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ENGLISH
INTENDED USE
This device is used to collect cells in the biliary system.

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

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

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP and any procedure to be performed in conjunction
with cell collection.

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.

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

WARNINGS

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

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

inspect with particular attention to kinks, bends and breaks. If an

abnormality is detected that would prohibit proper working condition, do

not use. Please notify Cook for return authorization.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Uncoil device, remove protective tubing from brush.

2. Retract brush completely into sheath. Note: Do not retract end of
filiform tip of brush beyond radiopaque band on tip of catheter. Note:

Prior to advancing device over a pre-positioned wire guide, flush wire
guide lumen with sterile water or saline to facilitate advancement.

3. Introduce device into accessory channel of endoscope and advance in
short increments until device is endoscopically visualized exiting scope.

4. Following cannulation, advance device under fluoroscopic monitoring
to desired position.

5. Advance brush out of sheath, then brush area to be sampled to obtain
adequate cellular material. Note: Endoscope elevator should be open
prior to brushing to allow for easier movement.
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6. After obtaining specimen, retract brush into sheath. When removing
device from endoscope, wire guide may be left in place to facilitate
introduction of other compatible wire guided devices. If wire guide was
removed during brushing, maintain ductal access by reintroducing wire
guide into duct prior to removing device.

7. Prepare specimen per institutional guidelines.

Upon completion of procedure, dispose of device(s) per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.

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

POZNAMKY

Tento prostredek nepouzivejte k jinému Gcelu, nez je uvedené

uréené poutziti.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

Tento prostredek smi pouZivat pouze vy3koleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

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

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potenciélni komplikace spojené s endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) kromé jiného zahrnuiji napfiklad: zanét
slinivky bfisni « zanét ZluCovych cest « aspiraci « perforaci « krvaceni « infekci «
sepsi « alergickou reakci na kontrastni latku nebo na Iéky « hypotenzi «
ztizené dychani nebo zastavu dychani « srdecni arytmii nebo

srde¢ni zastavu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento prostredek
najdete na oznaceni na obalu.

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

VAROVANI

Tento prostredek se dodava sterilni a je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Pokusy o obnovu, opakovanou sterilizaci nebo opakované pouziti
mohou vést k selhani prostifedku nebo pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostredek

nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom

pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany, zohybany nebo praskly.

Pokud objevite anomélii, které by brénila spravné funkci, prostfedek

nepouzivejte. Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci k vraceni prostredku.
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NAVOD K POUZITI
1. Roazvirite prostiedek a odstrarite ochrannou trubicku z kartacku.

2. Vtahnéte cely kartacek do sheathu. Poznamka: Konec filiformniho
hrotu kartdcku nevtahujte za rentgenkontrastni prouzek umistény na
hrotu katetru. Poznamka: Pied posouvanim prostfedku po predem
zavedeném vodicim dratu proplachnéte lumen pro vodici drat sterilni
vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem, coz posun usnadni.

3. Zavedte prostfedek do akcesorniho kanalu endoskopu a posouvejte jej
malymi postupnymi kroky vpied, dokud nebude endoskopem vidét,
jak z endoskopu vychazi ven.

4. Po kanylaci skiaskopicky sledujte prostfedek a posurite jej do
pozadované polohy.

5. Vysuiite kartacek ven ze sheathu, poté otfete oblast, z niz ma byt
odebran vzorek, abyste ziskali dostatek buné¢ného materialu.
Poznamka: Pfed otienim oblasti kartackem oteviete mUstek
endoskopu, aby se usnadnil pohyb.

6. Po odebrani vzorku vtdhnéte kartacek do sheathu. Pfi vytahovéni
prostfedku z endoskopu Ize vodici drat ponechat na misté, aby se
usnadnilo zavedeni jinych prostredkd, které jsou kompatibilni s vodicim
dratem. Pokud byl vodici drat béhem otirdni odstranén, zavedte pred
odstranénim prostredku vodici drat zpét do Zlucovych cest, abyste
udrzeli pfistup do Zlu¢ovodu.

7. Vzorek zpracujte podle predpisd daného zdravotnického zafizeni.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostiedek (prostiedky) v souladu
se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického
odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

[DANSK |
TILSIGTET ANVENDELSE
Denne anordning bruges til at indsamle celler i galdevejssystemet.

NOTER
Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne
tilsigtede anvendelse.

Opbevares tort, veek fra store temperaturudsving.
Brug af dette produkt er begreenset til uddannede sundhedspersoner.

KONTRAINDIKATIONER

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

FORHOLDSREGLER
Se markningen pa emballagen vedrgrende pakraevet
minimumskanalsterrelse for dette produkt.

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

ADVARSLER

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

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

BRUGSANVISNING
1. Rul anordningen ud, og fiern beskyttelsesslangen fra bersten.

2. Treek barsten helt ind i sheathen. Bemaerk: Traek ikke enden af berstens
filiform-spids forbi den rentgenfaste markering pa kateterspidsen.
Bemeerk: Inden enheden fares frem over en forud anbragt
kateterleder, gennemskylles kateterlederens lumen med sterilt vand
eller saltvand for at lette fremfering.

3. Ferenheden ind i endoskopets tilbehgrskanal og for den frem i korte
trin, indtil det kan visualiseres endoskopisk, at enheden kommer ud
af endoskopet.

4. Efter kanylering fores enheden frem til den gnskede position under
monitorering ved gennemlysning.

5. For bersten ud af sheathen, og berst dernaest omradet for at indsamle
tilstreekkeligt cellemateriale. Bemaerk: Endoskopets elevator bor vaere
&ben, inden der barstes, for at gere bevaegelse lettere.

6. Traek barsten tilbage ind i sheathen, nér preeparatet er indsamlet. Nar
enheden fjernes fra endoskopet, kan kateterlederen blive siddende
for at lette indfering af andre kompatible kateterledede enheder. Hvis
kateterlederen blev flernet under bgrstningen, skal adgang til gangen
opretholdes ved at genindfere kateterlederen i gangen, for
enheden fjernes.

7. Klarger praeparatet i henhold til hospitalets retningslinjer.

Efter afsluttet indgreb kasseres produktet/produkterne efter
hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.
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NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

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

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

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe
opgeleide zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

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

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

WAARSCHUWINGEN

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

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

GEBRUIKSAANWUZING

1. Ontrol het instrument en verwijder de beschermbuis van de borstel.

2. Trek de borstel volledig in de sheath terug. NB: Trek het uiteinde
van de filiformtip van de borstel niet voorbij de radiopake band
op de tip van de katheter terug. NB: Voordat het instrument over
een vooraf gepositioneerde voerdraad wordt opgevoerd, dient

6



het voerdraadlumen met steriel water of steriele fysiologische
zoutoplossing te worden gespoeld om het opvoeren
te vergemakkelijken.

3. Breng instrument in het werkkanaal van de endoscoop in en voer hem
met kleine stappen op totdat het instrument endoscopisch zichtbaar
uit de scoop komt.

4. Voer het instrument na canulering onder fluoroscopische controle op
tot de gewenste positie.

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

6. Na verzameling van het specimen moet de borstel in de sheath
worden teruggetrokken. Bij het verwijderen van het instrument uit de
endoscoop kan de voerdraad in positie worden gelaten om introductie
van compatibele voerdraadgeleide instrumenten te vergemakkelijken.
Indien de voerdraad tijdens het borstelen is verwijderd, dient toegang
tot het kanaal te worden gehandhaafd door de voerdraad opnieuw in
het kanaal in te brengen alvorens het instrument te verwijderen.

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

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

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

REMARQUES

Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que celles
stipulées ici.

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

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

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

arrét cardiaque.



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

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

AVERTISSEMENTS

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

Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé

a la livraison. Examiner visuellement chaque dispositif en veillant
particulierement a I'absence de plicatures, de courbures et de ruptures.
Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible d'empécher le bon
fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation
de retour.

MODE D’EMPLOI
1. Dérouler le dispositif et retirer la tubulure de protection de la brosse.

2. Rengainer complétement la brosse. Remarque : Ne pas rengainer le
bout de l'extrémité filiforme de la brosse au-dela de la bande radio-
opaque située a l'extrémité du cathéter. Remarque : Avant d'avancer le
dispositif sur un guide prépositionné, rincer la lumiére pour guide avec
de l'eau ou du sérum physiologique stériles pour faciliter
sa progression.

3. Introduire le dispositif dans le canal opérateur de l'endoscope
et I'avancer par petites étapes jusqu’a ce que son émergence de
l'instrument soit observée sous endoscopie.

4. Aprés le cathétérisme, avancer le dispositif sous controle radioscopique
a la position voulue.

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

6. Lorsque I'échantillon est prélevé, rengainer la brosse. Lors du retrait
du dispositif de I'endoscope, le guide peut étre laissé en place pour
faciliter l'introduction d'autres dispositifs sur guide compatibles. Si le
guide a été retiré pendant le brossage, conserver un accés canalaire en
réintroduisant le guide dans le canal avant le retrait du dispositif.

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



Une fois la procédure terminée, éliminer le dispositif conformément
aux directives de I'établissement concernant I'élimination des déchets
médicaux présentant un danger biologique.

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zur Entnahme von Zellen im
Gallengangsystem verwendet.

HINWEISE
Dieses Instrument darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck
eingesetzt werden.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften
verwendet werden.

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fir dieses Produkt erforderliche MindestgroR3e des Arbeitskanals ist auf
der Verpackungskennzeichnung angegeben.

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

WARNHINWEISE

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

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder
beschadigt ist. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei
besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht
verwenden, falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von
Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
1. Das Instrument entrollen und die Schutzhtille von der Birste entfernen.
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2. Die Birste vollstandig in die Schleuse zuriickziehen. Hinweis: Das Ende
der filiformen Spitze der Biirste nicht weiter als bis zur rontgendichten
Markierung an der Katheterspitze zuriickziehen. Hinweis: Vor
dem Vorschieben des Instruments tber einen vorpositionierten
Fiihrungsdraht das Flihrungsdrahtlumen mit sterilem Wasser oder
steriler Kochsalzlosung sptilen, um das Vorschieben zu erleichtern.

3. Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und in
kleinen Schritten vorschieben, bis der Austritt des Instruments aus dem
Endoskop endoskopisch sichtbar ist.

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

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

6. Nach Einholen der Probe die Biirste in die Schleuse zuriickziehen. Beim
Entfernen des Instruments aus dem Endoskop kann der Flihrungsdraht
in situ bleiben, um die Einbringung weiterer kompatibler
drahtgefiihrter Instrumente zu erleichtern. Falls der Fiihrungsdraht zum
Buirsten entfernt wurde, den Zugang zum Gang beibehalten, indem
der Fiihrungsdraht vor der Entfernung des Instruments wieder in den
Gang eingefiihrt wird.

7. Die Probe entsprechend den Richtlinien der Klinik vorbereiten.

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

EAAHNIKA
XPHXZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV XPNOIUOTIOLETAL VIO T GUAOYH KUTTApWVY OTO
OUOTNHA TWV XOANPOPWV.
THMEIQXEIZ
Mn XPNGCIUOTIOIEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV YIat OTIOIOVSHTIOTE GKOTIO,
€KTOG O TNV AVOAPEPSHEVN XPrioN Yia Thv omoia mpoopileTal.
Duldooete o ENPO XWPEO, OTTOU SEV UTIAPXOUV aKPAiES METABOAEG
NG Beppokpaciag.

Emrpémetat n xprion autol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV Omd
EKTIAUSEVUEVOUG EMAYYENUATIEC TOU TOUEX TNE LYEIAC.
ANTENAEIZEIZ
Ot avtevsei€eig mepihapBavouv ekeiveg Tou agopolv 1d1kd v ERCP kat
omoladnmote S1adIkacia Mo MPOKEITAL VA EKTENETTEI O cUVELAOUO E TN
GUN\OYI KUTTAPWV.
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AYNHTIKEZ ENINAOKEXZ

3¢ SuvnTikég emmAokég ou oxetiCovtat pe tnv ERCP mepilapBdvovtal,
peTagy dMwv, kat ot €\ TayKpeaTitida « xohayyetitida « elopdpnon
Sidtpnon « aioppayia « Aoipwén « own « alepyikr avtidpaon oe
OKIOYPAPIKO PHECO 1} PAPHAKO « UTTOTACN * KATAOTOAR 1 TTavon Tng
avamvorig « kapdiakn appubpia ri avakor).

MPOOYAAZEIZ
Avatpé€Te 0TV EMOIPAVON TNG CUOKELAGIAG Yia va SeTe To ENAXIOTO
péyeBoC KaVaAloU TTOU OAITEITAL VIO AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

H éyxuon okiaypa@ikou péoou katd t Sidpkeia tng ERCP mpémel va
TIAPAKONOUBETAL AKTIVOOKOTTIKA. H UTTEPTTAIPWON TOU TIAYKPEATIKOU
TIOPOU EVEEXETAL VA TIPOKAAEDEL TTayKpeaTiTiSa.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIOPEXETAL OTEIPO Kat TIpoopileTal yia pia
poévo xprion. MpoomdBeleg emavene€epyaoiag, EMavanooTeipwong
1)/Kal EMAVAYPNOIUOTIOINCNG EVOEXETAL VO 08NYHOOLV O aoTOKia TOU
TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG fi/Kat o€ petddoon véoou.

Edv n cuokevaoia €xel avoiyTei 1 umooTei {npuid katd v mapaAapn
NG, HN XPNOILOTIOOETE TO TIPOIOV. EMOEWPrOTE OMTIKA, TIPOCEXKOVTAG
1Saitepa yia TUKOV oTPEPADOELC, KAWPELG kat Bpavoelc. Edv evtomioete
avwpahia ou Sev Ba EMETPETTE T OWOTH KATAOTAON AEToupyiag,

pIN XPNOIMOTIOIROETE To TIPOidV. Evnpepwote tnv Cook yia va ANdfete
£€ou01080TNON EMOTPOPAG.

OAHFIEX XPHZHXZ
1. ZeTUNIETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV, AQAIPEDTE TNV TIPOOTATEVTIKY
OWAVWON amoé TNV YAKTPA.

2. AmooUpETE TNV YPAKTPA EVTEAWG HECA 0TO BNKApL. Znpeiwon: Mnv
QMOCUPETE TO TENKO TURA TOU VNUATOEISOUG AKPOU TNG WHKTPAG
TéPa A6 TNV OKTIVOOKIEPH TAVIO TOU AKPOU TOU KaBeTHpa.
Inpeiwon: Mpwv amod tnv mpowbnon TG CUoKELVNG Tdvw amnd évav
TIPOTOTIOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYO, EKTTAUVETE TOV AUAS TOU
OUPHATIVOU 08NyOoU UE OTEIPO VEPO 1} OTEIPO PUTIONOYIKS 0PJ, yla TN
Sleukdluvon g mpowbnonge.

3. Eloaydyete T GUOKEUK 0TO KAVANL EpYaciag Tou eVEOOKOTTIOU Kal

TIPOWONOTE TN HE MIKPA BripaTta, éwg GTOU N GUOKEUH OTTEIKOVIOTEL
€vOOOKOTTIKA va EEEPXETAL ATTO TO EVEOOKATIO.

4. Metd Tov KaBeTNPIACHO, TTPOWONOTE T CUCKEU UTIO OKTIVOOKOTTIKK
mapakohouBnon otnv embupntr Béon.

5. Mpowbrate TV PHKTPa EKTOE TOL BNKapLov, KATomv BoupToiote
ME TNV YAKTPA TNV TEPLOXT) SetyHaToAnpiag yia va AABETe emapkég
KUTTAPIKO UNIKO. Znpeiwaon: Oa mpémel va avoiEeTe Tov avaBoléa



€vS00KOTTIOU TPV O TO BOUPTOIOHA VIO VA ETTPEPETE
€UKONOTEPN METAKIVNON,.

6. A@ou NaPete To Seiypa, amooLpeTe TV YHKTPa péoa oto Bnkdpl. Katd
TNV a@aipeon TNG CUOKEUNG Ao TO EVE0OKATIO, O GUPUATIVOC 08NnyOg
pmopei va mapapeivel otn B£on Tou, WoTe va SleUKOAUVOEL N eloaywyn
AWV CUUBATWV TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY, KaBodnyoUpevwy He
oUppa. Eav o ouppdativog o8nyog éxel apatpedei katd tn Slapkela
Tou BoupToicpatog, SlatnprioTe TNV TPdoRacn oTov MOPO e TV
EMAVEICAYWYH TOU CUPHPATIVOU 08nyoU GToV TIOPO TIPIV Ao TV
aPaipeTN TOL TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG.

7. MapaokeudoTe To Seiypa CUPPWVA PE TIG KATEUBLVTAPIEG
odnyieg Tou 15puHATOG.

Meta v oAokAfjpwon Tn¢ dtadikaciag, amoppiyte To(ta)

TEXVOAOYIKO(G1) TTPOioV(Ta) GUMPWVA HE TIC KATEVOUVTIPIEG 08NYieg

ToU 1I8pUNATAC oag yia Broloyikd emKivouva lATPIKA amoBAnTa.

MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz az epevezeték-rendszerbdl torténd sejtgytijtésre szolgal.
MEGJEGYZESEK
A feltiintetett rendeltetési teriileteken kivil az eszkozt mas célra

ne alkalmazza.

Szaraz helyen tarolandd, széls6séges hémérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.
ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok kozé tartoznak az ERCP, valamint a sejtgydjtéssel egyitt
végzendé eljarasok ellenjavallatai.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-hez térsitott potencialis komplikaciok tobbek kozétt: pancreatitis «
cholangitis « aspiracié « perforacié - haemorrhagia « fert6zés « sepsis «
allergias reakcié kontrasztanyagra vagy gydgyszerre « hypotensio « légzési
elégtelenség vagy légzésleéllas « szivritmuszavar vagy szivmegallas.
OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a
csomagolds cimkéjén.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszkoépias
képalkotassal ellenérizni kell. A hasnyalmirigy-vezeték tltoltése
pancreatitist okozhat.
WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz steril kiszerelés, és kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal.
Az Ujrafeldolgozésra, az Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra
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tett kisérletek az eszkdz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolds &tvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznélja

az eszkdzt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilénods tekintettel a
megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé miikodést
gatld rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkdzt. A visszakiildés
jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

HASZNALATI UTASITAS
1. Tekerje szét az eszkozt és tavolitsa el a védShivelyt a keférdl.

2. Akefét teljesen huzza vissza a hlivelybe. Megjegyzés: A kefe filiformis
végét ne huizza vissza a katéter végén levé sugérfogd savon tulra.
Megjegyzés: Miel6tt az eszkozt az elére elhelyezett vezetédréton
eléretolnd, az eléretolas megkonnyitése érdekében oblitse at a
vezetédrot lumenét steril vizzel vagy séoldattal.

3. Vezesse be az eszkdzt az endoszkép munkacsatorndjaba, majd tolja
elére rovid lépésekben, amig endoszképosan lathatova valik, amint
kilép az endoszkdpbol.

4. Akanuilozést kovet6en fluoroszkdpos ellendrzés mellett tolja el6re az
eszkozt a kivant helyre.

5. Tolja ki a hiivelybdl a kefét, majd kefélje 4t a mintavételi terlletet, hogy
megfelelé6 mennyiségi sejtanyagot gyuijtson be.
Megjegyzés: Az atkefélés el6tt a mozgatés elésegitése érdekében az
endoszkop emelének nyitott allasban kell lennie.

6. A mintavételt kovetSen a kefét hiizza vissza a hiivelybe. Az eszkéznek
az endoszképbol torténd eltavolitadsakor a vezetddrot a helyén
maradhat, hogy megkonnyitse a vezetédréton felvezetendé egyéb
eszkozok bejuttatdsat. Amennyiben az dtkefélés soran a vezetédrotot
eltavolitotta, a ductalis hozzaférés fenntartasa érdekében az eszkoz
eltavolitasa el6tt vezesse be ismét a vezetédrotot a jaratba.

7. Azintézeti irényelveknek megfeleléen készitse el a mintat.

adékal

Az eljaras végeztével a biolégiailag élyes orvosi ht ra
vonatkozé intézményi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa
az eszkoz(oke)t.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per il prelievo di cellule all'interno del
sistema biliare.

NOTE

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



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

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

CONTROINDICAZIONI

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

POTENZIALI COMPLICANZE

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

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

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

AVVERTENZE

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Svolgere il dispositivo e sfilare il tubicino protettivo dallo spazzolino.

2. Ritirare lo spazzolino citologico completamente all'interno della guaina.
Nota - Non ritirare l'estremita della punta filiforme dello spazzolino
oltre la banda radiopaca sulla punta del catetere. Nota - Prima di fare
avanzare il dispositivo su una guida precedentemente posizionata,
lavare il lume per la guida con acqua o soluzione fisiologica sterili per
agevolare I'avanzamento.

3. Inserire il dispositivo nel canale operativo dellendoscopio e farlo
avanzare a piccoli incrementi fino a visualizzare endoscopicamente la
fuoriuscita del dispositivo dall'endoscopio.

14



4. Dopo l'incannulamento, fare avanzare il dispositivo sotto osservazione
fluoroscopica fino a raggiungere la posizione desiderata.

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

6. Dopo il prelievo del campione, ritirare lo spazzolino citologico
allinterno della guaina. Durante la rimozione del dispositivo
dall'endoscopio, & possibile lasciare la guida in posizione per facilitare
linserimento di altri dispositivi filoguidati compatibili. Se la guida &
stata rimossa durante lo strofinamento con lo spazzolino, mantenere
I'accesso al dotto reinserendovi la guida prima di rimuovere
il dispositivo.

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

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo (o dispositivi) in
conformita alle linee guida della struttura sanitaria relative ai rifiuti
sanitari a rischio biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til oppsamling av celler i gallegangsystemet.
MERKNADER

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn det som
angis under tiltenkt bruk.

Oppbevares pa et tert sted unna ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner inkluderer dem som er spesifikke for ERCP og
eventuelle inngrep som skal utferes i forbindelse med celleoppsamling.
MULIGE KOMPLIKASJONER

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

Se etiketten pa pakningen for & finne den minste kanalsterrelsen som
behgves for denne anordningen.

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

Denne anordningen leveres steril og er kun beregnet til engangsbruk.
Forsgk pa reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til
funksjonssvikt i anordningen og/eller overfaring av sykdom.

Skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet ved mottak. Gjer

en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, boyninger og
brudd. Hvis du oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen
fungerer som den skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook for a

fa returtillatelse.

BRUKSANVISNING
1. Kveil ut anordningen og flern beskyttelsesslangen fra barsten.

2. Trekk barsten helt tilbake inn i hylsen. Merknad: Ikke trekk enden
av barstens filiformspiss forbi det radioopake bandet pa kateterets
spiss. Merknad: For anordningen fares frem over en forhandsplassert
ledevaier, ma ledevaierens lumen skylles med sterilt vann eller steril
saltlasning for a lette fremferingen.

3. Fer anordningen inn i endoskopets arbeidskanal og for den fremover
i korte trinn helt til det kan visualiseres endoskopisk at anordningen
kommer ut av skopet.

4. For anordningen frem til gnsket posisjon under fluoroskopisk
overvaking etter kanylering.

5. Far bersten ut av hylsen og berst deretter preveomradet for & samle
inn tilstrekkelig cellemateriale. Merknad: Endoskopelevatoren skal
apnes for bersting for a forenkle bevegelsene.

6. Etter at proven er hentet inn, trekkes bgrsten inn i hylsen igjen. Nar
anordningen flernes fra endoskopet, kan ledevaieren etterlates pa
plass for a lette innfering av andre kompatible anordninger
med ledevaiere. Hvis ledevaieren ble fiernet under barstingen,
opprettholdes tilgangen til gangen ved a gjeninnfere ledevaieren
i gangen fer anordningen fjernes.

7. Klargjer preven i henhold til institusjonens retningslinjer.

Etter utfert inngrep kasseres anordningen(e) i henhold til
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI
PRZEZNACZENIE
To urzadzenie stuzy do pobierania komérek w uktadzie zétciowym.

UWAGI
Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
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To urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolonego
pracownika stuzby zdrowia.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla ECPW oraz
wszelkich zabiegéw wykonywanych w potaczeniu z pobieraniem komérek.

MOZLIWE POWIKLANIA

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

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

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

OSTRZEZENIA

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Obejrzec¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na
zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy
sie zwrdcic¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Rozwing¢ urzadzenie i usunac dren zabezpieczajacy ze szczoteczki.

2. Wycofac szczoteczke catkowicie do koszulki. Uwaga: Nie wycofywac
korica korcowki nitkowatej szczoteczki poza cieniodajny pasek na
koncowce cewnika. Uwaga: Przed wprowadzeniem urzadzenia po
wstepnie umieszczonym prowadniku przeptukac kanat prowadnika
woda jatowa lub sterylng sola fizjologiczna, aby utatwi¢ wprowadzenie.

3. Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu i przesuwac
krétkimi odcinkami do momentu endoskopowego uwidocznienia
wyjscia z endoskopu.

4. Po kaniulacji wsuwac urzadzenie do zadanej pozycji pod
kontrolg fluoroskopowa.

5. Wysunac szczoteczke z koszulki, a nastepnie szczotkowac miejsce, z
ktérego ma by¢ pobrana prébka, aby otrzymac odpowiedni materiat
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komoérkowy. Uwaga: Przed szczotkowaniem nalezy otworzy¢ elewator
endoskopu, aby ufatwic¢ ruch szczoteczki.

6. Po otrzymaniu prébki wycofac szczoteczke do koszulki. W trakcie
wycofywania urzadzenia z endoskopu mozna pozostawi¢ na miejscu
prowadnik, aby utatwi¢ wprowadzanie innych kompatybilnych
urzadzen przeznaczonych do wprowadzania po prowadniku. Jesli w
trakcie szczotkowania prowadnik zostat usuniety, utrzymac dostep do
przewodu, wprowadzajac ponownie prowadnik do przewodu przed
usunieciem urzadzenia.

7. Przygotowac prébke zgodnie z wytycznymi placowki.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzucic urzadzenie(-a) zgodnie
z zaleceniami danej placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych
stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES
UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para a colheita de células do sistema biliar.

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

Armazenar num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

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

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, embora nédo se
limitem a: pancreatite « colangite « aspiracao « perfuragdo » hemorragia
infecdo « sépsis « reacdo alérgica ao meio de contraste ou a medicagéo -
hipotensao « depressao ou paragem respiratoria « arritmia ou

paragem cardiaca.

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

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

ADVERTENCIAS
Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizacao. As
tentativas de o reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na
sua falha e/ou na transmissao de doengas.
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Se, no momento da rececao, a embalagem estiver aberta ou danificada,
néo utilize o produto. Inspecione-o visualmente com particular aten¢éo
a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o
funcionamento correto do produto, néo o utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizacao de devolugéo do produto.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Desenrole o dispositivo e retire o tubo protetor da escova.

2. Recolha totalmente a escova para dentro da bainha. Nota: Nao recolha
a extremidade da ponta filiforme da escova para além da banda
radiopaca existente na ponta do cateter. Nota: Antes de avancar o
dispositivo sobre o fio guia pré-posicionado, irrigue o limen do fio guia
com agua ou soro fisioldgico estéreis para facilitar a progressao.

3. Introduza o dispositivo dentro do canal acessério do endoscopio
€ avance-o pouco a pouco até visualizar o dispositivo, por via
endoscopica, a sair do endoscopio.

4. Apos a canulagao, avance o dispositivo sob monitorizacao
fluoroscopica até a posicdo desejada.

5. Avance a escova para fora da bainha e, em seguida, escove a area onde
pretende colher a amostra, para obter material celular adequado.
Nota: O elevador do endoscopio tem de estar aberto antes da
escovagem para facilitar os movimentos.

6. Depois de colher a amostra, recue a escova para dentro da bainha.
Quando retirar o dispositivo do endoscédpio, podera deixar o fio guia
colocado para facilitar a introducdo de outros dispositivos compativeis
guiados por fio guia. Se o fio guia for retirado durante a escovagem,
mantenha o acesso ao canal reintroduzindo o fio guia no canal antes
de remover o dispositivo.

7. Prepare a amostra segundo as normas da instituicao.

Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de
acordo com as normas institucionais relativas a residuos médicos com
risco bioldgico.

ESPANOL

INDICACIONES
Para la recogida de células en el sistema biliar.

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales
sanitarios cualificados.



CONTRAINDICACIONES

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

POSIBLES COMPLICACIONES

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

PRECAUCIONES
Consulte la etiqueta del envase donde se especifica el tamafo minimo del
canal requerido para este dispositivo.

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

ADVERTENCIAS

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

No utilice el dispositivo si el embalaje esta abierto o dafiado cuando lo
reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion
a la presencia de acodamientos, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta
alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucién.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Desenrolle el dispositivo y retire el tubo protector del cepillo.

2. Retraiga el cepillo por completo al interior de la vaina. Nota: No
retraiga el extremo de la punta filiforme del cepillo mas allé de la banda
radiopaca de la punta del catéter. Nota: Antes de hacer avanzar el
dispositivo sobre una guia colocada previamente, lave la luz de la guia
con agua o solucion salina estériles para facilitar el avance.

3. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio
y hagalo avanzar poco a poco hasta que el dispositivo se visualice
endoscopicamente saliendo del endoscopio.

4. Después de la canulacién, haga avanzar el dispositivo bajo visualizacién
fluoroscopica hasta la posicién deseada.

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

6. Tras obtener la muestra, retraiga el cepillo al interior de la vaina. Al
extraer el dispositivo del endoscopio, la guia puede dejarse colocada
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para facilitar la introduccion de otros dispositivos dirigidos con
guias compatibles. Si se retir6 la guia durante el cepillado, vuelva
aintroducirla en el conducto antes de extraer el dispositivo para
mantener el acceso al conducto.

7. Prepare la muestra segun las pautas del centro.

Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos segtin las
pautas del centro sanitario relativas a residuos médicos biopeligrosos.

SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING
Denna produkt anvands for att samla in celler i gallgangssystemet.

ANMARKNINGAR
Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte &n den avsedda
anvandning som anges.

Forvaras pé en torr plats undan extrema temperaturer.

Denna produkt far endast anvandas av utbildad halso-
och sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sddana som ér specifika for endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) och alla ingrepp som ska utforas i
samband med cellinsamlingen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

eller -stillestand.

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

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

VARNINGAR

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

Far inte anvandas om foérpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den
tas emot. Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter vikningar,
bojar och brott. Far inte anvéandas om en abnormitet upptacks vilken
kan forhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook for att

fa returauktorisering.
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BRUKSANVISNING

1.
2.

7.

Rulla upp anordningen och ta bort skyddsroret fran borsten.

Dra tillbaka borsten helt i hylsan. Obs! Dra inte in borstens filiformspets
bortom det rontgentata bandet pa kateterspetsen. Obs! Innan
produkten fors in via en forplacerad ledare ska ledarlumenet spolas
med sterilt vatten eller steril saltlosning for att underlatta inféringen.

. For in produkten i endoskopets arbetskanal och framat lite i taget tills

det syns i endoskopvyn att produkten sticker ut ur endoskopet.

. For fram produkten under fluoroskopisk 6vervakning till 6nskad plats

efter kanyleringen.

. For fram borsten ur hylsan, och borsta sedan det omréade dar

provtagningen ska ske for att fa tillrackligt med cellmaterial.
Obs! Endoskopbryggan bér 6ppnas innan borstningen sker for att
underlatta forflyttning.

. Nar proven erhallits dras borsten in i hylsan. Nar produkten avldgsnas

fran endoskopet kan ledaren lamnas pa plats for att underlatta
inférandet av kompatibla ledarledda produkter. Om ledaren
avldgsnades under borstningen ska atkomsten till gangen bibehallas
genom att ledaren &ter fors in i gangen innan produkten avldgsnas.

Forbered provet enligt institutionens faststallda rutiner.

Nér ingreppet avslutats kasseras enheten(-erna) enligt inrdttningens
riktlinjer for biofarligt medicinskt avfall.
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A symbol glossary can be found at

cookmedical.com/symbol-glossary

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

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

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

@ If symbol appears on product label, X = maximum

insertion portion width

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

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

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

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

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

If symbol appears on product label, X = quantity

per box

Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici « Hvis
symbolet vises pa produktets mzerkning, er X = antal pr. aeske « Als dit symbool
op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos « Si le symbole est visible
sur |'étiquette du produit, X = quantité par boite - Sofern das Symbol auf dem
Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton « Eav epgaviletat to
0oUPBONO OTNV EMOKHAVON TOU TIPOIOVTOG, X = TOoATNTA avd KouTi « Ha ez a
szimbélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség « Se
questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per boks « Jesli symbol
wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie « Se o
simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa « Si el simbolo
aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja - Om symbolen finns
pé produktens etikett, X = antal per férpackning
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