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TRANSLUMINAL BILIARY BIOPSY
FORCEPS SET

DESCRIPTION
The Transluminal Biliary Biopsy Forceps Sets consist of:
The BBFS-100 and BBFS-100-MS contain:
« A 5.2 French flexible biopsy forceps
« A 7.0 French Flexor sheath and dilator
The BBFS-100 also contains:
« A percutaneous access set (containing a 22 gage access needle and stylet,
an 0.018 inch mandril wire guide and a dilator sheath assembly)
« An 0.035 inch fixed-core wire guide
« An 0.035 inch angled-tip hydrophilic-coated wire guide
« A 5.0 French hydrophilic-coated catheter
NOTE: Use of the BBFS-100-MS requires use of wire guides and catheters from
institutional inventory. Once wire guide position is obtained, continue with
the procedure using the Flexor sheath and forceps from the BBFS-100-MS set

INTENDED USE
The Transluminal Biliary Biopsy Forceps Set is intended for access to and
biopsy of tissue within the biliary ductal system.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in
diagnostic and Interventional techniques.

« Imaging guidance is recommended when using this product.

« The mandril wire guide in the percutaneous access set should not be
withdrawn through the needle once placed beyond the needle tip.

« Prior to use of the 0.035 hydrophilic-coated wire guide, hydrate the wire
guide by injecting sterile heparinized saline solution into the Luer lock hub
end of its dispenser.

« Prior to use of the hydrophilic-coated catheter, hydrate the catheter by
wetting the distal end of the catheter with sterile water or saline.

« If resistance is encountered during wire guide or catheter manipulation,
stop and determine the cause before proceeding any further.

« Manipulation of the biopsy forceps requires fluoroscopic visualization.

« Visually inspect the biopsy forceps before use to make sure the shaft is free
of kinks or severe angulation.

« Verify the distal position of the sheath prior to each biopsy.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE
Prep and drape the patient according to hospital protocols.

Initial Percutaneous Access

NOTE: If access to the biliary ducts is already present, steps 1-6 may be
omitted.

Place the 22 gage needle from the access set percutaneously from skin
puncture to the desired location within the biliary ductal system.

Once the needle tip position is confirmed, remove the stylet from the
percutaneous puncture needle.

. Advance the 0.018 inch mandril wire guide through the needle cannula
into the biliary duct, confirming position with imaging guidance.
Maintaining position of the wire guide, remove the needle cannula.
Advance the dilator sheath assembly over the wire guide until the distal
tip is within the biliary ductal system.

Maintaining position of the outer sheath, remove the wire guide,
stiffening cannula and dilator. NOTE: If desired, the wire guide can remain
in position as a safety wire.
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Per: T luminal Biliary Biopsy Procedure

. Insert the 0.035 inch angled-tip, hydrophilic-coated wire guide through
the percutaneous access sheath or biliary drainage catheter.

. Maintaining position of the wire guide in the biliary duct, remove the

access sheath or catheter.

Insert the 5.0 French angiographic catheter over the wire guide and

position it within the biliary ductal system.

. Advance the wire guide and catheter as a unit, positioning the wire guide
and catheter tips beyond the area to be biopsied.
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. Exchange the 0.035 inch hydrophilic-coated wire guide for the 0.035 inch
fixed-core wire guide, keeping the catheter in position beyond the target
biopsy anatomy.

12. Maintaining the wire guide in position, remove the catheter.

13. Insert the Flexor sheath assembly over the wire guide, positioning the
sheath tip at the ductal area to be biopsied.

. Remove the dilator from the Flexor sheath assembly, leaving the wire
guide in position within the sheath and across the target biopsy anatomy.

. Insert the biopsy forceps through the sheath, positioning the biopsy cup
at the distal sheath tip.

. Maintaining forceps position, withdraw the Flexor sheath to uncover the
biopsy cup mechanism.

17. Position the sheath and forceps assembly at the intended biopsy site.

18. Move the thumb button on the handle of the forceps forward to open the
biopsy cup.

. Maintaining the biopsy cup in an open position, advance the sheath and
forceps assembly as a unit to the area where the specimen for biopsy is to
be obtained.
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20. While maintaining forward pressure on the sheath and forceps assembly
to keep the biopsy sample against the duct wall, retract the thumb
button to close the jaws of the cup and secure the tissue specimen.

21. While maintaining the thumb button in the retracted position to ensure

the cup remains closed and the specimen is kept intact, withdraw the
biopsy forceps from the Flexor sheath and retrieve the specimen from the
biopsy cup. NOTE: If more than one biopsy specimen is required, rinse
the forceps with saline and repeat steps 13 - 20.

. Once biopsy sampling is complete, the Flexor sheath may be exchanged
over the wire guide for a biliary drainage catheter.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

SOUPRAVA KLESTi PRO TRANSLUMINALNI
BILIARNI BIOPSII

POPIS
Soupravy klesti pro transluminalni bilidrni biopsii se skladaji z nasledujicich
soucasti:
Soupravy BBFS-100 a BBFS-100-MS obsahuiji:
« flexibilni bioptické klesté o velikosti 5,2 Fr
- sheath a dilatator Flexor o velikosti 7,0 Fr
Souprava BBFS-100 také obsahuje:

« soupravu pro perkutanni pfistup (obsahujici pfistupovou jehlu o velikosti
22 gauge a stilet, mandrénovy vodici drat 0,018 palce (0,46 mm) a sestavu
dilata¢niho sheathu)

« vodici drat o praméru 0,035 palce (0,89 mm) s pevnym jadrem

« vodici drat o priméru 0,035 palce (0,89 mm) se zahnutym hrotem a
s hydrofilnim povlakem

« katetr s hydrofilnim povlakem o velikosti 5,0 Fr

POZNAMKA: Pouziti soupravy BBFS-100-MS vyzaduje pouziti vodicich dratd a
katetrd ze zasob zdravotnického zafizeni. Jakmile je vodici drat v pozadované
poloze, pokracujte v postupu pomoci sheathu Flexor a klesti ze soupravy
BBFS-100-MS.
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URCENE POUZITI

Souprava klesti pro transluminalni bilidrni biopsii je ur¢ena pro pfistup ke
tkani zlu¢ovych cest a k biopsii.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znamy

UPOZORNENI
« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
diagnostickych a interven¢nich metod a maji s nimi zkusenosti.
« Pfi pouzivani tohoto vyrobku se doporucuje pouzivat skiaskopické navadéni.
« Mandrénovy vodici drat v soupravé pro perkutanni pfistup se po umisténi
za hrot jehly nesmi vytahovat skrz jehlu.

3



« Pfed pouzitim vodiciho dratu s hydrofilnim povlakem o priméru
0,035 palce (0,89 mm) vodici drat zvihéete vstiiknutim sterilniho
heparinizovaného fyziologického roztoku do konce zasobniku opatfeného
astim Luer.

« Pfed pouzitim katetru s hydrofilnim povlakem zvlhéete katetr navihéenim
distalniho konce katetru sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

« Pocitujete-li pfi manipulaci s vodicim dratem nebo katetrem odpor,
zastavte, a nez budete jakkoli pokracovat, zjistéte pfi¢inu odporu.

« Manipulace s bioptickymi klestémi vyzaduje skiaskopickou kontrolu.

« Pred pouzitim bioptické klesté vizualné zkontrolujte a ujistéte se, Ze tubus
neni prekrouceny nebo ostfe ohnuty.

- Pred kazdou biopsii ovéfte distalni polohu sheathu.

« Potencidlni ucinky ftalatl na téhotné/kojici Zeny nebo déti nejsou zcela
urceny a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych tcinkd.

NAVOD K POUZITI
Pacienta pfipravte a zarouskujte podle nemocni¢nich protokol.

Prvni perkutanni pfistup
POZNAMKA: Kroky 1-6 méizete vynechat, pokud pfistup do Zlu¢ovych cest
jiz byl vytvoren.

1. Perkutanni technikou zavedte jehlu o velikosti 22 gauge, ktera je soucasti
soupravy pro pfistup, z mista vpichu do kize k pozadovanému mistu
ve Zlucovych cestach.
Po potvrzeni polohy hrotu jehly odstrarite stilet z jehly pro perkutanni
punkci.
. Posunujte mandrénovy vodici drat o priméru 0,018 palce (0,46 mm) skrz
kanylu jehly do Zlu¢ovodu a polohu potvrdte skiaskopicky.
Udrzujte polohu vodiciho dratu a odstranite kanylu jehly.
. Posunujte sestavu dilatatoru a sheathu po vodicim drétu vpied, az se
distalni hrot bude nachazet ve zlu¢ovych cestach.
Udrzujte polohu vnéjsiho sheathu, odstrante vodici drét, vyztuznou
kanylu a dilatdtor. POZNAMKA: Pokud si prejete, vodici drat méize zdstat
na misté jako pojistny drat.
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Proced perkutanni transluminalni biliarni bi

Zavedte vodici drat o priméru 0,035 palce (0,89 mm) s hydrofilnim

povlakem a zahnutym hrotem skrz sheath pro perkuténni pfistup nebo

katetr pro biliarni drenaz.

Udrzujte polohu vodiciho dratu ve Zlu¢ovodu a odstrarite pfistupovy

sheath nebo katetr.

Po vodicim dratu zavedte angiograficky katetr 5,0 Fr a umistéte ho ve

Zlucovych cestach.

. Vodici drat a katetr posunujte vpied jako jeden celek, hroty vodiciho

dratu a katetru umistéte za oblast, ve které se ma provést biopsie.

11. Vyménte vodici drat o priiméru 0,035 palce (0,89 mm) s hydrofilnim
povlakem za vodici drat o priiméru 0,035 palce (0,89 mm) s pevnym
jadrem a udrzujte katetr na misté za cilovou anatomickou oblasti biopsie.

12. Udrzujte vodici drat na misté a odstrante katetr.

13. Po vodicim dratu zavedte sestavu sheathu Flexor a hrot sheathu umistéte
v té ¢asti zlu¢ovodu, kde se ma provést biopsie.

14. Vyjméte dilatator ze sestavy sheathu Flexor, ponechte vodici drat na misté
v sheathu a pres cilovou anatomickou oblast biopsie.

15. Sheathem zavedte bioptické klesté, bioptickou celist umistéte na hrotu
distélniho sheathu.

16. Udrzujte polohu klesti a stahnéte sheath Flexor zpét, aby se odkryl
mechanismus bioptické celisti.

17. Umistéte sestavu sheathu a klesti v misté, kde se ma provést biopsie.

18. Posunte palcové tlacitko na rukojeti klesti doptedu, aby se oteviela
biopticka celist.

19. Udrzujte bioptickou ¢elist v oteviené poloze a sestavu sheathu a klesti
posurite vpfed jako jednu jednotku do oblasti, ze které se mé ziskat
biopticky vzorek.
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20. Udrzujte tlak na sestavu sheathu a klesti, aby se biopticky vzorek udrzoval
proti sténé Zlu¢ovodu, stahnéte palcové tlacitko zpét, aby se Celisti zaviely
a zajistily vzorek tkané.

21. Udrzujte palcové tlacitko ve stazené poloze, aby celisti zistaly uzaviené

a vzorek nedotceny, vytdhnéte bioptické klesté ze sheathu Flexor a
vyjméte vzorek z bioptickych ¢elisti. POZNAMKA: Pokud potfebujete
vice bioptickych vzorki nez jeden, proplachnéte klesté fyziologickym
roztokem a opakujte kroky 13-20.

22. Po dokonéeni odbéru bioptickych vzorki se mize sheath Flexor po
vodicim dratu vyménit za katetr pro biliarni drenaz.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, ze neni poskozen.



REFERENCE

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékaii a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

TANGSAT TIL TRANSLUMINAL GALDEVEJSBIOPSI

BESKRIVELSE
Tangszet til transluminal galdevejsbiopsi bestar af:
BBFS-100 og BBFS-100-MS indeholder:
« En 5,2 Fr fleksibel biopsitang
« En 7,0 Fr Flexor sheath og dilatator
BBFS-100 indeholder ogsa:

« Et perkutant adgangsseet (indeholdende en 22 gauge indferingskanyle
og stilet, en 0,018 tommer (0,46 mm) “mandril”-kateterleder samt en
dilatatorsheathsamling)

- En 0,035 tommer (0,89 mm) kateterleder med fast kerne

« En 0,035 tommer (0,89 mm) hydrofil coated kateterleder med vinklet spids

« Et 5,0 Fr hydrofil coated kateter

BEMARK: Brugen af BBFS-100-MS kreever brug af kateterledere og katetre
fra institutionens lagerbeholdning. Nar kateterlederens position er opnaet,
fortsaettes proceduren med Flexor sheathen og tangen fra BBFS-100-MS
saettet.

TILSIGTET ANVENDELSE
Tangseettet til transluminal galdevejsbiopsi er beregnet til at skaffe adgang til
og foretage biopsi af vaev i galdevejssystemet.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionsteknikker.

« Gennemlysning anbefales i forbindelse med brugen af dette produkt.

« “Mandril”-kateterlederen i det perkutane adgangsseet ma ikke treekkes
tilbage gennem kanylen, nar forst den er placeret ude over kanylespidsen.

« Inden brugen af den 0,035 tommer (0,89 mm) hydrofil coatede
kateterleder skal kateterlederen fugtes ved at injicere en steril
hepariniseret saltvandsoplasning ind i den ende af dispenseren (til den
hydrofile kateterleder), hvor Luer-muffen sidder.

« Inden brug af det hydrofil coatede kateter skal kateteret fugtes ved at
veede den distale ende af kateteret med sterilt vand eller saltvand.

« Hvis der maerkes modstand under handteringen af kateterlederen eller
kateteret, skal proceduren standses og arsagen fastleegges, inden der
fortszettes.

« Handtering af biopsitangen kreever visualisering ved gennemlysning.

« Inspicér biopsitangen visuelt inden brug for at sikre, at skaftet ikke har
knaek eller kraftig vinkling.

« Verificér den distale position af sheathen for hver biopsi.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
Klarger og afdaek patienten i henhold til hospitalets protokoller.

Forste perkutane adgang

BEMARK: Hvis der allerede er etableret adgang til galdevejene, kan trin 1-6
springes over.

. Placér 22 gauge nalen fra adgangsseettet vha. perkutan teknik fra stedet
for hudpunkturen til det gnskede sted i galdevejssystemet.

Nar kanylespidsens position er blevet bekreeftet, fiernes stiletten fra den
perkutane punkturkanyle.

. For 0,018 tommer (0,46 mm) “mandril”-kateterlederen gennem nélekanylen
ind i galdevejen, og bekraeft positionen ved hjeelp af gennemlysning.
Bevar kateterlederens position, og fjern nalekanylen.

. For dilatatorsheathsamlingen frem over kateterlederen, indtil den distale
spids er inde i galdevejssystemet.

Bevar den udvendige sheaths position, og fjern kateterlederen,
afstivningskanylen og dilatatoren. BEMARK: Hvis det onskes, kan
kateterlederen forblive i positionen som en sikkerhedskateterleder.
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Perkutan transluminal galdevejsbiopsiprocedure
7. For den 0,035 tommer (0,89 mm) hydrofil coatede kateterleder

med vinklet spids igennem den perkutane adgangssheath eller

galdedreenagekateteret.

Oprethold positionen af kateterlederen i galdevejen, og fjern

adgangssheathen eller kateteret.

For 5,0 Fr angiografikateteret hen over kateterlederen, og anbring det i

galdevejssystemet.

. For kateterlederen og kateteret fremad som en enhed, og placér
kateterlederen og kateterspidserne forbi det omréade, hvor biopsien skal
foretages.

. Udskift den 0,035 tommer (0,89 mm) hydrofil coatede kateterleder med
0,035 tommer (0,89 mm) kateterlederen med fast kerne, og hold samtidig
kateteret pa plads forbi biopsiens malanatomi.

12. Fjern kateteret, mens kateterlederen holdes pa plads.

13. For Flexor sheathsamlingen hen over kateterlederen, og placér sheathens
spids ved det omrade i galdevejen, hvor biopsien skal foretages.

. Fjern dilatatoren fra Flexor sheathsamlingen, men lad kateterlederen blive
pé plads inden i sheathen og hen over biopsiens mélanatomi.

. For biopsitangen igennem sheathen, og placér biopsikoppen ved
sheathens distale spids.

16. Oprethold tangens position, og traek Flexor sheathen tilbage for at

blotlaegge biopsikopmekanismen.

17. Placér sheath- og tangsamlingen pa det gnskede biopsisted.

18. Flyt tommelfingerknappen pa tangens handtag fremad for at abne
biopsikoppen.

. Hold biopsikoppen i dben position, og fer sheath- og tangsamlingen som
en enhed frem til omradet, hvor biopsipraeparatet skal udtages.

. Oprethold fortsat et fremadrettet tryk p& sheath- og tangsamlingen
for at holde biopsipraeparatet op imod galdevejsvaggen, og traek
tommelfingerknappen tilbage for at lukke for koppens kaeber og
fastholde vaevspraeparatet.

. Hold fortsat tommelfingerknappen i den tilbagetrukne position
for at sikre, at koppen holdes lukket, og at praeparatet er intakt.

Traek biopsitangen ud af Flexor sheathen og indsaml preaeparatet fra
biopsikoppen. BEMARK: Hvis mere end ét biopsipraeparat er nedvendigt,
skal tangen skylles med saltvand, og trin 13-20 gentages.

22. Nér biopsiprevetagningen er udfert, kan Flexor sheathen udskiftes hen

over kateterlederen med et galdedranagekateter.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé legers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgaengelig litteratur.

UTSCH

TRANSLUMINALES BILIARES BIOPSIEZANGEN-SET

BESCHREIBUNG
Das transluminale bilidre Biopsiezangen-Set umfasst:
BBFS-100 und BBFS-100-MS enthalten:

« eine flexible 5,2 Fr Biopsiezange

« eine 7,0 Fr Flexor-Schleuse und Dilatator
BBFS-100 enthalt auBerdem:

« ein perkutanes Punktions-Set (mit 22-Gage-Punktionskantile und Mandrin,
0,018 Inch [0,46 mm] Mandrin-Fiihrungsdraht und Dilatatorschleusen-
Einheit)

« einen 0,035 Inch (0,89 mm) Fiihrungsdraht mit fester Seele

« einen hydrophil beschichteten 0,035 Inch (0,89 mm) Fiihrungsdraht mit
abgewinkelter Spitze

« einen hydrophil beschichteten 5,0 Fr Katheter

HINWEIS: Bei Verwendung von BBFS-100-MS ist der Einsatz von
Fiihrungsdréhten und Kathetern aus dem Inventar der jeweiligen Einrichtung
erforderlich. Sobald der Fiihrungsdraht in Position ist, das Verfahren mit der
Flexor-Schleuse und der Zange des BBFS-100-MS Sets fortsetzen.

VERWENDUNGSZWECK
Das transluminale bilidre Biopsiezangen-Set erméglicht die Punktion und
Gewebebiopsie innerhalb des Gallengangsystems.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt



WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind.

« Das Produkt sollte unter Bildgebungsfiihrung verwendet werden.

« Der im perkutanen Punktions-Set enthaltene Mandrin-Fiihrungsdraht
darf nicht durch die Kandle zurlickgezogen werden, sobald er iiber die
Kantilenspitze hinaus platziert wurde.

« Der hydrophil beschichtete 0,035 Inch (0,89 mm) Fiihrungsdraht muss vor
Gebrauch hydriert werden. Hierzu sterile heparinisierte Kochsalzlésung in
das Behélterende mit dem Luer-Lock-Ansatz injizieren.

« Der hydrophil beschichtete Katheter muss vor Gebrauch hydriert
werden. Hierzu das distale Ende des Katheters mit sterilem Wasser oder
Kochsalzlésung befeuchten.

« Falls bei der Manipulation des Fiihrungsdrahts oder Katheters Widerstand
zu spuren ist, anhalten und die Ursache bestimmen, bevor das Verfahren
fortgesetzt wird.

« Die Manipulation der Biopsiezange muss unter Durchleuchtungskontrolle
erfolgen.

« Die Biopsiezange vor Gebrauch einer Sichtprifung unterziehen,
um sicherzustellen, dass der Schaft keine Knickstellen oder starke
Abwinkelungen aufweist.

« Die distale Position der Schleuse vor jeder Biopsie bestatigen.

« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Den Patienten geméaB den Krankenhausvorschriften vorbereiten und mit
Abdecktiichern versehen.

Erster perkutaner Zugang
HINWEIS: Falls der Zugang zu den Gallengéngen bereits hergestellt ist,
konnen Schritte 1-6 ibersprungen werden.

1. Die im Punktions-Set enthaltene 22-Gage-Kantile perkutan tber die
Hautpunktionsstelle zur gewiinschten Position im Gallengangsystem
vorschieben.

Nach Uberpriifung der Kaniilenspitzenposition den Mandrin aus der
perkutanen Punktionskantile ziehen.

. Den 0,018 Inch (0,46 mm) Mandrin-Fiihrungsdraht unter
Bildgebungsfiihrung durch die Kantile in den Gallengang vorschieben.
Die Kaniile unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahts entfernen.
. Die Dilatatorschleusen-Einheit Giber den Fiihrungsdraht vorschieben, bis
sich die distale Spitze innerhalb des Gallengangsystems befindet.

Den Fiihrungsdraht, die Versteifungskantle und den Dilatator unter
Beibehaltung der Position der &uBeren Schleuse entfernen. HINWEIS:
Falls gewtinscht, kann der Fiihrungsdraht als Sicherheitsdraht in seiner
Position bleiben.
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Perkutane transluminale bilidre Biopsie
7. Den hydrophil beschichteten 0,035 Inch (0,89 mm) Fiihrungsdraht mit

abgewinkelter Spitze durch die perkutane Zugangsschleuse oder den

Gallendrainagekatheter einfiihren.

Zugangsschleuse bzw. Katheter unter Beibehaltung der Position des

Fiihrungsdrahts im Gallengang entfernen.

Den 5,0 Fr Angiographiekatheter tiber den Fiihrungsdraht einbringen und

innerhalb des Gallengangsystems positionieren.

. Fiihrungsdraht und Katheter als Einheit vorschieben. Dabei die
Spitzen von Fiihrungsdraht und Katheter tiber die Biopsiestelle hinaus
positionieren.

. Den hydrophil beschichteten 0,035 Inch (0,89 mm) Fiihrungsdraht gegen
den 0,035 Inch (0,89 mm) Fihrungsdraht mit fester Seele austauschen.
Dabei sicherstellen, dass sich der Katheter weiterhin jenseits der
gewdlinschten Biopsiestelle befindet.

12. Den Katheter unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahts
entfernen.

. Die Flexor-Schleuseneinheit Gber den Fihrungsdraht einbringen. Dabei
die Schleusenspitze am zu biopsierenden Gallengang positionieren.

. Den Dilatator aus der Flexor-Schleuseneinheit entfernen. Dabei die
Position des Fiihrungsdrahts innerhalb der Schleuse und jenseits der
gewiinschten Biopsiestelle beibehalten.

. Die Biopsiezange durch die Schleuse einftihren. Dabei die Biopsiebranche
an der distalen Schleusenspitze positionieren.

. Die Flexor-Schleuse unter Beibehaltung der Zangenposition zuriickziehen,
um den Biopsiebranchen-Mechanismus freizulegen.

17. Die Einheit aus Schleuse und Zange an der vorgesehenen Biopsiestelle

positionieren.

18. Den Daumenschieber am Griff der Zange nach vorne bewegen, um die

Biopsiebranche zu 6ffnen.
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19. Die geodffnete Biopsiebranchenposition beibehalten und dabei die
Einheit aus Schleuse und Zange in den Bereich vorschieben, in dem die
Biopsieprobe entnommen werden soll.

. Damit die Biopsieprobe an der Gallengangswand gehalten wird,
Vorwartsdruck auf die Einheit aus Schleuse und Zange beibehalten und
dabei den Daumenschieber nach hinten bewegen, um die Backen der
Branche zu schlieBen und die Gewebeprobe zu sichern.

. Den Daumenschieber in der zuriickgezogenen Position beibehalten, um
sicherzustellen, dass die Branche geschlossen und die Probe intakt bleibt.
Die Biopsiezange aus der Flexor-Schleuse zuriickziehen und die Probe
aus der Biopsiebranche nehmen. HINWEIS: Falls mehrere Biopsieproben
erforderlich sind, die Zange mit Kochsalzlésung sptilen und Schritte
13-20 wiederholen.

. Nach Entnahme der Biopsieprobe kann die Flexor-Schleuse tiber den
Fiihrungsdraht gegen einen Gallendrainagekatheter ausgetauscht
werden.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéadigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.

EAANHNIKA

ZET AABIAQN AIAYAIKHEZ BIOWIAZ XOAHOOPQN

NEPIFPAOH
Ta oet MaBidwv Stavhikrg Brogiag XoAneopwv MePIEXOLV Ta EEAG €iSN:
To BBFS-100 kat To BBFS-100-MS mepiéxouv Ta €€ €idn:
« Mia evkapmn Aapida Blogiag 5,2 Fr
« 'Eva Onkapt Flexor 7,0 Fr kat Siactoléa
To BBFS-100 mepiéxet emiong:

« ‘Eva oet Siadepuiknic mpooBaocng (mou mephapBavel Behova eloaywyéa
22 gauge Kat OTeNeD, cupPATIVO 08nyd mandril 0,018 wTowv (0,46 mm)
kat Siatagn Onkaplov SlaoToréa)

« ‘Evav ouppdtivo odnyd 0,035 wtowv (0,89 mm) pe otabepd mupriva

« ‘Evav ouppdtivo odnyd 0,035 vtowv (0,89 mm) pe ywviwTd AKpo Kat
LEPOPIN EMKAALYN

« ‘Evav kaBetripa 5,0 Fr pe uSpo@In emkaAuyn

ZHMEIQXH: H xprion Tou BBFS-100-MS amautei Tn xprion cuppativwv
odnywv Kat KaBetrpwv amé 1o andBepa Tou 16pUpAToG. Metd v emiteuén
™G emBuuNTAC B€0NC Tou cuppdTIvou 0dnyou, cuveyioTe T Stadikacia
Xpnotpomowwvtag to Bnkdpt Flexor kat AaBida amé to oet BBFS-100-MS.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI
To oet haBidwv Siavhiknig Blowiag xoAngdpwv mpoopiletat yia mpdoPacn Kat
Broyia 10T0U oL BpioKETAL PECA OTO GUGTNHA TWV XOANPOPWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv autoé mpoopileTal yia Xprion ano 1atpoug EKMASEVHEVOUE Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKES KAl EMEUPBATIKES TEXVIKEG.

« ZUVIOTATAL N ATTEIKOVIOTIKT) KaBodrynon Katd t xprion autou Tou
TIPOI6VTOG.

« O ouppdtivog 0dnydg mandril Tou ot Sladeppikng mpooPaong dev Ba
TIpénel va anocupeTal Stapéoou TG BeEAOvag PETA amd Ty Tomobétnon
Tépa amnd To Akpo TG BeAovVaG.

« Mpwv amé T xprion Tou cupudativou 0dnyo 0,035 vtowv (0,89 mm) pe
USPOPIAN EMKAAUYPN, EVUSATWOTE TOV CUPHATIVO 08NYS pE éyxuon
OTEIPOU NMAPIVIOUEVOU YUGIONOYIKOU 0pOU OTO AKPO TOL £6aPTANATOG
Stavopng mou gépel oppard acpdAiong Luer lock.

« Mpw amd ) xprion Tou KaBetrpa pe uSPOPIAN EMKAAVYN, EVUSATWOTE
Tov KaBeTrpa S1aBpPEXoVTag To MEPIPEPIKO AKPO Tou KABETpa pe OTEIPO
VEPO 1] PUOIONOYIKO 0PO.

« EGv ouvavTroeTe avTioTacn Katd TOV XEIPIGHO TOU CUPHATIVOU 08nyoU 1y
TOU KABETHPQ, OTAPATHOTE Kal TPOOSIOPIOTE TNV AITial TPOTOU GUVEXIOETE.

« O xeptopdg g AaBidag Bloiag amaitei akTIVOOKOTIKH ATEIKOVION.



« EmBswpniote ontikd T Aaida Brogiag mpiv améd Tn xprion yia va
BePaiwbdeite 6T1 TO OTENEXOG TOU KABETHPA SEV PEPEL OTPEBAWOEIS 1}
ONMAvTIKA ywviwon.

- EmpBeBaiwote Vv mepipepikr Bon Tou Bnkaplov mpv and Kabe Pioyia.

« OrmBavég emSpacel; Twv QBAAIKWY Ot £yKUe/ONAA{OUTEC yuvaikeg iy
madia Sev €xouv MPoodIopIoTEl MANPWE Kat eVEEXETaL va v@ioTatal {iTnpa
emMSEPACEWV 0TV avamapaywyn Kat oTny avantuén.

OAHTIEZ XPHIHZ

MposTolnaoTe/KaNOYTE pe 006VIO ToV aoBEVr CUPPWVA HE TA TIPWTOKOANA
TOou VOOOKO[JEI’OUA

Apxikn Siadsppiki mpéofaon

IHMEIQXH: Eav umapxet 16n mpoéoBaon ota XoAn@opa, ivat Suvatov va

mapaleipBouv ta Pripata 1-6.

1. TomoBetioTe TN BeAdva 22 gauge amd To O€T MPOoPaonc Siadepuikd, amd
TO ONuEio MAPAKEVTNONG TOL SEPHATOC TTPOG T emMBUKNTH Béon eviog
TOU GUCTAHATOC TWV XOANQOPWV.

Meta ano v empePaiwon tng B£ong Tou dkpou TG BeAdvag, apalpéoTe

Tov OTENeS amo TN BeAdva S1adeppIkiG mapakévtnong.

. MpowBnate To cuppdativo 0dnyé mandril 0,018 wtowv (0,46 mm)
S1apecou NG KAVOUNAG TN BEAOVAG TTPOE TOV XOANPOPO TTOPO TTIOU
emBupeite, emPBePaivovtag T B€on pe amelkovioTikr kaBodiynon.

. AlaTNPWVTAG TOV CUPHATIVO 08NY6 0N B£0N TOU, AQAIPECTE TNV KAVOUA
g Perovag.

. MpowBnote T Siatagn Tou Bnkapiov SlacToléa EMGvw amod ToV CUPHATIVO

08nyo, péxpt va Bpedei To MEPIPEPIKG AKPO EVTOG TOU GUCTHHATOC TWV

XOAN@OPWV.

AlatnpwvTag 1o §WTEPIKO Bnkapt on Béon Tov, apalpéoTe Tov

OUPHATIVO 08NYO, TOV OTENES €vioxuong Kat Tov Slactoréa. EHMEIQXH:

Edv emBupeite, 0 cuppATIVOG 08NYOG UMOPET va Tapapivel oTn B€on Tou

WG CUPHA AoPaNEiag.
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Broyiag xoAngopwv
Eioayayete tov ouppdtivo odnyo 0,035 vtowv (0,89 mm) pe ywviwTd
GKpo Kal uEPOEIAN emmKAALYN Slapéoou Tou BnKaplov SIadSEPUIKIG
npdoBacng 1 Tou KABETHPa MAPOKETELONG XOANPOPWV.

AlaTnpWvTag o B£0rn TOU TOV CUPHATIVO 08NYO HEGA GTOV XOANPOPO

T6Po, aPaip£oTe To Bnkdpt MPooBaocng iy Tov KaBetrpa.

Elcaydyete Tov ayyeloypa@ikd kabetripa 5,0 Fr enavw ano tov Guppdtivo

08Ny Kat TOMOBETHOTE TOV EVTOE TOU GUOTAHATOG TWV XOANPOPWV.

10. Mpow6rote Tov cuppdTvo 08nYd Kat Tov KaBeTpa we eviaia povada,
TOMOBETWVTAG TA AKPA TOU CUPPATIVOU 08nyoU Kal Tou KaBetripa mépa
amnd v meploxn oty omnoia Ba yivel n Blowia.

. EvaAN&&te tov cuppdtivo o8nyo 0,035 vtowv (0,89 mm) pe uSpo@iAn
EMKANVYN pe ouppdTIVO 08nY6 0,035 vTawv (0,89 mm) pe oTabepd
Tuprva, Slatnpwvtag Tov kabetrpa otn BEon Tou Mépa and TV
avatopikn Béon g Blogiac-otoxou.

12. Alatnpwvtag oTn B£0n Tou TOoV GUPHATIVO 08NYO, APAIPECTE TOV

Kabetrpa.

13. Eloayayete T Siataén Onkapiov Flexor endvw amd tov cuppdtivo odnyod,
TOMOBETWVTAG TO AKPO TOU BNnKapIoy OTnV TIEPLOXT TOU TOPOUL 6oL Ba
yiver n Blogia.

14. Agaipéote Tov Slactohéa amno t Sidta&n Bnkapiou Flexor, aprivovtag
TOV GUPHATIVO 08Nyd 0N B£0N TOU EVTAC TOU BNnKaplol Kat £7i TG
avaTopIKiG B€ong tne Broyiag-otéxou.

15. Eloayayete T AaBida Bloyiag Siapéoou Tou Bnkapiov, TomobeTwvTag
olkUa Bloyiag 0To MEPIPEPIKO AKPO TOU BnKaptov.

16. Alatnpwvtag ™ AaBida otn Béon g, amooupete 10 Bnkapt Flexor yia va
QMOKAAUYETE TOV HNXAVIOHO TNG OIKUag Blowiac.

17. TomoBetiiote Tn Siatagn Bnkapiov kat AaBidag oto embupntd onpeio
Broyiac.

18. MeTakIviioTe To Koupri avtixelpa otn Aapn e AaBidag mpog ta epmpdc
yia va avoiget n oikoa Brogiag.

19. Alatnpwvtag tn oikva Bloyiag oe avolkt Béon, mpowdriote T Siatagn
BOnkaptov kat Aapidag, wg eviaia povada, oTnv TEPLoXN anoé Ty omoia Ba
Angbei to Seiypa yia ) Boyia.

. Evd ouveyilete va aokeite migon mpog ta epmpog pe T Siatagn Onkaptod
kat Aapidag yia va Siatnprioete To Seiypa T Broiag emdvw oTo ToixwHa
TOU TIOPOU, UETAKIVAOTE TTPOG TA TH{OW TO KOUWTT QVTIXELPA Yia va KAEioETE
TIG OlAYOVEG TNG GIKVAG Kall va ao@aNiCETE To Seiypa Tou 1oTou.

. Evoow Siatnpeite To koupmi avTixelpa otnv TeAeiwg miow B€on yia va
S1a0PaNICETE OTI N OIKVA TTAPAUEVEL KAELOTH Kat To Seiypa Statnpeitat
GBikto, anocUpete ™ AaBida Bloyiag ano to Bnkdpt Flexor kat
avakTAoTe To Seiypa amoé tn oikva Broyiag. EHMEIQXH: Edv amatovvtat
TiePIOoGTEPa amd éva Seiypata Bloyiag, ekmhovete T AaBida pe
QUOLONOYIKO 0pO Kal emavaldfete Ta Brparta 13-20.

. Meta v ohokAjpwon ¢ Ayng Seiypatog Bloyiag, eivat Suvat n
evallayr) Tou Bnkaplou Flexor, emavw amd cuppdativo odnyo, pe Kabetrpa
TIAPOXETEUONC XOANPOPWV.
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TPOMOZ AIAGEZIHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou aiBuleviou oe
amokoAOUpEVEG CUOKeUaaieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Eteipo,
EPOOOV N oUoKevaaia Sev €xel avolxTei 1} Sev £xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPKEL AUPIBONIT yIa Tr) OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kall SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn ékBeon oTo ewe. Katd ty agaipeon ané tn cuckevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIa0PANIOETE 0TI Sev £XEl UTTOOTEL {NpId.

ANA®OPEX

AUTEC ot 08nyieg xpriong BacilovTal oty eumelpia amo 1aTpolg f/kat
Snuootevpévn BiBAoypagia Toug. AeuBUVOEITE GTOV TOTIIKO 0AG AVTITPOOWTIO
nwArjoewv tng Cook yia mMnpo@opieg OXeTIKA pe Tn Stabéotun BiMoypagia.

EQUIPO DE PINZAS DE BIOPSIA BILIAR
TRANSLUMINAL

DESCRIPCION
Los equipos de pinzas de biopsia biliar transluminal se componen de:
Los equipos BBFS-100 y BBFS-100-MS contienen:
« Unas pinzas flexibles de biopsia de 5,2 Fr
« Una vaina Flexor de 7,0 Fr con dilatador
El equipo BBFS-100 contiene también:

« Un equipo de acceso percutaneo (que contiene una aguja introductora de
22 G con estilete, una guia de 0,018 pulgadas [0,46 mm] con mandril y un
conjunto de vaina dilatadora)

« Una guia de alma fija de 0,035 pulgadas (0,89 mm)

« Una guia con revestimiento hidrofilico y punta angulada de 0,035 pulgadas
(0,89 mm)

- Un catéter con revestimiento hidrofilico de 5,0 Fr

NOTA: El uso del BBFS-100-MS requiere guias y catéteres del inventario del
centro. Una vez colocada la guia, contintie con el procedimiento utilizando la
vaina Flexor y las pinzas del equipo BBFS-100-MS.

INDICACIONES DE USO
El equipo de pinzas de biopsia biliar transluminal estd indicado para acceder
al tejido del interior del arbol biliar y obtener biopsias de él.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas.

« Se recomienda utilizar este producto con ayuda de técnicas de
visualizacion.

« La guia con mandril del equipo de acceso percutdneo no debe retirarse a
través de la aguja una vez que aquella esté colocada mas allé de la punta
de la aguja.

« Antes de utilizar la guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) con revestimiento
hidrofilico, hidrate la guia inyectando solucién salina heparinizada estéril
en el extremo del conector Luer Lock de su dispensador.

« Antes de utilizar el catéter con revestimiento hidrofilico, hidratelo
humedeciendo su extremo distal con agua o solucién salina estériles.

« Si nota resistencia durante la manipulacion de la guia o del catéter,
deténgase y determine la causa antes de seguir.

« La manipulacién de las pinzas de biopsia requiere visualizacion
fluoroscépica.

« Antes de utilizar las pinzas de biopsia, inspeccionelas visualmente para
asegurarse de que su cuerpo no presente acodamientos ni exceso de
angulacion.

« Verifique la posicion distal de la vaina antes de obtener cada biopsia.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

Prepare al paciente y apliquele paios quirdrgicos segun los protocolos del
hospital.

Acceso percutaneo inicial
NOTA: Si ya hay presente un acceso a las vias biliares, pueden omitirse los
pasos del 1 al 6.
1. Coloque percutédneamente la aguja de calibre 22 G del equipo de acceso
desde la puncion cuténea hasta el lugar deseado del interior del arbol
biliar.

10
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. Una vez confirmada la posicion de la punta de la aguja, extraiga el estilete
de la aguja de puncién percutanea.

. Haga avanzar la guia de 0,018 pulgadas (0,46 mm) con mandril al interior

de la via biliar a través de la canula de la aguja, confirmando la posicién

con ayuda de técnicas de visualizacion.

Extraiga la cdnula de la aguja mientras mantiene la guia en posicion.

Haga avanzar el conjunto de vaina y dilatador sobre la guia hasta que la

punta distal esté dentro del &rbol biliar.

Extraiga la guia, la canula de refuerzo y el dilatador mientras mantiene

la vaina exterior en posicion. NOTA: Si lo desea, puede dejar la guia en

posicién como guia de seguridad.

w
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Pr dimi de biopsi ar tr per

. Introduzca la guia con revestimiento hidrofilico y punta angulada de

0,035 pulgadas (0,89 mm) a través de la vaina de acceso percutdneo o del

catéter de drenaje biliar.

Mientras mantiene la posicién de la guia en la via biliar, retire la vaina de

acceso o el catéter.

. Introduzca el catéter angiogréfico de 5,0 Fr sobre la guia y coléquelo en el
interior del arbol biliar.

10. Haga avanzar conjuntamente la guia y el catéter hasta que sus puntas se
encuentren més alla de la zona que se quiera biopsiar.

. Sustituya la guia con revestimiento hidrofilico de 0,035 pulgadas (0,89 mm)
por la guia de alma fija de 0,035 pulgadas (0,89 mm), manteniendo el
catéter colocado mas alla de la zona anatémica que se quiera biopsiar.

12. Extraiga el catéter mientras mantiene la guia en posicion.

13. Introduzca el conjunto de vaina Flexor sobre la guia, colocando la punta
de la vaina en la zona del arbol biliar que se quiera biopsiar.

. Retire el dilatador del conjunto de vaina Flexor, dejando la guia colocada
en posicion dentro de la vaina y a través de la zona anatomica que se
quiera biopsiar.

. Introduzca las pinzas de biopsia a través de la vaina, colocando la cazoleta
de biopsia en la punta distal de la vaina.

. Manteniendo la posicion de las pinzas, retire la vaina Flexor para dejar al
descubierto el mecanismo de la cazoleta de biopsia.

17. Coloque el conjunto de vaina y pinzas en el lugar que se quiera biopsiar.

18. Mueva el boton de accionamiento con el pulgar del mango de las pinzas
hacia delante para abrir la cazoleta de biopsia.

. Manteniendo la cazoleta de biopsia en posicion abierta, haga avanzar
conjuntamente la vaina y las pinzas hasta la zona en la que desee obtener
la muestra para la biopsia.

. Mientras ejerce una presion hacia delante sobre el conjunto de vaina
y pinzas para mantener la muestra de biopsia contra la pared de la via,
retraiga el boton de accionamiento con el pulgar para cerrar las mordazas
de la cazoleta y atrapar la muestra de tejido.

. Mientras mantiene el botén de accionamiento con el pulgar en la
posicién retraida para asegurar que la cazoleta permanece cerraday la
muestra se conserva intacta, retire las pinzas de biopsia de la vaina Flexor
y extraiga la muestra de la cazoleta de biopsia. NOTA: Si se necesita mas
de una muestra de biopsia, enjuague las pinzas con solucion salina y
repita los pasos del 13 al 20.

. Una vez obtenidas las muestras de biopsia requeridas, la vaina Flexor
puede sustituirse sobre la guia por un catéter de drenaje biliar.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtn daro.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ninguin dafo.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en

la bibliografia publicada. Si desea mas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

SET DE PINCE A BIOPSIE BILIAIRE
TRANSLUMINALE

DESCRIPTION
Les sets de pinces a biopsie biliaire transluminale comprennent les
composants suivants :
Les sets BBFS-100 et BBFS-100-MS comprennent :
« Une pince souple a biopsie 5,2 Fr
« Une gaine et un dilatateur Flexor 7,0 Fr
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Le set BBFS-100 comprend également
« Un set d'acces percutané (contenant une aiguille d'introduction et un
stylet 22G, un guide mandrin de 0,018 inch (0,46 mm) et un ensemble
gaine de dilatation)
« Un guide a &me fixe de 0,035 inch (0,89 mm)
« Un guide a revétement hydrophile et & extrémité coudée de 0,035 inch
(0,89 mm)
« Un cathéter a revétement hydrophile 5,0 Fr
REMARQUE : L'utilisation du set BBFS-100-MS nécessite 'emploi de guides
et de cathéters provenant du stock de I'établissement. Une fois que le guide
a été positionné, poursuivre la procédure a l'aide de la gaine Flexor et de la
pince compris dans le set BBFS-100-MS.

UTILISATION
Le set de pince a biopsie biliaire transluminale est prévu pour un accés aux
tissus au sein du systéme des canaux biliaires et pour la biopsie de ces tissus.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

« Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles.

« Le guidage par imagerie est recommandé lors de I'utilisation de ce produit.

« Le guide mandrin dans le set d’acces percutané ne doit pas étre retiré
par laiguille une fois qu'il a été positionné au-dela de la pointe de l'aiguille.

« Avant d'utiliser le guide a revétement hydrophile de 0,035 inch (0,89 mm),
hydrater le guide en injectant du sérum physiologique hépariné dans
I'extrémité de son présentoir munie de I'embase Luer lock.

« Avant d'utiliser le cathéter a revétement hydrophile, hydrater le cathéter
en mouillant son extrémité distale avec de I'eau stérile ou du sérum
physiologique.

« Si une résistance est ressentie pendant la manipulation du guide ou du
cathéter, s'arréter et en déterminer la cause avant de poursuivre.

« La manipulation de la pince a biopsie nécessite une visualisation
radioscopique.

« Examiner visuellement la pince a biopsie avant I'emploi pour s'assurer que
la tige est exempte de plicatures et d’angles aigus.

« Vérifier la position distale de la gaine avant chaque biopsie.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n'ont pas été entiérement examinés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI
Préparer le patient et le recouvrir de champs stériles selon les protocoles de
I'hopital.

Accés percutané initial

REMARQUE : Si I'accés aux canaux biliaires est déja établi, les étapes 1a 6
peuvent étre omises.

. Placer l'aiguille 22G du set d'accés par voie percutanée depuis la ponction
cutanée jusqu’a I'emplacement voulu au sein du systéme des canaux
biliaires.

Une fois I'emplacement de la pointe de l'aiguille confirmé, retirer le stylet
de I'aiguille de ponction percutanée.

. Avancer le guide mandrin de 0,018 inch (0,46 mm) par la canule de
l'aiguille jusque dans le canal biliaire, en confirmant I'emplacement sous
guidage par imagerie.

En maintenant I'emplacement du guide, retirer la canule de laiguille.

. Avancer I'ensemble gaine de dilatation sur le guide jusqu‘a ce que
I'extrémité distale se trouve dans le systéme des canaux biliaires.

En maintenant I'emplacement de la gaine externe, retirer le guide, la
canule de redressement et le dilatateur. REMARQUE : Si le praticien le
souhaite, le guide peut rester en place en tant que guide de sécurité.
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Procédure de biopsie biliaire transl perc

7. Insérer le guide a revétement hydrophile et & extrémité coudée de
0,035 inch (0,89 mm) par la gaine d’accés percutané ou le cathéter de
drainage biliaire.
En maintenant I'emplacement du guide dans le canal biliaire, retirer la
gaine d'accés ou le cathéter.
Insérer le cathéter d'angiographie 5,0 Fr sur le guide et le positionner
dans le systéme des voies biliaires.
Avancer le guide et le cathéter d'un seul tenant, en positionnant les
extrémités du guide et du cathéter au-dela de la région prévue pour la
biopsie.
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. Echanger le guide a revétement hydrophile de 0,035 inch (0,89 mm)
contre le guide a ame fixe de 0,035 inch (0,89 mm), en maintenant le
cathéter en place au-dela de I'anatomie cible de la biopsie.

12. En maintenant le guide en place, retirer le cathéter.

13. Insérer I'ensemble de gaine Flexor sur le guide en positionnant I'extrémité
de la gaine dans la région du canal biliaire prévu pour la biopsie.

. Retirer le dilatateur de I'ensemble de gaine Flexor, en laissant le guide en
place dans la gaine et en travers de I'anatomie cible de la biopsie.

. Insérer la pince & biopsie par la gaine, en positionnant les mors de la
pince a biopsie a I'extrémité distale de la gaine.

16. En maintenant 'emplacement de la pince, retirer la gaine Flexor pour

découvrir le mécanisme des mors de la pince a biopsie.

17. Positionner I'ensemble gaine-pince au niveau du site de biopsie prévu.

18. Déplacer le bouton glissoir sur la poignée de la pince vers I'avant pour

ouvrir les mors de la pince a biopsie.

19. Tout en maintenant le mors de la pince a biopsie en position ouverte,
avancer I'ensemble gaine/pince de concert vers la zone cible de
prélevement de la biopsie.

. Tout en maintenant une pression vers I'avant sur I'ensemble formé par
la gaine et la pince pour le maintenir contre la paroi de la voie biliaire,
rétracter le bouton a pouce pour fermer les machoires du mors et
sécuriser le préléevement de tissu.

. Tout en maintenant le bouton glissoir en position rétractée pour sassurer
que les mors restent fermés et que le prélevement reste intact, retirer la
pince a biopsie de la gaine Flexor et récupérer le prélévement des mors de
la pince. REMARQUE : Si plusieurs prélévements de biopsie sont requis,
rincer la pince avec du sérum physiologique et répéter les étapes 13 a 20.

. Une fois le prélévement pour biopsie réalisé, la gaine Flexor peut étre
échangée sur le guide contre un cathéter de drainage biliaire.
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PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de l'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de l'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

TRANSLUMINALIS EPEBIOPSZIAS FOGOKESZLET

LEIRAS
A transluminalis epebiopszias fogokészlet a kovetkezékbol all:
A BBFS-100 és a BBFS-100-MS készlet a kovetkezéket tartalmazza:

« 5,2 Fr méretti hajlékony biopszias fogd

« 7,0 Fr méretti Flexor hively és dilatator

A BBFS-100 készlet ezenkiviil a kévetkezoket tartalmazza:

« Perkutan hozzaférési készlet (mely egy 22 G méret(i hozzaférést
biztosit tiib6l és mandrinbodl, egy 0,018 hiivelyk [0,46 mm] méret( szar-
vezet6drotbol és egy dilatator-hiively szerelvénybdl all)

« 0,035 havelyk (0,89 mm) méretd, rogzitett magu vezetédrot

« 0,035 hivelyk (0,89 mm) méret, ferde csticsd, hidrofil bevonatu
vezetdrot

« 5,0 Fr méretd, hidrofil bevonatu katéter

MEGJEGYZES: A BBFS-100-MS készlet hasznalata az intézmény leltari
készletében szerepl6 vezetdrotok és katéterek hasznalatat igényli. Amikor
a vezet6drot megfelel6 pozicioba kerdl, folytassa az eljarast a BBFS-100-MS
készletben Iévé Flexor hiivellyel és fogoval.

RENDELTETES
A transluminalis epebiopszias fogokészlet az epevezetékhez valé hozzaférés
biztositasara és a benne talalhaté szévet biopszidjara szolgal.
ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek
#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek
OVINTEZKEDESEK
« Atermék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban
jératos orvosok altali hasznalatra szolgal.
« A termék hasznalata soran képalkotasos iranyitas alkalmazésa javasolt.

« A perkutan hozzaférési készletben talalhato szar-vezetédrétot nem szabad
visszahuzni a t(in keresztiil, ha behelyezése soran a t(i hegyén tulra lett tolva.
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« A 0,035 hiivelyk (0,89 mm) méretd, hidrofil bevonatu vezetédrot
hasznélata el6tt hidratalja a vezet6drétot; ehhez fecskendezzen be steril
heparinos fiziologias sooldatot az adagold Luer-zéras konusszal ellatott
végén keresztiil.

« A hidrofil bevonatu katéter hasznalata el6tt hidratélja a katétert; ehhez
nedvesitse meg a katéter disztalis végét steril vizzel vagy fiziologias
séoldattal.

« Ha a vezet6drot vagy a katéter manipuldlasa soran ellenallast tapasztal,
fliggessze fel a mlveletet, és llapitsa meg az ellenéllas okat, miel6tt
folytatna.

« A biopszias fogé manipulélasa fluoroszképos megjelenitést igényel.

« Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze a biopszias fogot, és
gy6z6djon meg réla, hogy a szar nincs megtérve vagy nagy szogben
meghajolva.

« Minden egyes biopszia el6tt ellendrizze a hiively disztalis helyzetét.

« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptatd nékre, illetve gyermekekre
még nem teljesen ismertek, és tartani lehet a reprodukciora és a fejlédésre
kifejtett hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS
Készitse el6 és izolalokendével fedje le a beteget a korhazi protokollnak
megfelelGen.

Els6 perkutan hozzaférés
MEGJEGYZES: Ha az epevezetékekhez val6 hozzaférés mar biztositott, akkor
az 1-6. lépések kihagyhatok.

A perkutan

1
1

1

1

2

2

. Hajtsa végre a hozzéférési készletben talalhaté 22 G méret( ti perkutan
elhelyezését: vezesse a béron 1évé punkcios helyrél az epevezeték-
rendszerbeli kivant helyére.

Miutan ellendrizte a ti hegyének poziciojat, tavolitsa el a mandrint a
perkutan punkcios tarél.

. Tolja el6re a 0,018 hiivelyk (0,46 mm) méret( szar-vezetédrotot a tii
kantiljén keresztil az epevezetékbe, és képalkotasos iranyitas segitségével
ellendrizze helyzetét.

A vezetédrot helyzetét megtartva tavolitsa el a td kanaljét.

. Tolja el6re a dilatator-hiively szerelvényt a vezetédrét mentén, mig a
disztalis csucs az epevezeték-rendszeren beliilre nem kerdil.

A kiils6 hiively helyzetét megtartva tavolitsa el a vezetédrétot, a
merevitkaniilt és a dilatdtort. MEGJEGYZES: Ha Ugy kivénja, a
vezetédrotot a helyén hagyhatja, hogy biztonsagi drotként szolgaljon.
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7. Helyezze be a 0,035 hivelyk (0,89 mm) méret, ferde cstcsu, hidrofil
bevonatu vezetédrotot a perkutan hozzaférést biztosité hiivelyen vagy
epedrenazs-katéteren keresztiil.

A vezet6drot helyzetét az epevezetékben megtartva tavolitsa el a

hozzaférést biztositd hiivelyt vagy katétert.

Vezesse be az 5,0 Fr méretii angiogréfias katétert a vezet6drét mentén,

és pozicionalja az epevezeték-rendszeren beliil.

. Tolja egyiitt el6re a vezet6drotot és a katétert, és pozicionalja a
vezet6drot és a katéter csucsat a biopsziara kijelolt tertleten tulra.

. Cserélje ki a 0,035 htivelyk (0,89 mm) méret( hidrofil bevonatu
vezetédrotot a 0,035 hiivelyk (0,89 mm) méret(i régzitett magu
vezet6drotra, gy, hogy kozben a katétert a biopsziara kijelolt anatomiai
terileten tul tartja.

2. A vezet6drotot a helyén megtartva tavolitsa el a katétert.

3. Helyezze be a Flexor hivelyszerelvényt a vezet6drét mentén, és

pozicionalja a hiively csticsat a biopsziara kijelolt epevezeték-teriletre.

Tavolitsa el dilatatort a Flexor hiivelyszerelvénybdl, igy, hogy a vezetédrot

a helyén maradjon a hiivelyen beliil, és atérje a biopsziara kijelolt

anatomiai tertiletet.

. Helyezze be a biopszias fogét a hiivelyen keresztil, és pozicionalja a
biopszids mintagy(jtét a hively disztalis csticsahoz.

. A fogd helyzetét megtartva huzza vissza a Flexor hivelyt, hogy a
biopszids mintagy(ijté szerkezet kibujjon beléle.

7. Pozicionalja a hively és a fogo szerelvényét a biopszia kijelolt helyére.

8. A biopszias mintagy(ijté nyitdsahoz nyomja elére a hiivelykujjal
miikodtetett gombot a fogé fogantydjan.

. Tartsa nyitott helyzetben a biopszias mintagytijtét, és egy egységként
tolja elre a hiively-fogd szerelvényt arra a teriiletre, ahol a biopszias
minta vételét fogja végezni.

. Tartsa fenn a hiively-fogo szerelvényre kifejtett el6re iranyulé nyomast,
hogy a biopszias minta tovabbra is a vezeték falanak nyomadjon, és
kozben htizza hatra a hiivelykujjal miikodtetett gombot. Ez lezérja a
mintagy(ijté fogait, és megszerzi a szévetmintat.

. Tartsa a huvelykujjal miikddtetett gombot visszahtzott helyzetben, hogy
a mintagy zért helyzetben maradjon és a minta épsége biztositva
legyen, és kdzben huzza vissza a biopszias fogot a Flexor hiivelybél,
majd vegye ki a mintat a biopszids mintagy(ijtébél. MEGJEGYZES: Ha
egynél tobb biopszids mintara van sziikség, oblitse le a fogot fiziologias
sooldattal, és ismételje meg a 13-20. Iépéseket.
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22. A biopszias mintavétel befejezése utén a Flexor hiivelyt a vezetédrot
mentén epedrendzs-katéterre lehet cserélni.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolésban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hiivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sérilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az altaluk kozolt szakirodalombol
szarmazd tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrdl a Cook
tertileti képviselSje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET CON PINZA PER BIOPSIA TRANSLUMINALE
DEI DOTTI BILIARI

DESCRIZIONE
| set con pinza per biopsia transluminale dei dotti biliari consistono di:
Il set BBFS-100 e il set BBFS-100-MS contengono:

« una pinza flessibile per biopsia da 5,2 Fr

« una guaina Flexor da 7,0 Fr con dilatatore
Il set BBFS-100 contiene anche:

« un set per l'accesso percutaneo, contenente un ago introduttore da 22 G
con mandrino, una guida a mandrino da 0,018 pollici (0,46 mm) e un
gruppo con guaina dilatatrice
una guida ad anima fissa da 0,035 pollici (0,89 mm)

« una guida da 0,035 pollici (0,89 mm) a punta angolata, con rivestimento

idrofilo

« un catetere da 5,0 French con rivestimento idrofilo
NOTA - L'utilizzo del set BBFS-100-MS richiede l'uso di guide e cateteri
prelevati delle scorte dell'istituto. Una volta posizionata la guida, continuare
con la procedura utilizzando la guaina Flexor e la pinza del set BBFS-100-MS.

USO PREVISTO

Il set con pinza per biopsia transluminale dei dotti biliari & previsto per
l'accesso e la biopsia dei tessuti del sistema duttale biliare.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Il prodotto deve essere utilizzato da medici competenti ed esperti nelle

tecniche diagnostiche e interventistiche.

« Si consiglia di eseguire la procedura sotto guida per immagini.

« La guida a mandrino parte del set per |'accesso percutaneo, non deve
essere ritirata attraverso I'ago dopo averne superato la punta.

« Prima di usare la guida da 0,035 pollici (0,89 mm) con rivestimento idrofilo,
idratarla iniettando soluzione fisiologica eparinata sterile nell'estremita
della spirale di confezionamento dove si trova il connettore Luer Lock.

« Prima di usare il catetere con rivestimento idrofilo, idratarlo bagnandone
I'estremita distale con acqua o soluzione fisiologica sterili.

« In caso di resistenza durante la manipolazione della guida o del catetere,

arrestarsi e determinarne la causa prima di procedere.

La manipolazione della pinza per biopsia deve essere eseguita sotto

visualizzazione fluoroscopica.

« Esaminare visivamente la pinza per biopsia prima dell’'uso per accertarsi

che il corpo non presenti attorcigliamenti o un‘angolazione marcata.

Verificare la posizione distale della guaina prima di ciascuna biopsia.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione
e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparare il paziente e coprirlo con teli chirurgici secondo i protocolli
ospedalieri.

A per PP
NOTA - Se l'accesso ai dotti biliari & gia stato realizzato, le fasi 1-6 possono
essere saltate.
1. Posizionare per via percutanea l'ago da 22 G parte del set per I'accesso
dal sito di puntura cutanea fino al punto previsto all'interno del sistema
duttale biliare.



N

. Dopo avere confermato la posizione della punta dell'ago, rimuovere il
mandrino dall'ago usato per la puntura percutanea.

. Fare avanzare la guida a mandrino da 0,018 pollici (0,46 mm) attraverso

la cannula dell’ago fino a raggiungere il dotto biliare, confermando la

posizione sotto guida per immagini.

Mantenendo invariata la posizione della guida, rimuovere la cannula

dell'ago.

. Fare avanzare sulla guida il gruppo con la guaina dilatatrice, fino a

portarne la punta distale all'interno del sistema duttale biliare.

Mantenendo invariata la posizione della guaina esterna, rimuovere la

guida, la cannula di irrigidimento e il dilatatore. NOTA - Se lo si desidera,

la guida puo essere lasciata in posizione e usata come filo di sicurezza.
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Ppsia perc
. Introdurre la guida da 0,035 pollici (0,89 mm) con punta angolata e
rivestimento idrofilo attraverso la guaina per accesso percutaneo o il
catetere di drenaggio biliare.

Mantenendo invariata la posizione della guida nel dotto biliare, imuovere

la guaina di accesso o il catetere.

Introdurre il catetere angiografico da 5,0 Fr sulla guida e posizionarlo

all'interno del sistema duttale biliare.

. Fare avanzare la guida e il catetere come un’unica unita, posizionandone
le punte al di la dellarea da sottoporre a biopsia.

. Sostituire la guida da 0,035 pollici (0,89 mm) con rivestimento idrofilo
con la guida da 0,035 pollici (0,89 mm) ad anima fissa, mantenendo
in posizione il catetere al di la della regione anatomica prevista per la
biopsia.

12. Mantenendo la guida in posizione, estrarre il catetere.

13. Infilare il gruppo con la guaina Flexor sulla guida, posizionando la punta
della guaina in corrispondenza dell‘area duttale da sottoporre a biopsia.

. Estrarre il dilatatore dal gruppo con la guaina Flexor, lasciando in
posizione la guida all'interno della guaina e nella regione anatomica
prevista per la biopsia.

. Introdurre la pinza per biopsia attraverso la guaina, posizionando la
coppetta bioptica in corrispondenza della punta distale della guaina.

16. Mantenendo invariata la posizione della pinza, ritirare la guaina Flexor per

scoprire il meccanismo della coppetta bioptica.

17. Posizionare il gruppo della guaina e della pinza nel sito previsto per la
biopsia.

18. Spostare in avanti il pulsante per il pollice posto sull'impugnatura della
pinza per aprire la coppetta bioptica.

19. Mantenendo la coppetta bioptica in posizione aperta, fare avanzare come
una singola unita il gruppo composto dalla guaina e dalla pinza fino
all'area da cui prelevare il campione bioptico.

20. Continuando a premere sul gruppo composto dalla guaina e dalla
pinza per mantenere il campione bioptico contro la parete duttale,
ritirare il pulsante per il pollice per chiudere le branche della coppetta e
proteggere il campione di tessuto.

21. Mantenendo ritirato il pulsante per il pollice per assicurarsi che la
coppetta rimanga chiusa e il campione venga mantenuto integro, ritirare
la pinza per biopsia dalla guaina Flexor e recuperare il campione dalla
coppetta bioptica. NOTA - Se é necessario prelevare piu di un campione
bioptico, sciacquare la pinza con soluzione fisiologica e ripetere le
fasi 13-20.

22. Una volta terminato il prelievo dei campioni bioptici, la guaina Flexor pud
essere sostituita sopra la guida con un catetere di drenaggio biliare.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o

sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla
letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle
vendite Cook di zona.

NEDERLANDS

TRANSLUMINALE BILIAIRE BIOPSIETANGSET

BESCHRIJVING
De transluminale biliaire biopsietangset bestaat uit:
De BBFS-100 en BBFS-100-MS bevatten:

- een 5,2 Fr flexibele biopsietang

- een 7,0 Fr Flexor sheath en dilatator

16



De BBFS-100 bevat ook:
- een percutane toegangsset (die een 22 gauge introductienaald
en stilet, een 0,018 inch (0,46 mm) mandrijnvoerdraad en een
dilatatorsheathcombinatie bevat)
« een 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad met niet-bewegende kern
« een 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad met hydrofiele coating en gehoekte tip
« een 5,0 Fr katheter met hydrofiele coating
NB: De BBFS-100-MS moet worden gebruikt met voerdraden en katheters
uit de voorraad van de instelling. Wanneer de voerdraad is geplaatst, gaat u
door met de procedure met gebruik van de Flexor sheath en de tang uit de
BBFS-100-MS set.

BEOOGD GEBRUIK
De transluminale biliaire biopsietangset is bestemd om toegang te verkrijgen
tot weefsel in de galwegen en het te biopteren.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken.

« Beeldgeleiding wordt aanbevolen bij gebruik van dit product.

« De mandrijnvoerdraad in de percutane toegangsset mag niet door de
naald worden teruggetrokken wanneer de draad zich eenmaal voorbij de
naaldpunt bevindt.

« V6or gebruik van de 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad met hydrofiele
coating hydrateert u deze door steriele gehepariniseerde zoutoplossing
te injecteren in het uiteinde van de dispenser van de voerdraad waar het
Luerlock-aanzetstuk zich bevindt.

« Voor gebruik van de katheter met hydrofiele coating hydrateert u de
katheter door het distale uiteinde van de katheter met steriel water of
fysiologisch zout te bevochtigen.

« Als bij het manipuleren van de voerdraad of de katheter weerstand wordt
ondervonden, stop dan en stel de oorzaak vast alvorens door te gaan.

« Manipulatie van de biopsietang vereist fluoroscopische visualisatie.

« Inspecteer de biopsietang visueel voor gebruik om er zeker van te zijn dat
de schacht vrij is van knikken of scherpe bochten.

« Verifieer de distale positie van de sheath voor elke biopsie.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWUZING
Maak de patiént klaar voor de procedure en dek hem of haar op de
gebruikelijke wijze in het ziekenhuis af.

Eerste percutane toegang
NB: Als er reeds toegang tot de galwegen bestaat, kan stap 1 t/m 6 worden
overgeslagen.

1. Plaats de 22 gauge naald van de toegangsset percutaan vanuit de
huidpunctie tot de gewenste locatie in de galwegen.
Als de positie van de naaldpunt eenmaal bevestigd is, verwijder dan het
stilet uit de percutane punctienaald.
. Voer de 0,018 inch (0,46 mm) mandrijnvoerdraad via de naaldcanule op
tot in de galweg en bevestig de positie onder beeldgeleiding.
Handhaaf de positie van de voerdraad en verwijder de naaldcanule.
Voer de dilatatorsheathcombinatie op over de voerdraad totdat de distale
tip zich in de galwegen bevindt.
Handhaaf de positie van de buitenste sheath terwijl u de voerdraad, de
verstevigingscanule en de dilatator verwijdert. NB: Indien gewenst kan de
voerdraad op zijn plaats blijven als veiligheidsdraad.
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Percutane transluminale biliaire biopsieprocedure

Breng de 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad met gehoekte tip en hydrofiele

coating door de percutane toegangssheath of biliaire drainagekatheter in.

Handhaaf de positie van de voerdraad in de galweg terwijl u de

toegangssheath of katheter verwijdert.

Breng de 5,0 Fr angiografiekatheter over de voerdraad in en positioneer

hem in de galwegen.

10. Voer de voerdraad en katheter op als één geheel en positioneer de
voerdraad- en kathetertippen daarbij voorbij het te biopteren gebied.

. Verwissel de 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad met hydrofiele coating voor
de 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad met niet-bewegende kern en houd de
katheter daarbij in positie voorbij de te biopteren anatomie.

12. Houd de voerdraad in positie en verwijder de katheter.

13. Breng de Flexor sheathcombinatie in over de voerdraad en plaats de tip

van de sheath daarbij bij het te biopteren galweggebied.
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14. Verwijder de dilatator uit de Flexor sheathcombinatie en laat de voerdraad

daarbij in positie in de sheath en over de te biopteren anatomie.

15. Breng de biopsietang door de sheath in en positioneer de bek van de
biopsietang daarbij bij de distale tip van de sheath.

. Handhaaf de positie van de tang terwijl u de Flexor sheath terugtrekt en
zo het mechanisme van de bek van de biopsietang blootlegt.

. Positioneer de combinatie van sheath en forceps bij de beoogde
biopsieplaats.

. Beweeg de duimknop op de handgreep van de forceps naar voren om de
bek van de biopsietang te openen.

19. Houd de bek van de biopsietang open terwijl u de sheath- en
tangcombinatie als één geheel naar het te biopteren gebied opvoert.

. Blijf voorwaartse druk uitoefenen op de sheath- en tangcombinatie om
het biopt tegen de wand van de galweg te houden en trek de duimknop
in om de helften van de bek te sluiten en het biopt te nemen.

. Terwijl u de duimknop ingetrokken blijft houden om er zeker van te zijn
dat de bek gesloten blijft en het biopt intact blijft, trekt u de biopsietang
uit de Flexor sheath terug en haalt u het biopt uit de bek. NB: Als er
meer dan een biopt is vereist, spoel de tang dan met fysiologisch zout en
herhaal stap 13 t/m 20.

. Als alle biopten zijn genomen, kan de Flexor sheath over de voerdraad
worden verwisseld voor een biliaire drainagekatheter.
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WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

TANGSETT FOR TRANSLUMINAL GALLEBIOPSI

BESKRIVELSE
Tangsettene for transluminal gallebiopsi bestér av:
BBFS-100 og BBFS-100-MS inneholder:
« En 5,2 Fr fleksibel biopsitang
« En 7,0 Fr Flexor-hylse og dilatator
BBFS-100 inneholder ogsa:
« Et perkutant tilgangssett (som inneholder en 22 gage tilgangsnal
og stilett, en 0,018 tommers (0,46 mm) mandrengledevaier og en
dilatatorhylseenhet)
« En 0,035 tommers (0,89 mm) ledevaier med fast kjerne
« En 0,035 tommers (0,89 mm) hydrofilbelagt ledevaier med vinklet spiss
« Et 5,0 Fr hydrofilbelagt kateter
MERKNAD: Bruk av BBFS-100-MS krever bruk av ledevaiere og katetre fra
sykehusets beholdning. Nar ledevaierens posisjon er oppnadd, fortsettes
prosedyren ved a bruke Flexor-hylsen og tangen fra BBFS-100-MS-settet.

TILTENKT BRUK
Tangsettet for transluminal gallebiopsi er beregnet for tilgang til og biopsi av
vev inne i gallegangsystemet.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av leger som er oppleert og har
erfaring i diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker.

« Det anbefales bildeveiledning ved bruk av dette produktet.

« Mandrengledevaieren i det perkutane tilgangssettet skal ikke trekkes
tilbake gjennom nalen etter at den er plassert utover nalespissen.

« For den 0,035 tommers (0,89 mm) hydrofilbelagte ledevaieren brukes,
skal ledevaieren hydreres ved & sprayte inn steril heparinisert saltlosning i
ledevaierens dispenser-ende der luer-lock-kanylefestet befinner seg.

« For det hydrofilbelagte kateteret tas i bruk, skal kateteret hydreres ved &
veete dets distale ende med sterilt vann eller saltlgsning.

« Dersom det merkes motstand ved manipulering av ledevaieren eller
kateteret, stopp og fastsla arsaken fer du gar videre.



« Fluoroskopisk visualisering er pakrevd nar biopsitangen manipuleres.

« Undersgk biopsitangen visuelt for den tas i bruk for & sikre at skaftet er fritt
for buktninger eller store vinklinger.

« Bekreft hylsens distale posisjon for hver biopsi.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn
er ikke fullstendig kartlagt, og innvirkningen pé reproduksjon og utvikling
er forelopig ukjent.

BRUKSANVISNING
Klargjer pasienten og sett pa avdekkingsklede i henhold til sykehusets rutiner.

Innledende perkutan tilgang

MERKNAD: Dersom tilgang til gallegangene er allerede utfert, kan trinn 1 til
6 utelates.

. Plasser den 22 gage nalen fra tilgangssettet perkutant fra hudpunksjonen
til ensket sted inni gallegangsystemet.

Sa snart nélespissens posisjon er bekreftet, fjernes stiletten fra den
perkutane punksjonsnalen.

. For den 0,018 tommers (0,46 mm) mandrengledevaieren gjennom
nélekanylen og inn i gallegangen, og bekreft posisjonen med
bildeveiledning.

Med ledevaierens posisjon opprettholdt, fiernes nélekanylen.

. For dilatatorhylseenheten frem over ledevaieren helt til den distale
spissen er inni gallegangsystemet.

Med den ytre hylsens posisjon opprettholdt fjernes ledevaieren,
avstivingskanylen og dilatatoren. MERKNAD: Hvis gnsket kan ledevaieren
forbli i posisjon som en sikkerhetsvaier.
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Prosedyre for perkutan transluminal gallebiopsi
7. Settinn den 0,035 tommers (0,89 mm) vinkelspissede hydrofilbelagte

ledevaieren gjennom den perkutane tilgangshylsen eller

galledrenasjekateteret.

Med ledevaieren opprettholdt i posisjon inni gallegangen, fjernes

tilgangshylsen eller kateteret.

Sett inn det 5,0 Fr angiografiske kateteret over ledevaieren og plasser det

inni gallegangsystemet.

. For ledevaieren og kateteret frem som en enhet, ved a plassere
ledevaierens og kateterets spisser utover omradet som skal biopseres.

. Utveksle den 0,035 tommers (0,89 mm) hydrofilbelagte ledevaieren med
de 0,035 tommers (0,89 mm) ledevaieren med fast kjerne, mens du holder
kateteret i posisjon utover anatomien for den malspesifikke biopsien.

12. Fjern kateteret med ledevaieren opprettholdt i posisjon.

13. Innsett Flexor-hylseenheten over ledevaieren, og plasser hylsespissen ved
det duktale omradet som skal biopseres.

. Fjern dilatatoren fra Flexor-hylseenheten og etterlat ledevaieren i posisjon
inne i hylsen og tvers over anatomien for den malspesifikke biopsien.

. Sett biopsitangen inn gjennom hylsen, og plasser biopsikoppen ved den
distale hylsespissen.

16. Mens tangen holdes i posisjon, trekk Flexor-hylsen tilbake for & avdekke

biopsikoppens mekanisme.

17. Plasser hylsen og tangenheten ved tiltenkt biopsisted.

18. Flytt tommelknappen pa tangens handtak fremover for a apne
biopsikoppen.

. Hold biopsikoppen i en &pen posisjon, og fer hylse- og tangenheten frem
som én enhet inn til omradet der biopsiprgven skal hentes fra.

. Mens det opprettholdes forovertrykk pa hylse- og tangenheten for &
holde biopsipreven mot gallegangsveggen, trekkes tommelknappen
tilbake for & lukke koppens kjever og sikre vevsprgven.

. Mens tommelknappen opprettholdes i den tilbaketrukne posisjonen for
& sikre at koppen forblir lukket og at preven beholdes intakt, trekker du
biopsitangen fra Flexor-hylsen og gjenvinner praven fra biopsikoppen.
MERKNAD: Hvis det er ngdvendig med mer enn én prove, skyll tangen
med saltlasning og gjenta trinn 13 til 20.

. Sé snart biopsiprovetakingen er fullfert, kan Flexor-hylsen utveksles over

I lled, ol

ledevaieren med et galledrer

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.
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REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert
faglitteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.



ZESTAW KLESZCZYKOW DO WEWNATRZ-
NACZYNIOWEJ BIOPSJI DROG ZOLCIOWYCH

OPIS
Zestaw kleszczykéw do wewnatrznaczyniowej biopsji drég zétciowych
zawiera nastepujace elementy:
Zestawy BBFS-100 i BBFS-100-MS zawierajg nastepujace elementy:
« Gietkie kleszczyki do biopsji 5,2 Fr
« Koszulka Flexor 7,0 Fr i rozszerzacz
Zestaw BBFS-100 zawiera takze nastepujace elementy:
« Zestaw do dostepu przezskérnego (zawierajacy igte dostepowa 22 G
i mandryn, prowadnik mandrynowy 0,018 cala (0,46 mm) oraz zesp6t
koszulki rozszerzajacej)
« Prowadnik z nieruchomym rdzeniem 0,035 cala (0,89 mm)
« Prowadnik 0,035 cala (0,89 mm) z zagietg koricdwka i powtoka hydrofilng
« Cewnik 5,0 Fr z powtoka hydrofilng
UWAGA: Stosowanie zestawu BBFS-100-MS wymaga uzycia prowadnikéw
i cewnikéw z zasobow danej instytucji. Po uzyskaniu zagdanego potozenia
prowadnika, nalezy kontynuowac zabieg za pomoca koszulki Flexor i
kleszczykow z zestawu BBFS-100-MS.

PRZEZNACZENIE

Zestaw kleszczykow do wewnatrznaczyniowej biopsji drég zétciowych jest
przeznaczony do uzyskania dostepu oraz wykonania biopsji tkanki w obrebie
drog zétciowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych.

« Zaleca sie stosowanie tego produktu pod kontrolg obrazowania.

« Prowadnika mandrynowego zawartego w zestawie do dostepu
przezskornego nie nalezy wycofywac przez igte po wysunieciu go poza
koncowke igty.

« Przed uzyciem prowadnika 0,035 cala (0,89 mm) z powtoka hydrofilng
nalezy nawodni¢ prowadnik, wstrzykujac heparynizowany, sterylny
roztwor soli fizjologicznej do korica jego podajnika zaopatrzonego w
ztaczke Luer lock.

« Przed uzyciem cewnika z powtoka hydrofilng nalezy nawodni¢ cewnik,
zwilzajac dystalny koniec cewnika sterylna woda lub solg fizjologiczna.

« W przypadku napotkania oporu podczas manipulacji prowadnikiem lub
cewnikiem, nalezy przerwac zabieg i ustali¢ przyczyne przed podjeciem
jakichkolwiek dalszych dziatan.

« Manipulacja kleszczykami do biopsji wymaga wizualizacji fluoroskopowej.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ kleszczyki do biopsji, aby sie upewni¢, ze
trzon nie wykazuje zapetlen ani znacznego wygiecia katowego.

« Przed kazda biopsja nalezy sprawdzi¢ dystalne potozenie koszulki.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz na
dzieci nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na uktad rozrodczy i rozwdj.

INSTRUKCJA UZYCIA
Przygotowac i obtozy¢ pacjenta wedtug protokotéw szpitala.

Pierwszy dostep przezskérny

UWAGA: Jedli juz uzyskano dostep do drég zétciowych, mozna pominac
czynnosci 1-6.

. Wprowadzi¢ przezskérnie igte 22 G z zestawu do dostepu, przez naciecie
skéry do zagdanego potozenia w obrebie drég zétciowych.

Po potwierdzeniu potozenia koricowki igly, usuna¢ mandryn z igly do
nakfuwania skory.

Wprowadzi¢ prowadnik mandrynowy 0,018 cala (0,46 mm) do drég
z6tciowych przez kaniule igty, potwierdzajac potozenie za pomoca
obrazowania.
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4. Utrzymujac prowadnik nieruchomo, usuna¢ kaniule igty.

5. Wprowadzac zesp6t koszulki rozszerzacza po prowadniku do chwili, gdy
dystalna korncéwka znajdzie sie wewnatrz drég zétciowych.

6. Urzymujac nieruchomo koszulke zewnetrzna, usuna¢ prowadnik, kaniule

usztywniajacq i rozszerzacz. UWAGA: Jesli zachodzi taka potrzeba,
prowadnik moze pozosta¢ na miejscu jako prowadnik zabezpieczajacy.
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L.

Pr koérny zabieg atrznaczyni j biopsji drég

zétciowych
7. Wprowadzi¢ prowadnik 0,035 cala (0,89 mm) z zagieta koricowka i

powtoka hydrofilng przez koszulke do dostepu przezskérnego lub cewnik
do drenazu drég zétciowych.

Utrzymujac pofozenie prowadnika w drogach zétciowych, usunaé

koszulke do dostepu lub cewnik.

Wprowadzi¢ po prowadniku cewnik angiograficzny 5,0 Fr i umiesci¢ go w

obrebie drég zétciowych.

10. Wprowadzi¢ prowadnik i cewnik jak jeden element, umieszczajac
koricéwki prowadnika i cewnika poza obszarem przeznaczonym do
biopsji.

11. Wymieni¢ prowadnik 0,035 cala (0,89 mm) z powtoka hydrofilng na
prowadnik z nieruchomym rdzeniem 0,035 cala (0,89 mm), utrzymujac
cewnik w nieruchomym potozeniu poza docelowym obszarem
anatomicznym biopsji.

12. Utrzymujac prowadnik w nieruchomym potozeniu, usuna¢ cewnik.

13. Wprowadzi¢ zespét koszulki Flexor po prowadniku, umieszczajac
koncowke koszulki w obszarze drég zétciowych przeznaczonym do
biopsji.

14. Usunac rozszerzacz z zespotu koszulki Flexor, pozostawiajac prowadnik w
dotychczasowym potozeniu wewnatrz koszulki i w obrebie docelowego
obszaru anatomicznego biopsji.

15. Wprowadzi¢ przez koszulke kleszczyki do biopsji, umieszczajac czes¢
chwytna kleszczykow do biopsji przy dystalnej koricowce koszulki.

16. Utrzymujac kleszczyki w nieruchomym potozeniu, wycofac koszulke
Flexor, aby odstoni¢ mechanizm czesci chwytnej kleszczykéw do biopsji.

17. Umiescic¢ zespot koszulki i kleszczykow przy planowanym miejscu biopsji.

18. Przesunac do przodu przycisk kciukowy na uchwycie kleszczykoéw, aby
otworzy¢ czes¢ chwytna kleszczykow do biopsji.

19. Trzymajac biopsyjng czes¢ chwytna w otwartym potozeniu, wprowadzac
zespot koszulki i kleszczykéw jako jeden element do obszaru, z ktérego
nalezy pobra¢ prébke biopsyjna.

. Utrzymujac nacisk zespotem koszulki i kleszczykéw w kierunku przednim,
aby przysunac probke biopsyjna do sciany drég zétciowych,wycofac
przycisk kciukowy, aby zamkna¢ szczeki czesci chwytnej i pobrac probke
tkanki.

. Utrzymujac przycisk kciukowy w potozeniu wycofanym, aby
zagwarantowad, ze cze$¢ chwytna pozostanie zamknieta i nie dojdzie
do naruszenia prébki, wycofac kleszczyki do biopsji z koszulki Flexor i
wydoby¢ probke z czesci chwytnej kleszczykéw do biopsji. UWAGA: Jesli
jest wymagana wiecej niz jedna probka materiatu biopsyjnego, nalezy
przeptukac kleszczyki solg fizjologiczng i powtoérzy¢ czynnosci 13-20.

22. Po zakoniczeniu pobierania prébek materiatu biopsyjnego, koszulke Flexor

mozna wymieni¢ po prowadniku na cewnik do drenazu drég zétciowych.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowos, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUE

CONJUNTO DE PINCA DE BIOPSIA DAS VIAS
BILIARES TRANSLUMINAL

DESCRIGAO
O conjunto de pinga de biopsia das vias biliares transluminal consiste em:
O BBFS-100 e o BBFS-100-MS contém:
« Uma pinca de biopsia flexivel de 5,2 Fr
« Uma bainha e dilatador Flexor de 7,0 Fr
O BBFS-100 também contém:

« Um conjunto de acesso percutaneo (com uma agulha de acesso de
calibre 22 e estilete, um fio guia de mandril de 0,018 pol. (0,46 mm) e
um conjunto de bainha de dilatacéo)

« Um fio guia de parte central fixa de 0,035 pol. (0,89 mm)

« Um fio guia de ponta angular com revestimento hidréfilo de 0,035 pol.
(0,89 mm)

« Um cateter de 5,0 Fr com revestimento hidrofilo

NOTA: A utilizagdo do BBFS-100-MS exige a utilizagao de fios guia e de
cateteres do stock da instituicdo. Assim que atingir a posicao do fio guia,
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continue com o procedimento utilizando a bainha Flexor e a pinga do
conjunto BBFS-100-MS.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de pinca de biopsia das vias biliares transluminal destina-se a
acesso e biopsia de tecidos no sistema da via biliar.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagdo em técnicas de diagndstico e intervencgao.

« Recomenda-se a orientagao imagioldgica durante a utilizagédo deste
produto.

« O fio guia de mandril do conjunto de acesso percutaneo nao deve ser
retirado através da agulha depois de ser colocado para I& da ponta da
agulha.

« Antes de utilizar o fio guia com revestimento hidrdfilo de 0,035 pol.
(0,89 mm), hidrate o fio guia injectando solugdo de soro fisiolégico
heparinizado na extremidade do dispensador do fio guia hidréfilo onde o
conector Luer-Lock esta localizado.

- Antes de utilizar o cateter com revestimento hidréfilo, hidrate o cateter
humedecendo a extremidade distal do cateter com dgua estéril ou soro
fisiologico.

« Se sentir resisténcia durante a manipulacao do fio guia ou do cateter, pare
e determine a causa antes de continuar.

« A manipulacdo da pinca de biopsia requer visualizagao fluoroscépica.

« Inspeccione visualmente a pinga de biopsia antes de utilizar para se
certificar de que a haste nao apresenta vincos ou angulacao grave.

« Verifique a posicao distal da bainha antes de cada biopsia.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente caracterizados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Prepare e cubra o doente de acordo com os protocolos hospitalares.

Acesso percutaneo inicial

NOTA: Se ja estiver presente acesso as vias biliares, pode omitir os passos 1 a 6.
. Coloque a agulha de calibre 22 do conjunto de acesso percutaneamente
em relagdo a pungao cutanea na posicao desejada no sistema da via biliar.
Depois de a posicao da ponta da agulha ser confirmada, retire o estilete
da agulha de puncéo percutanea.

. Faca avancar o fio guia de mandril de 0,018 pol. (0,46 mm) através da
canula da agulha para a via biliar, confirmando a posicao sob orientacao
imagioldgica.

Mantendo a posicao do fio guia, retire a canula da agulha.

Faca avancar o conjunto da bainha de dilatagao sobre o fio guia até a
ponta distal ficar dentro do sistema das vias biliares.

Mantendo a posicao da bainha exterior, retire o fio guia, a cdnula de
reforco e o dilatador. NOTA: Se desejar, o fio guia pode permanecer em
posicao como um fio de seguranca.
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Procedimento de biopsia das vias biliares transluminal

percutanea
7. Insira o fio guia com revestimento hidrdfilo de ponta angular de

0,035 pol. (0,89 mm) através da bainha de acesso percutaneo ou do

cateter de drenagem biliar.

Mantendo a posicao do fio guia na via biliar, remova a bainha de acesso

ou o cateter.

Insira o cateter angiografico de 5,0 Fr pelo fio guia e posicione-o no

sistema das vias biliares.

10. Avance o fio guia e o cateter como uma unidade, posicionando o fio guia
e as pontas do cateter para la da area a ser submetida a biopsia.

. Substitua o fio guia com revestimento hidréfilo de 0,035 pol. (0,89 mm)
pelo fio guia de parte central fixa de 0,035 pol. (0,89 mm), mantendo o
cateter em posicao para la da anatomia de biopsia alvo.

12. Mantendo o fio guia na posicéo pretendida, remova o cateter.

13. Insira a unidade da bainha Flexor sobre o fio guia, posicionando a ponta
da bainha na érea da via a ser submetida a biopsia.

. Remova o dilatador da unidade da bainha Flexor, deixando o fio guia
na posicao pretendida no interior da bainha e através da anatomia de
biopsia alvo.

. Insira a pinga de biopsia pela bainha, posicionando a ponta de biopsia na
ponta da bainha distal.

16. Mantenha a posi¢do da pinga, extraia a bainha Flexor para revelar o

mecanismo da ponta de biopsia.
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17. Posicione a unidade da bainha e da pinca no local de biopsia pretendido.

18. Mova para a frente o botéo de polegar do punho da pinca para abrir a

ponta de biopsia.

19. Mantendo a ponta de biopsia numa posicao aberta, avance o conjunto
da bainha e da pinga como uma unidade até a area onde deve obter o
espécime para biopsia.

. Mantendo pressao para a frente no conjunto da bainha e da pinca de
modo a manter a amostra de biopsia encostada a parede do canal, retraia
o botao de polegar para fechar as mandibulas da ponta e fixar o espécime
de tecido.

. Mantendo o botao de polegar na posicao retraida para garantir que a
ponta permanece fechada e que o espécime é mantido intacto, retire
a pinga de biopsia da bainha Flexor e remova o espécime da ponta de
biopsia. NOTA: Se for necessario mais do que um espécime de biopsia,
lave a pinga com soro fisiolégico e repita os passos 13 a 20.

. Assim que a amostragem de biopsia estiver concluida, a bainha Flexor
pode ser trocada pelo fio guia para um cateter de drenagem biliar.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.
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Estas instrugoes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

TANGSET FOR TRANSLUMINAL BILIAR BIOPSI

BESKRIVNING
Tangseten for transluminal bilidr biopsi bestar av:
BBFS-100 och BBFS-100-MS innehaller:
« En flexibel biopsitang pa 5,2 Fr.
« En Flexor-hylsa pa 7,0 Fr med dilatator.
BBFS-100 innehaller dven:
« Ett set for perkutan dtkomst (som omfattar en 22 G introducernal
med mandréng, en mandrinledare pa 0,018 tum (0,46 mm) och en
dilatatorhylsenhet).
« En ledare pé 0,035 tum (0,89 mm) med fast karna.
« En ledare pé 0,035 tum (0,89 mm) med vinklad spets och hydrofil
beldggning.
- En kateter pa 5,0 Fr med hydrofil belaggning.
OBS! Vid anvandning av BBFS-100-MS méste ledare och katetrar fran
sjukhusets lager anvandas. Nar ledarens position har uppnatts ska proceduren
fortsattas med anvandning av Flexor-hylsan och tangen fran BBFS-100-MS-
setet.

AVSEDD ANVANDNING
Tangsetet for transluminal bilidr biopsi ar avsett fér dtkomst till och biopsi av
vévnad inom gallgangssystemet.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.

« Bildvagledning rekommenderas vid anvandning av denna produkt.

« N@r mandrinledaren i setet for perkutan dtkomst har placerats bortom
nélspetsen far den inte dras tillbaka genom nalen.

« Ledaren pa 0,035 tum (0,89 mm) med hydrofil belaggning ska hydratiseras
fore anvandning, genom injektion av steril hepariniserad koksaltlésning i
den &nde av dess hallare som &r utrustad med Luer-lasfattning.

« Katetern med hydrofil beldggning ska hydratiseras fére anvéndning,
genom att kateterns distala @nde fuktas med sterilt vatten eller steril
koksaltlosning.

- Om motstand uppstar under mandvreringen av ledaren eller katetern ska
du avbryta proceduren och faststélla orsaken till detta motstand innan
du fortsatter.

« For mangvrering av biopsitangen krévs fluoroskopisk visualisering.

« Utfor en visuell kontroll av biopsitdngen fore anvandning for att sakerstalla
att skaftet inte ar vikt eller kraftigt vinklat.
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« Kontrollera hylsans distala lage fore varje biopsi.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn
har inte utvarderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING
Forbered och drapera patienten enligt sjukhusets protokoll.

Inledand.

perkutan atk

OBS! Om atkomst till gallgangarna redan har skapats kan du uteldmna

stegen 1-6.

. Placera 22 G-nalen fran atkomstsetet perkutant fran hudpunktionen till
onskad position i gallgangssystemet.

. Nar nalspetsens ldge ar bekréftat avldgsnar du mandrangen fran den

perkutana punktionsnalen.

F6ér mandrinledaren p& 0,018 tum (0,46 mm) framat genom nélkanylen in

i gallgdngen samtidigt som du bekréaftar laget med bildvagledning.

Bibehall liget pa ledaren och avlagsna nalkanylen.

For dilatatorhylsenheten framat 6ver ledaren tills den distala spetsen &r

inne i gallgdngssystemet.

Bibehall laget pa den yttre hylsan och avlégsna ledaren, den forstyvande

kanylen och dilatatorn. OBS! Om sa 6nskas kan ledaren behallas som en

sékerhetsledare i laget.
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Procedur for perkutan transluminal bilidr biopsi
7. For in ledaren pa 0,035 tum (0,89 mm) med vinklad spets och hydrofil

beldggning genom den perkutana atkomsthylsan eller den bilidra

dranagekatetern.

Lamna kvar ledaren i ett sakert, distalt Iage och avlagsna katetern.

For in den angiografiska katetern pa 5,0 Fr 6ver ledaren och placera den i

gallgangssystemet.

Foér fram ledaren och katetern som en enhet och placera ledarens och

kateterns spetsar bortom det omrade dér biopsin ska utféras.

. Byt ut ledaren pa 0,035 tum (0,89 mm) med hydrofil beldggning mot
ledaren pa 0,035 tum (0,89 mm) med fast karna medan du héller kvar
katetern pa plats bortom méalanatomin for biopsin.

12. Avldgsna katetern medan du héller kvar ledaren pé plats.

13. For in Flexor-hylsenheten Gver ledaren och placera hylsans spets vid det

gallgdngsomréade dér biopsin ska utféras.

Avldgsna dilatatorn frén Flexor-hylsenheten, medan du lamnar kvar

ledaren pa plats i hylsan och Gver mélanatomin for biopsin.

15. For in biopsitangen genom hylsan och placera biopsiténgkaften vid den

distala hylsspetsen.

16. Hall kvar tangen pa plats samtidigt som du drar ut Flexor-hylsan s& att

biopsitdngkaftens mekanism blottas.

17. Placera enheten bestdende av hylsa och tang vid det avsedda

biopsistéllet.

18. Skjut tumknappen pa téanghandtaget framat for att 6ppna

biopsitdngkaften.

19. Bibehall biopsitangkaften i en 6ppen position, for fram hyls- och

téngenheten som en enhet till omrédet dér biopsiprovet ska tas.

Samtidigt som ett tryck framat bibehélls pa hyls- och tdngenheten for att

hélla biopsiprovet mot gallgdngsvaggen ska tumknappen skjutas tillbaka

for att stanga tangkéften och fasta vavnadsprovet.

. Hall kvar tumknappen i det tillbakaskjutna laget for att sékerstélla att

biopsitédngkaften forblir stangd och provet halls intakt samtidigt som

du drar ut biopsitangen fran Flexor-hylsan och tar loss provet fran
biopsiténgkaften. OBS! Om fler &n ett biopsiprov behdvs skéljer du

tangen med koksaltldsning och upprepar stegen 13-20.

Nér biopsiprovtagningen har slutforts kan Flexor-hylsan bytas ut éver

ledaren mot en bilidr dranagekateter.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.
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REFERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pa erfarenheter frén lédkare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty.
Konkrétni ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle
symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

<BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat
i(2-ethylhexyl)ftalat

«DIPP: diisopentylftalat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

«DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa meerkaten indikerer, at produl indeholder phthal
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. folgend

«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)-phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: opentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthiilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die fol ien Akrony K ichnet
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
<DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat

AuTo To cupBolo otV :m(zm SnAwvel 6T1 auTi n
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£G EVWOELG. Zuy @Baliké 0 nov ,I_ Tat 'c‘::
uum T GuoKeu avayvwpilovtat Sima fj KaTw anoé To cUUBOAO pE Ta
TAPAKATW AKPWVUHIa:

«BBP: ®BaAikog BeviuhofouTtuleoTépag

«DBP: ®BaAikog Si1-n-BoutuleoTépag

«DEHP: ®Balikog 51(2-aiBuhoe§ulo) eotépag

«DIDP: ®BaAikég & SekuleoTépag

«DINP: ®0alikdc Si-icoevveileoTépag

«DIPP: ®Balikdc¢ Si-icomevTuleatépag

+DMEP: ®8alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag

«DNOP: ®BaAikdG 51-n-oKTUAECTEPAG

«DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

+BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato




WV

P 5 e

que ce disp
spécifiques contenus dans ce
bole a I'aide des acr

La présence de ce symbole sur I'étiq
ient des Les I

dispositif sont identifiés a c6té ou sous le
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az

kozk lalhaté ét ftalatok itasara a jel mellett vagy
alatt talalhato ko 6 roviditések

«BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

«DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

«DIDP: diizodecil-ftalat

«DINP: ononil-ftalat

«DIPP: diizopentil-ftalat

«DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat

«DNOP: di-n-oktil-ftalat

«DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIDP: Di-isodecil ftalato

«DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

<DMEP: Di(metossietil) ftalato

-DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat
i(2-ethylhexyl)ftalaat
sodecylftalaat

i-isopentylftalaat
<DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordni

Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under
symbolet med folgende forkortelser:

«BBP: benzyl-butyl-ftalat

«DBP: di-n-butyl-ftalat

«DIDP: diisodecyl-ftalat
ononyl-ftalat

«DIPP: diisopentyl-ftalat

«DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

«DNOP: di-n-oktyl-ftalat

«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone s z boku symbolu
lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

«BBP: ftalan benzylu-butylu

«DBP: ftalan dibutylu

«DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: ftalan diizodecylu

«DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

<DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

«DNOP: ftalan di-n-oktylu

«DNPP: ftalan di-n-pentylu
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Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acroni

+BBP: ftalato de benzilo e butilo
<DBP: ftalato de di-n-butilo
«DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
«DIDP: ftalato de diisodecilo
DINP: ftalato de diisononilo
«DIPP: ftalato de diisopentilo
+~DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
<DNOP: ftalato de di-n-octilo
<DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.

Specifika ftalater som ingar i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
<DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
«DIDP: Diisodekylftalat
«DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
«DNOP: Di-n-oktylftalat
«DNPP: Di-n-pentylftalat
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