ponta esférica.

3. Introduza o dispositivo no canal acessério do endoscépio e avance-o pouco a pouco
até ao local onde pretende realizar a biopsia. Ndo endireite a curvatura prévia mais do
que o necessério para insergo para baixo, dentro do canal. Observagao: E preferivel
um endoscépio de grande didmetro para minimizar o grau de endireitamento.

4. Posicione a ponta do endoscépio de modo a que fique afastada e ligeiramente acima
da ampola.

5. Ponha a ponta esférica, com a agulha recolhida, no labio inferior do orificio biliar. Avance
0 cateter até a posicao de canulagdo. Prossiga com a canulacao do sistema biliar.

6. Depois de conseguir a canulagao, avance a ponta esférica até a posicao adequada para
a biopsia aspirativa.

7. Avance cuidadosamente a agulha para fora da bainha. Quando a agulha estiver no local
pretendido, retire o estilete do conector Luer-Lock existente no punho.

8. Adapte uma seringa de 20 ml ao conector Luer-Lock e, em seguida, aspire. Continue a aspirar
e mova suavemente a agulha, com movimentos curtos, para tras e para a frente no local de
biopsia. Observagao: Poderao ser escolhidas varios locais de biopsia e a aspiragao podera
ser repetida sem retirar a agulha do canal biliar. Entre cada uma das colocagoes da agulha
para biopsia, deve eliminar-se a aspiracao.

9. Quando a biopsia aspirativa estiver concluida, retire a agulha do local de biopsia, para dentro
da ponta esférica, puxando o conector Luer-Slip para tras; em seguida, retire o dispositivo
do endoscopio.

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

Quando terminaro p dii elimine o(s) i de acordo com as normas
institucionais ivas a resi édicos bioldgicos perigosos.
ESPANOL
INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la biopsia por aspiracion en el sistema biliar.
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 transmision de enfermedades.

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 especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP).
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COMPLICACIONES POSIBLES

Las 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.

La aguja debe retraerse por completo al interior de la vaina antes de la introduccion en el
endoscopio, el avance a través de él o la extraccion de él. Si no se retrae la aguja, el endoscopio
puede resultar dafado.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Desenrolle el catéter y enderécelo por completo.

2. Antes de introducir el dispositivo en el endoscopio, retraiga la aguja por completo al interior
de la vaina. Asegurese de que la aguja se retraiga completamente en la vaina y de que no
sobresalga ninguna punta afilada de la punta de bola.

3. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio y hagalo avanzar poco
a poco hasta el lugar en el que se desee realizar la biopsia. No enderece la curvatura
preformada mas de lo necesario para introducir el dispositivo en el canal. Nota: Es preferible
utilizar un endoscopio de gran calibre para reducir al minimo el enderezamiento.

4. Coloque la punta del endoscopio alejada de la ampolla y ligeramente por encima de ella.

5. Coloque la punta de bola, con la aguja retraida, sobre el labio inferior del orificio biliar. Haga
avanzar el catéter a la posicion de canulacion. Proceda con la canulacion del sistema biliar.

6. Una vez lograda la canulacion, haga avanzar la punta de bola a la posicion apropiada para
la biopsia por aspiracion.

7. Con cuidado, haga avanzar la aguja hasta que salga de la vaina. Cuando la aguja esté
en el lugar deseado, extraiga el estilete de la conexion Luer Lock del mango.

8. Acople una jeringa de 20 ml a la conexion Luer Lock y aspire. Contintie aspirando y mueva
suavemente la aguja en pequenos incrementos hacia atras y hacia delante en el lugar
de la biopsia. Nota: Se pueden elegir varios lugares de biopsia y repetir la aspiracién sin
extraer la aguja del conducto biliar. Mientras se cambia de lugar la aguja de biopsia, se debe
suspender la aspiracion.

9. Una vez finalizada la aspiracion, retire la aguja del lugar de la biopsia e introduizcala en
la punta de bola, tirando hacia atras de la conexion Luer slip; a continuacion, extraiga
el dispositivo del endoscopio.

10. Prepare la muestra para examinarla seguin las pautas del centro.

Tras finalizar el pr imi deseche los di itivos seguin las pautas del centro para
SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning &r avsedd for aspirationsbiopsi i gallgdngssystemet.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera

och/eller ateranvéanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller

orsaka sjukdomséverforing.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
Anvénd ej om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék 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 pé avstand fran extrem temperatur.

Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

De som é&r specifika for ERCP.
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som &r forbundna med ERCP omfattar bl.a.: pankreatit, kolangit,

aspiration, perforation, hemorragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller

medicin, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand samt hjartarytmi eller -stillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Nalen maste vara helt indragen i hylsan innan den fors in i, genom eller ut ur endoskopet.

Om nélen inte dras tillbaka kan det medféra endoskopskada.

BRUKSANVISNING

1. Rulla upp och strick ut katetern helt.

2. Nalen ska foras in helt i hylsan innan anordningen fors in i endoskopet. Se till att nélen dras
tillbaka helt i hylsan och att ingen vass spets sticker ut ur kulspetsen.

3. Forinanordningen i arbetskanalen pa endoskopet och for den framat lite i taget till Gnskat
biopsistalle. Rata inte ut den forbojda delen mer an nédvandigt for att féra ner den i kanalen.
Obs! Ett endoskop med grov kaliber foredras for att minimera utratningen.

4. Rikta endoskopets spets bort fran och precis ovanfor ampulla.

5. Placera kulspetsen, med indragen nal, pa nedre kanten av gallgangsmynningen.
For in katetern i kanyleringslége. Fortsatt med kanyleringen av gallgangssystemet.

6. Nar kanyleringen har uppnétts ska kulspetsen foras in till impligt lage for aspirationsbiopsi.

7. Forforsiktigt ut nalen ur hylsan. Placera nélen i dnskat ldge och avldgsna mandréngen fran
Luer-laskopplingen pa handtaget.

8. Fast en 20 ml-spruta vid Luer-laskopplingen, och aspirera sedan. Fortsétt aspirationen och for
varsamt nalen fram och tillbaka i korta steg inom biopsiomradet. Obs! Flera biopsistéllen kan
valjas och aspirationen kan upprepas utan att nalen behéver dras ut ur gallgangen. Sugning
bér upphéra mellan varje nélplacering for biopsi.

9. Naraspirationen har slutforts ska nalen dras tillbaka fran biopsistéllet och in i kulspetsen
genom att Luer-glidkopplingen dras bakat. Dra sedan ut anordningen fran endoskopet.

10. Forbered provet for undersokning enligt institutionens faststallda rutiner.

Nér ingrepp: I ' inst ) enligt instituti riktlinjer for

biofarligt medicinskt avfall.
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