MEDICAL

Double Lumen Biliary Cytology Brush

Biliarni cytologicky kartacek s dvojitym lumen
Cytologibgrste med dobbelt lumen til galdevejene
Biliaire cytologieborstel met dubbel lumen

Brosse de cytologie biliaire a double lumiére
Doppellumige Gallengang-Zytologiebiirste
Yrktpa Kuttapoloyiag XoAn@opwv Stmhov aulou
Kettos lumenii citolégiai kefe epevezetékhez
Spazzolino citologico biliare a doppio lume
Cytologibgrste med dobbelt lumen til gallegangene

Dwukanatowa szczoteczka cytologiczna
do drég zétciowych

Escova de citologia biliar de duplo limen
Cepillo de citologia biliar de doble luz

Bilidr cytologiborste med dubbellumen

*18942/1013*

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.

0088

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 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.

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

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.
Contrast may be injected while wire guide is in place using a side arm adapter placed over
wire guide and attached to Luer lock fitting on device.

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.

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
Toto zafizeni je uréeno k odbéru bunék v biliarnim traktu.

POZNAMKY
Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je urceno.

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

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

KONTRAINDIKACE

Ke kontraindikacim patfi kontraindikace specifické pro endoskopickou retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) a pro jakékoli postupy provadéné v souvislosti

s odbérem bunék.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s ERCP zahrnuiji, kromé jiného, nasledujici: zanét slinivky bfisni,
zanét ZluCovych cest, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni
latku nebo lék, hypotenzi, respiraéni depresi nebo zéstavu dechu, srde¢ni arytmii nebo

srde¢ni zastavu.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete
na stitku na obalu.

NAVOD NA POUZITI
1. Rozvirite zafizeni a odstrarite ochrannou trubicku z kartacku.

2. Vtadhnéte cely karta¢ek do sheathu. Poznamka: Konec filiformniho hrotu kartacku
nevtahujte za rentgenokontrastni prouzek umistény na hrotu katetru. Poznamka: Pied
posunovanim zafizeni po predem zavedeném vodicim drétu proplachnéte lumen vodiciho
drétu sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem, coz posun usnadni.

3. Zasunte katetr do akcesorniho kanalu endoskopu a posunuijte vpied v malych krocich,
az bude endoskopem vidét, jak z endoskopu vychazi ven.

4. Po kanylaci skiaskopicky sleduijte zafizeni a posurite jej do pozadované polohy. Do bo¢niho
adaptéru, ktery je umistén nad vodicim dratem a pfipojen ke spojce Luer lock na zafizeni,
Ize nastiiknout kontrastni latku a soucasné ponechat vodici drat na misté.

5. Vysunte kartacek ven ze sheathu, poté otiete oblast, z niz ma byt odebran vzorek, abyste
ziskali dostatek bunécného materialu. Poznamka: Pred otfenim oblasti kartdckem oteviete
mustek endoskopu, aby se usnadnil pohyb.

6. Poodebrani vzorku vtahnéte kartacek do sheathu. Pfi vytahovani zafizeni z endoskopu
Ize vodici drat ponechat na misté, aby se usnadnilo zavedeni jinych zafizeni, ktera jsou
kompatibilni s vodicim dratem. Pokud byl vodici drat béhem otirani odstranén, zavedte pred
odstranénim zafizeni vodici drat zpét do Zlucovych cest, abyste udrzeli piistup do Zlu¢ovodu.

7. Vzorek zpracujte podle predpisti daného zdravotnického zafizeni.

Po dokon¢éeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biol
bezpeéného Iékaiského odpadu, p ymi v daném i zafizeni.

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

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bgjninger
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
og enhver procedure, der foretages i forbindelse med celleindsamling.

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.

FORHOLDSREGEL
Find oplysning om den nedvendige minimum kanalsterrelse for denne enhed
pa emballageetiketten.

BRUGSANVISNING
1. Rulanordningen ud, og fjern beskyttelsesslangen fra barsten.

2. Traek bersten helt ind i sheathen. Bemaerk: Treek ikke enden af borstens filiform-spids forbi
det rentgenfaste bénd pa kateterspidsen. Bemaerk: Inden enheden fares frem over en forud
anbragt kateterleder, gennemskylles kateterlederens lumen med sterilt vand eller saltvand
for at lette fremforing.

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

4. Efter kanylering fores enheden frem til den anskede position under monitorering ved
gennemlysning. Der kan injiceres kontrast, mens kateterlederen er pé plads, med en
sidearmsadapter, som er placeret over kateterlederen og tilkoblet enhedens Luer lock-fitting.

5. Forborsten ud af sheathen, og barst dernzest omréadet for at indsamle tilstreekkeligt
cellemateriale. Bemaerk: Endoskopets elevator ber vaere aben, inden der barstes,
for at gere bevaegelse lettere.

6. Traek bersten tilbage ind i sheathen, nar praeparatet er indsamlet. Nar enheden fjernes fra
endoskopet, kan kateterlederen blive siddende for at lette indfering af andre kompatible
kateterledede enheder. Hvis kateterlederen blev fiernet under berstningen, skal adgang
til gangen opretholdes ved at genindfare kateterlederen i gangen, for enheden fiernes.

7. Klarger preeparatet i henhold til hospitalets retningslinjer.

Efter udfert indgreb k heden eller enhed. ifelge hospital ingslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

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

OPMERKINGEN
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 de contra-indicaties die specifiek zijn voor ERCP en alle
procedures die samen met het verzamelen van cellen worden uitgevoerd.

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.

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

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
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. Een contrastmiddel kan worden geinjecteerd terwijl de voerdraad op zijn plaats
is met gebruik van een over de voerdraad geplaatste zijarmadapter die aan de Luerlock-
fitting van het instrument is bevestigd.

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 voor
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 instrumenten na voltooiing van de ingreep af volgens de richtlijnen van

uwi lling voor biol h gevaarlijk lisch afval.
UTILISATION

Ce dispositif sert a recueillir des cellules dans le systéme biliaire.
REMARQUES

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 incluent celles qui sont propres a une CPRE et a toutes les procédures
devant étre réalisées en conjonction avec un recueil cellulaire.

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.

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

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

2. Rengainer complétement la brosse. Remarque : Ne pas rengainer le bout de I'extrémité
filiforme de la brosse au-dela de la bande radio-opaque située a I'extrémité du cathéter.
Remarque : Avant d'avancer le dispositif sur un guide pré-positionné, rincer la lumiére
du guide avec de I'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. Apres le cathétérisme, avancer le dispositif sous controle radioscopique a la position
voulue. Du produit de contraste peut étre injecté pendant que le guide est en place par un
adaptateur de raccord latéral placé par-dessus le guide et raccordé au Luer lock du dispositif.

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

6. Lorsque Iéchantillon est prélevé, rengainer la brosse. Lors du retrait du dispositif
de l'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 Iéchantillon conformément aux directives de |'établissement.

Lorsque la procédure est inée, jeter le d
de Iétabli
de contamination.

DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur Entnahme von Zellen im Gallengangsystem verwendet.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fur den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

isp aux directives
sur l'élimination des déchets médi pré un danger

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 UnregelméBigkeiten 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 und allen im Zusammenhang mit der
Zellentnahme geplanten Eingriffen.

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.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Den Katheter entrollen und vollstandig gerade richten.

2. Die Biirste vollstandig in die Hiilse zuriickziehen. Hinweis: Das Ende der filiformen Spitze
der Birste nicht weiter als bis zur rontgendichten Markierung an der Katheterspitze
zurlickziehen. Hinweis: Vor dem Vorschieben des Instruments Uber einen vorpositionierten
Fuihrungsdraht das Fiihrungsdrahtlumen mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlosung
sptilen, um das Vorschieben zu erleichtern.

3. DasInstrument 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 Kandlierung unter fluoroskopischer Uberwachung in die
gewdinschte Position vorschieben. Mithilfe eines Seitenarmadapters, der tiber den
Fiihrungsdraht geschoben und am Luer-Lock-Anschluss des Instruments befestigt wird,
kann bei liegendem Fiihrungsdraht Kontrastmittel injiziert werden.

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

6. Nach Einholen der Probe die Biirste in die Huilse zuriickziehen. Beim Entfernen des
Instruments aus dem Endoskop kann der Fihrungsdraht in situ bleiben, um die Einbringung
weiterer kompatibler drahtgefiihrter Instrumente zu erleichtern. Falls der Fiihrungsdraht
zum Biirsten 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.

Instrument(e) nach dem Eingriff in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien fiir
biol h geféhrlichen izinischen Abfall

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

H cuokeur autr xpnotpomoLeTal yia T GUAOYF KUTTAPWY 0TO CUGTNHA TWV XOANPOPWV.
ZIHMEIQZEIZ

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTY| YA OTTOIOSHTTOTE OKOTIO, EKTOG Ao TV QVAPEPOHEVN
XPrion yta my oroia poopiletat.

Edv n ouokevaoia éxel avoixtei rj umooTei {nuid kata Ty mapahapr) TG, Un XPNOIHOTOIOETE

To TIPOIdV. EMBEWPNOTE OTTIKA, TIPOCEXOVTAC ISIAITEPA YIA TUXOV OTPEPAWOELC, KAUPEIS Kat
pnéeis. Edv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepmoSI(e T 0woTH KATAoTaon Aerroupyiag,

HN XPNOILOTIOICETE TO TPOidV. Evpepwote Tnv Cook yia va AaBeTe ££0uc1086TNON EMOTPOPHC.

DUAGOOETE O€ ENPO XWPO, HAKPIA amod akpaieg TIPEG Beppokpaciac.
Emtpénetal n xprion autrig TG GUCKEUNG HOVOV amod eKMTAISEVHEVOUG EMTAYYENUATIEG LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou eivat e181kEC yia Tnv ERCP kat omoladrimote Siadikaocia mpOKEeITal va eKTENEOTEL
O€ OUVSUAOO HE TN GUANOYI KUTTAPWV.

AYNHTIKEZ EMINAOKELX

Exeiveg mou ouoyeTi{ovtat pe tnv ERCP kat mepthapBdvouv petagy dAwv: maykpeatitida,
Xohayyelitda, el6popnon, Sidtpnon, apoppayia, Aoipwén, onaipia, aAepyikn avtiépaon
OE OKIAyPAPIKO HECO 1} PAPHAKO, UTIGTAGT), KATAGTOAN 1 TaUoT TNG AVATTVONG, Kapdiakr
appubuia ri avakor.

MPO®YAAZH
AvaTpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUCKELAGIAG V1A TO ENAXIOTO péyeBog kavahiol TIou anarteitat yia
TN OUOKELN QUTH.

OAHTIEZ XPHZHZ
1. Z€TUNIETE TN GUOKEUT), APAIPETTE TNV TIPOCTATEUTIKY CWARVWON and Ty PrKTea.

2. AMOCUPETE TNV YPrKTPa EVIENDG péoa 0TO Onkapl. Znpeiwon: Mnv amocUpeTe T TEAIKO
THAHA TOL VUATOEIS0UC AKPOL TNG PIKTPAG TIEPA AG TNV OKTIVOOKIEPH TAVia Tou
Gkpou Tou kaBeTripa. Znpeiwon: Mpv amoé v MPowONoN TNG CUOKEVAG TAvw amo évav
TIPOTOMOBETNHEVO GUPUATIVO 08NYO, EKTTAUVETE TOV AUAS TOU GUPHATIVOU 08NYOU UE OTEIPO
vepd iy oTeipo ahatouxo Stahupa, yia T SteukoAuvon g mpowdnong.

3. EioaydyeTe T OUCKEUN OTO KavdM pyaciag Tou evEOOKOTTOU Kal TPOWBNOTE TN HE HIKPA
BriHaTa, £wG OTOU N CUCKELN AMEIKOVIOTEL EVEOOKOTTIKA va EEEPXETAI QTG TO EVEOOKOTIO.

4. Metd Tov KaBenpIaopd, MPOowBNOTE T GUOKEUN| UG OKTIVOOKOTTIKI TTapakohoudnon
oty emBupnTr 6¢0n. Mmopei va eyxuBei okiaypagIkd HECO EVOOW O CUPHATIVOG 08NYOG
BpiokeTal 0Tn B£0N TOL XENOIHOTIOIVVTAG évav TTPOCAPHOYEX TIAEUPIKOU Bpayiova TTou €xel
TomoBeTNBEi EMAvw armoé To GUPHATIVO 08NYO Kal £xEl TPOCAPTNOEi 0TO CUPOHEVO EEAPTNHA
Luer Tng ouokeunc.

5. MpowBrote TV YriKTpa eKTOE Tou BnKaptov, KATomv BoupTaioTe HE TV YrKTpa TV
TiepIoXr) SetypatoAnpiag yia va AABETE EMOAPKEG KUTTAPIKO UNKO. ENpeiwon: Oa mpémel
va avoi€ete Tov avaBoAéa evSooKoTiiou TipIv and To BoUpToIoHa Yia va EMTPEYPETE
EUKONOTEPN HETAKIVNON.

6. Apou NaBete To Seiypa, amooUpeTe TNV PAKTPaA péoa ato Bnkdpt. Katd my agaipeon g
(OUCKEUIG ard To evE0OKOTIO, 0 GUPHATIVOG 08NnyOG UIMOPE va TTapapeivel atn Béon tou,
WoTe va SleukoAuvBEei n elGaywyr AWV CUPBATWY CUOKEVWY, KABOSNYOUHEVWY HE CUPHA.
Edv 0 cuppdrtivog odnyd¢ éxel apatpeBei katd T Sidpkela Tou BoupTaiopatog, Siatnprote
NV MPOCacn OTov TTOPO HE TNV EMAVEICAywYH TOU GUPHATIVOU 08nyoU GTov TTOPO TIPIV
anod TV AQaAipEDT TNG CUCKEUNG.

7. TopacKeuaoTe To Selyla CUMPWVA HE TIG KATEVBUVTHPIEG 08NYiEC TOU IGPUNATOC,

Kard tnv ohokAq 1Ted i pPiYTE TV A TIC £C GUMG HeTi
KateuBuvTrpieg 08nYieC To I6pUHATOG oag yia Broloyika i aTpika anéfAnTa.
MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkdz az epevezeték-rendszerbdl torténd sejtgy(ijtésre szolgal.

MEGJEGYZESEK

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a csomokra, gorbiiletekre, és térésekre.

Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé6 mUikodést megakadalyozza, ne hasznlja
az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletingadozasoktdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK
Az ERCP, valamint a sejtgyijtés soran végzendé eljarasok ellenjavallatai.



LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-re vonatkozo komplikaciok , amelyek kozé - a teljesség igénye nélkiil - az alabbiak
sorolhatdk: pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertzés, szepszis, allergias
reakcio a kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség,
légzésledllds, szivritmuszavar, illetve szivmegallas.

OVINTEZKEDES
Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

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

2. Akefét teljesen huizza vissza a hiivelybe. Megjegyzés: A kefe filiformis végét ne hiizza
vissza a katéter végeén levé sugarfogé savon tulra. Megjegyzés: MielStt az eszkozt az
elére elhelyezett vezetédroton el6retolna, az elSretolds megkonnyitése érdekében
Oblitse at a vezet6drot lumenét steril vizzel vagy séoldattal.

3. Vezesse be az eszkdzt az endoszkop munkacsatornajaba, majd tolja el6re révid lépésekben,
amig endoszkoposan lathatova valik, amint kilép az endoszkopbol.

4. Akanulozést kovetSen fluoroszkopos ellendrzés mellett tolja el6re az eszkézt a kivant helyre.
Kontrasztanyag a vezetédrot jelenlétében is beinjektalhato a vezetédrétra felhelyezett és az
eszkoz Luer-zéras csatlakozdjahoz rogzitett oldalagi csatlakozo segitségével.

5. Tolja kia hlivelybdl a kefét, majd kefélje 4t a mintavételi teriiletet, hogy megfelelé
mennyiségU sejtanyagot gydjtson be. Megjegyzés: Az atkefélés elGtt a mozgatas
el6segitése érdekében az endoszkop emeldnek nyitott allasban kell lennie.

6. A mintavételt kdvetéen a kefét huzza vissza a hiivelybe. Az eszkdznek az endoszkopbol
t0rténd eltévolitdsakor a vezetédrot a helyén maradhat, hogy megkonnyitse a vezetédréton
felvezetendé egyéb eszkozok bejuttatasat. Amennyiben az atkefélés soran a vezetddrétot
eltévolitotta, a ductalis hozzaférés fenntartasa érdekében az eszkoz eltévolitasa el6tt vezesse
be ismét a vezetédrotot a jaratba.

7. Azintézeti iranyelveknek megfelel6en készitse elé a mintat.

Az eljaras végeztével a bioldgiail élyes orvosi b

el6irasok szerint semmisitse meg 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 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 & riservato esclusivamente a personale medico-sanitario
debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla colangiopancreatografia retrograda
endoscopica e a qualsiasi procedura eseguita contestualmente alla raccolta di materiale cellulare.

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.

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

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
in piccoli incrementi fino a visualizzare endoscopicamente la fuoriuscita del
dispositivo dallendoscopio.

4. Dopo lincannulamento, fare avanzare il dispositivo sotto osservazione fluoroscopica fino
araggiungere la posizione desiderata. E possibile effettuare liniezione di mezzo di contrasto
con la guida in posizione usando un adattatore con via laterale infilato sulla guida e fissato
al raccordo Luer Lock del dispositivo.

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, I'elevatore dellendoscopio deve essere aperto
prima dello strofinamento con lo spazzolino.

6. Dopo il prelievo del campione, ritirare lo spazzolino citologico all'interno della guaina.
Durante la rimozione del dispositivo dall'endoscopio, & possibile lasciare la guida in
posizione per facilitare Iinserimento di altri dispositivi filo-guidati 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 della proced imil il di itivo (o di itivi) in

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

di vista biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til & innsamle celler i gallegangsystemet.

MERKNADER
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 tart og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant oppleering.

KONTRAINDIKASJONER
De som er spesifikke for ERCP og eventuelle inngrep som skal utfares i forbindelse med
innsamling av celler.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Slike som forbindes med ERCP, omfatter, men er ikke begrenset til: pankreatitt, kolangitt,
aspirasjon, perforasjon, hemoragij, infeksjon, sepsis, allergiske reaksjon péa kontrastmiddel
eller legemiddel, hypotensjon, nedsatt respirasjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi
eller hjertestans.

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

BRUKSANVISNING
1. Rull utanordningen, fiern beskyttelsesslangen fra barsten.

2. Trekk bersten helt inn i hylsen. Merknad: Trekk ikke enden av berstens filiform-spiss forbi
det radioopake béndet pa kateterspissen. Merknad: For anordningen feres frem over en
forhandsplassert ledevaier ma ledevaierens lumen skylles med sterilt vann eller saltlgsning
for a lette fremfaringen.

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

4. Etter kanylering fares anordningen frem under fluoroskopisk kontroll til ansket posisjon. Man
kan spreyte inn kontrastmiddel mens ledevaieren er pa plass ved bruk av en sidearmadapter
plassert over ledevaieren og festet til luer-lock-tilpasningen pa anordningen.

5. Forbersten ut av hylsen, og barst dernest omrédet for a innsamle tilstrekkelig cellemateriale.
Merknad: Endoskopets elevator bar veere dpen for det barstes, for lettere bevegelse.

6.  Etter provetaking trekkes barsten inn i hylsen. Nar ballongen flernes fra endoskopet, kan
ledevaieren etterlates pa plass for & lette innfering av andre kompatible anordninger
med ledevaiere. Hvis ledevaieren ble fiernet under berstingen, skal adgang til gangen
opprettholdes ved & gjeninnfgre ledevaieren i gangen for anordningen fjernes.

7. Klargjer preven i henhold til sykehusets retningslinjer.

Etter utfort inngrep k dnil ihenhold til syket ingslinj

medisinsk biologisk farlig avfall.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Wyréb niniejszy jest uzywany do pobierania komérek w uktadzie drog zétciowych.
UWAGI

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celoéw, niezgodnych

z podanym przeznaczeniem.

for

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

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwic prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze byc stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

PRZECIWWSKAZANIA
Do przeciwwskazan naleza przeciwwskazania wiasciwe dla ECPW oraz kazdej innej procedury
przeprowadzanej w potaczeniu z pobieraniem komarek.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktar zwigzanych z ECPW nalezq migdzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie drog
Zz6tciowych, aspiracja, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakcja alergiczna na srodek
cieniujacy lub lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu
serca lub zatrzymanie krazenia.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Rozwinac urzadzenie i usunac dren zabezpieczajacy ze szczoteczki.

2. Catkowicie wsuna¢ szczoteczke do koszulki. Uwaga: Nie wycofywac korica szczoteczki
zfiliformem poza cieniodajna opaske na koricéwce cewnika. Uwaga: Przed wprowadzeniem
urzadzenia po zatozonym wczesniej prowadniku przeptukac kanat prowadnika jatowa woda
lub roztworem soli, aby utatwi¢ wprowadzenie.

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

4. Po kaniulacji wsuwa¢ urzadzenie do zadanej pozycji pod kontrola fluoroskopowa. Kontrast
mozna wstrzyknac przy zatozonym prowadniku, wprowadzajac tacznik ramienia bocznego
po prowadniku i przymocowujac go do facznika Luer lock urzadzenia.

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

6. Po otrzymaniu probki, wsunac 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 probke zgodnie z wytycznymi placowki.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ i z iami danej placowki,
dotyczacymi odpadé h

medycznych igcych 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 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 autorizacao de devolugdo do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de saide com
aformacéo adequada.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagoes incluem aquelas especificas da CPRE e de qualquer procedimento a realizar
em conjunto com a colheita de células.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicacoes associadas a CPRE incluem, embora ndo se limitem a: pancreatite, colangite,
aspiragao, perfuracao, hemorragia, infecgao, sépsis, reacgdo alérgica ao meio de contraste ou
a medicagao, hipotensao, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

PRECAUGCAO
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao diametro minimo do canal necessario para
este dispositivo.



INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Desenrole o dispositivo e retire o tubo protector da escova.

2. Recolha totalmente a escova para dentro da bainha. Observagao: Nao recolha
a extremidade da ponta filiforme da escova para além da banda radiopaca existente
na ponta do cateter. Observagao: 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 endoscépio e avance-o pouco a pouco
até visualizar o dispositivo, por via endoscdpica, a sair do endoscopio.

4. Apds a canulagdo, avance o dispositivo sob monitorizagao fluoroscopica até a posicao
desejada. E possivel injectar contraste com o fio guia colocado usando um adaptador
de ramo lateral colocado sobre o fio guia e fixado ao conector Luer-Lock do dispositivo.

5. Avance a escova para fora da bainha e, em seguida, escove a area onde pretende colher
aamostra, para obter material celular adequado. Observagao: O elevador do endoscépio
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 endoscdpio, podera deixar o fio guia colocado para facilitar a introdugéo
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 p elimine of(s) di: it de acordo com as normas
institucionais ivas a resi édi iolégicos perigosos.

ESPANOL
INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para obtener células del sistema biliar.

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro proposito 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 autorizacién de devolucion.

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

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP) y de todos los
procedimientos que se realicen junto con la obtencion de células.

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.

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

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 méas 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 canulacion, haga avanzar el dispositivo bajo visualizacion fluoroscopica hasta
la posicion deseada. Se puede inyectar contraste mientras la guia esta colocada, utilizando
un adaptador con brazo lateral colocado sobre la guia y acoplado a una conexion Luer Lock
en el dispositivo.

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 para facilitar la introduccion de otros
dispositivos dirigidos con guias compatibles. Si se retir6 la guia durante el cepillado,
vuelva a introducirla 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 pr imi deseche los di itivos seguin las pautas del centro para
SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvénds for att samla in celler i gallgdngssystemet.

ANMARKNINGAR

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, béjar och brott. Anvand inte om en abnormitet upptacks 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 sadana som &r specifika for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) och alla ingrepp som ska utféras i samband med cellinsamlingen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De potentiella komplikationer som &r férbundna med ERCP omfattar bl.a.: pankreatit, kolangit,
aspiration, perforation, hemorragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot kontrastmedel eller
medicin, hypotoni, andningsdepression eller -stillestdnd samt hjartarytmi eller -stillestand.

FORSIKTIGHETSATGARD
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kravs for detta instrument.

BRUKSANVISNING
1. Rulla upp anordningen och ta bort skyddsréret frén borsten.

2. Dratillbaka borsten helt i hylsan. Obs! Dra inte in borstens filiformspets bortom
det rontgentéta bandet pa kateterspetsen. Obs! Innan anordningen fors in via en
forplacerad ledare ska ledarlumenet spolas med sterilt vatten eller steril saltlosning
for att underlatta inforingen.

3. Forinanordningen i endoskopets arbetskanal och framat lite i taget tills det syns
i endoskopvyn att anordningen sticker ut ur endoskopet.

4. For fram anordningen under fluoroskopisk 6vervakning till 5nskad plats efter kanyleringen.
Kontrastmedel kan injiceras nér ledaren sitter pa plats med en sidoarmsadapter som
placerats Gver ledaren och anslutits till anordningens Luer-laskoppling.

5. For fram borsten ur hylsan, och borsta sedan det omréde dér provtagningen ska ske for att
fa tillrdckligt med cellmaterial. Obs! Endoskopbryggan bor 6ppnas innan borstningen sker
for att underlatta forflyttning.

6. Nar proven erhallits dras borsten in i hylsan. Nar anordningen avlégsnas fran endoskopet kan
ledaren lamnas pa plats for att underlatta inférandet av kompatibla ledarledda anordningar.
Om ledaren avldgsnades under borstningen ska atkomsten till gangen bibehallas genom
att ledaren ater fors in i gdngen innan anordningen avldgsnas.

7. Forbered provet enligt institutionens faststéllda rutiner.

Nar ingrepp k i (-en) enligt instituti riktlinjer for
biofarligt medicinskt avfall.
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