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BRUSH BIOPSY SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly licensed
practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
Brush Biopsy Set product configurations:

« 5 French and 67 cm catheter with wire brush only

¢ 3.2 French and 115 cm catheter with wire brush, inserter, and endoscopic cap
Deflectable Brush Biopsy Set product configurations:

« 5French and 67 cm catheter with deflectable wire brush only

¢ 3.2 French and 115 cm catheter with deflectable wire brush, inserter, and endoscopic cap

INTENDED USE

The Brush Biopsy Sets are intended to obtain pathology specimens from lesions in the ureter, renal pelvis, infundibula
or calyces under direct vision.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« This product is intended for use by physicians trained and experienced in endoscopic biopsy procedures.
Standard techniques should be employed.
« The potential effects of phthalates on children or pregnant or nursing women have not been fully characterized
and there may be concern for reproductive and developmental effects.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Complications associated with endoscopic biopsy procedures may include, but are not limited to:
« Bleeding
« Urinary tract perforation
« Stricture
« Urinary retention
Additional complications associated with the Brush Biopsy Set may include, but are not limited to:
« Inadvertent puncture with tissue damage or bleeding
« Infection
« Injury to the ureter or kidney

INSTRUCTIONS FOR USE

. If using the Deflectable Brush Biopsy Set, confirm deflection prior to use. Unsheath the brush and use the handle
to deflect. If brush does not deflect, slide the two-rings to the distal end of handle assembly, and tighten set
screw to secure.

If applicable, place the endoscopic cap on the scope port and place the inserter securely into the endoscopic
cap. With the inserter in place, carefully insert the device into the scope.

. Make sure to sheath the catheter over the brush before insertion. If necessary, loosen the catheter from the
proximal assembly.

Under direct endoscopic vision, advance the device through the appropriate endoscopic working channel.
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Position the endoscope near the intended biopsy site. NOTE: The biopsy sets should always be used under an
operator’s direct vision to reduce risks of knotting, perforation, and difficulty in device removal.

Advance the distal tip of the brush to the area of interest.

With the brush in position, deploy the brush and scrape tissue with multiple passes to obtain specimen. If using
the Deflectable Brush Biopsy Set and if deflection is needed to reach the area, use the handle to deflect the
brush.

Sheath the catheter over the brush prior to removing to preserve specimen. If necessary, loosen the catheter
from the proximal assembly.

9. Remove brush from the endoscope.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened and 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 the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

N o

©



SOUPRAVA KARTACKU PRO BIOPSII

POZOR: Federalni zédkony USA dovoluji prodej tohoto p fedku pouze p
Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

nebo na predpi

POPIS PROSTREDKU
Produktové konfigurace soupravy kartacku pro biopsii:
« katetr 5 Fra 67 cm pouze s draténym kartackem
« katetr 3,2 Fra 115 cm s draténym kartackem, zavadécem a endoskopickym portem
Produktové konfigurace soupravy vychylitelného kartacku pro biopsii:
« katetr 5 Fra 67 cm pouze s vychylitelnym draténym kartackem
« katetr 3,2 Fra 115 cm s vychylitelnym draténym kartackem, zavadécem a endoskopickym portem

URCENE POUZITI

Soupravy kartacka pro biopsii jsou urc¢eny k ziskani vzorku patologické tkané (pod pfimym sledovanim) z 1ézi v
ureteru, rendlni panvicce, nalevkach (infundibula) nebo v ledvinovych kaliscich.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou znama

BEZPECNOSTNi OPATREN{
« Tento vyrobek je urcen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v endoskopickych bioptickych vykonech a maji s nimi
zku3enosti. Je tieba pouzivat standardni techniky.
« Potencidlni ucinky ftalati na déti nebo téhotné/kojici zeny nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z
reproduk¢nich a vyvojovych Gcinkd.
POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Komplikace spojené s endoskopickymi bioptickymi vykony mohou mimo jiné zahrnovat:
o krvaceni
« perforaci mo¢ovych cest
o strikturu
« retenci moci
Dalsi komplikace spojené se soupravou kartacku pro biopsii mohou mimo jiné zahrnovat:
« nechténé propichnuti s poskozenim tkané nebo krvacenim
« infekci
« poranéni ureteru nebo ledvin

NAVOD K POUZITi

. Pokud pouzivéte soupravu vychylitelného kartacku pro biopsii, pred pouzitim zkontrolujte vychyleni. Vysurite
kartacek z katetru a pomoci rukojeti jej vychylte. Pokud se kartacek nevychyli, posuite dva prstence na distalni
konec sestavy rukojeti a zajistéte dotazenim stavéciho Sroubu.

V pfipadé potieby umistéte endoskopicky port na port endoskopu a bezpecné do néj vlozte zavadéc. Jakmile je
zavadéc na misté, opatrné zavedte prostiedek do endoskopu.

Pred zavedenim kartacek zasunte do katetru. V pfipadé potieby uvolnéte katetr z proximalni sestavy.

Pod pfimym endoskopickym sledovanim zasouvejte prostfedek vhodnym endoskopickym pracovnim kanalem.
Endoskop umistéte v blizkosti uréeného mista biopsie. POZNAMKA: Bioptické soupravy je vzdy nutné pouzivat
pod piimym sledovanim operatéra pro snizeni rizika zauzleni, perforace a obtizi pfi odstranovani prostfedku.
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Posouvejte distalni hrot kartacku do oblasti zajmu.

. Po dosazeni pozadovaného umisténi vysuiite kartacek a ziskejte vzorek seskrabnutim nékolika prechody
kartacku pres tkan. Pokud pouzivate soupravu vychylitelného kartacku pro biopsii a k dosazeni pozadované
oblasti je tfeba kartacek vychylit, vychylte kartacek pomoci rukojeti.

Pred vyjmutim kartacek zasurite do katetru, aby se vzorek zachoval. V pfipadé potieby uvolnéte katetr z
proximalni sestavy.

9. Vyjméte kartacek z endoskopu.

STAV PRI DODAN{

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorézové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o jeho
sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti

z obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

~
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BIOPSISAT MED B@RSTE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en leges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Biopsisaet med berste - produktkonfigurationer:

« 5Frog 67 cm kateter kun med tradberste

 3,2Frog 115 cm kateter med tradberste, indferer og endoskopisk haette
Biopsisaet med afbgjelig borste - produktkonfigurationer:

« 5Frog 67 cm kateter kun med afbgjelig tradberste

¢ 3,2 Frog 115 cm kateter med afbgjelig tradborste, indforer og endoskopisk hzette

TILSIGTET ANVENDELSE

Biopsisaettene med borste er beregnet til at udtage patologiske prover fra leesioner i ureter, nyrepelvis, infundibula
eller calyces under synets vejledning.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Dette produkt er beregnet til brug for leger med uddannelse og erfaring i endoskopiske biopsiprocedurer. Der
skal anvendes standardmetoder.
« Den potentielle virkning af phthalater pa bern eller gravide/ammende kvinder er ikke undersegt til fulde, og der
kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
Komplikationer forbundet med endoskopiske biopsiprocedurer kan omfatte, men er ikke begraenset til:
« Blgdning
« Perforation af urinvejene
o Striktur
« Urinretention
Andre komplikationer, der er forbundet med brugen af biopsisattet med berste kan inkludere, men er ikke
begreenset til:
« Utilsigtet punktur med deraf folgende vaevsskade eller bledning
« Infektion
« Beskadigelse af ureter eller nyre

BRUGSANVISNING

. Hvis biopsisaettet med afbgjelig berste anvendes, skal det bekraftes, at borsten kan afbgjes. Traek kateteret af
borsten, og brug handtaget til afbgjning. Hvis barsten ikke kan afbgjes, skubbes de to ringe til den distale ende
af hdndtagssamlingen, og satskruen tilspandes.

Huvis relevant, anbringes den endoskopiske haette pa skopets port, og indfereren anbringes sikkert i den
endoskopiske haette. For med indfereren pa plads forsigtigt produktet ind i skopet.

Serg for at fore kateteret over bersten, inden borsten indfgres. Hvis nadvendigt, Iasnes kateteret fra den
proksimale samling.

Under direkte endoskopisk vejledning feres produktet gennem den relevante endoskopiske arbejdskanal.
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Placér endoskopet teet pa det onskede biopsisted. BEMARK: Operatgrer skal altid anvende biopsisaettene under

synets vejledning for at mindske risikoen for knudedannelse, perforation og besvaer under fjernelse af produktet.

For barstens distale spids fremad til det enskede omrade.

Med bgrsten pé plads anvendes barsten til at skrabe vaev med flere strag for at indsamle proven. Hvis

biopsisettet med afbgjelig barste anvendes, og det er nedvendigt at afbgje borsten for at na biopsistedet,

bruges handtaget til afbgjning.

. For kateteret over bersten, inden bersten fjernes for at bevare preven. Hvis nedvendigt, lesnes kateteret fra den
proksimale samling.

9. Fjern borsten fra endoskopet.

LEVERING

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

N o
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DEUTSCH

BURSTENBIOPSIE-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Produktkonfigurationen fiir das Biirstenbiopsie-Set:

« Katheter, 5 Fr, 67 cm, nur mit Drahtbiirste

« Katheter, 3,2 Fr, 115 cm, mit Drahtbdirste, Einfihrvorrichtung und Endoskopie-Verschlusskappe
Produktkonfigurationen fiir das deflektierbare Biirstenbiopsie-Set:

« Katheter, 5 Fr, 67 cm, nur mit deflektierbarer Drahtbirste

« Katheter, 3,2 Fr, 115 cm, mit deflektierbarer Drahtbiirste, Einfiihrvorrichtung und Endoskopie-Verschlusskappe

VERWENDUNGSZWECK
Die Birstenbiopsie-Sets sind zur Entnahme pathologischer Proben aus Lasionen im Ureter, im Nierenbecken, in den
Infundibula oder in den Kelchen unter direkter Sicht bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in endoskopischen Biopsieverfahren geschult und
erfahren sind. Es sind Standardtechniken anzuwenden.
« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den mit endoskopischen Biopsieverfahren verbundenen Komplikationen gehéren u. a.:
« Blutung
« Perforation des Harntraktes
o Striktur
« Harnverhaltung
Zu den weiteren mit dem Brstenbiopsie-Set verbundenen Komplikationen gehéren u. a.:
« Versehentliche Punktion mit Gewebeverletzungen oder Blutungen
« Infektion
« Verletzung von Ureter oder Niere

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Bei Verwendung des deflektierbaren Biirstenbiopsie-Sets vor Gebrauch die Deflektionsfunktion tiberpriifen. Die
Biirste aus dem Katheter ausfahren und mit dem Griff deflektieren. Falls sich die Biirste nicht deflektieren lasst,
die beiden Ringe zum distalen Ende des Griffs schieben und durch Festziehen der Stellschraube sichern.

. Falls zutreffend, die Endoskopie-Verschlusskappe auf den Anschluss des Endoskops setzen und die

Einfiihrvorrichtung fest in die Endoskopie-Verschlusskappe schieben. Bei eingesetzter Einfiihrvorrichtung das

Produkt vorsichtig in das Endoskop einfiihren.

Vor der Einfiihrung unbedingt den Katheter als Schleuse tiber die Biirste schieben. Falls erforderlich den Katheter

von der proximalen Baugruppe l6sen.

. Das Produkt unter direkter Endoskopsicht durch den entsprechenden Arbeitskanal des Endoskops vorschieben.

N~
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. Das Endoskop in der Néhe der vorgesehenen Biopsiestelle positionieren. HINWEIS: Das Biopsie-Set muss stets
unter direkter Sicht des Anwenders eingesetzt werden, um das Risiko zu senken, dass es zu einem Verknoten,
einer Perforation oder zu Schwierigkeiten bei der Entfernung des Produkts kommt.

. Die distale Spitze der Burste an den interessierenden Bereich vorschieben.

Wenn sie positioniert ist, die Burste freisetzen und das Gewebe in mehreren Durchgédngen damit abschaben,

um die Probe zu entnehmen. Wenn das deflektierbare Biirstenbiopsie-Set verwendet wird und die

Deflektionsfunktion erforderlich ist, um den Bereich zu erreichen, die Birste mit dem Griff deflektieren.

Vor der Entfernung den Katheter als Schleuse tiber die Biirste schieben, um die Probe zu schiitzen. Falls

erforderlich den Katheter von der proximalen Baugruppe I6sen.

9. Die Biirste aus dem Endoskop entfernen.

N o
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter
und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitédt bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen Uberprifen.



EAAHNIKA

ZET WHKTPAZ BIO'-I’IAZ

MPOZOXH: H & BOecia Twv H.ML.A. PETIEL TNV TWANGN AUTHG TNG ¢ p6vovV o€ 1aTPo 1y

Katomy evtoAR¢ latpov (f ano enayys\partia vyeiag, o omoiog £xet MIBEITI’]V KataAAnAn adeia).

MNEPIFPA®H THX ZYIKEYHZ
AlGHOPPWOEIG TOL OET PrKTPAG Bloyiag:

« KaBetripac 5 Fr kat 67 cm pe ouppdativn Yrktpa povo

o KaBetipag 3,2 Fr kat 115 cm pe cuppdtivn YAKTPa, EI0aywyEa Kat EVEOOKOTIKO KAAupUa
AlGHOPPWOEIG TOU OET EKTPEMOHEVNG YHKTPAG Bloviag:

« KaBetripag 5 Fr kat 67 cm Pe CUPHATIVI EKTPEMOUEVN PRKTPA HOVO

« KaBetripag 3,2 Fr kai 115 cm pie CUPPATIVN EKTPEMOPEVN PAKTPA, EICAYWYEQA Kal EVEOOKOTIKO KAAUHHA

XPHZH FIA THN OMNOIA NMPOOPIZETAI
Ta oeT YnkTpwv Bloyiag mpoopilovtat yia Anpn maboloyoavatopikwv Setypdtwv amd BAGBEC atov oupntipa, T
VEQPIKN) TTUENO, TOUG HEI{OVEG I TOUG ENACOOVEG KANUKEG UTIO GEST TIAPATHPNOT.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NPO®YAAZEIZ
« AuTd To TTPOI6V TMPoopileTal yia Xprion amo 1atpoug KMAGEVHEVOUG Kal TTETEIPApEVOUG Ot Sladikaoieg
£VS0OOKOTIKIG Bloyiac. Oa TPETTEL Va XPNOIUOTTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEC.
o Ot mBavég emSpAcel; Twv BaNKWV o€ MadId, £YKUEG 1} BNAG{ouoeC yuvaikeg Sev £Xouv IPOOSIOPIOTE! TTARPWE
Kkat evéxeTal va vgiotatal {ATnua emSpAcewy TNV avamapaywyr Kat oTnv avamtuén.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
O1 emmhokég mou ouoxeTi{ovtatl He Sladikaoieg evSookomikig Bloyiag pmopei va meplapBavouy, petagd aMwy,
TG EEAC:

* Apoppayia

« AlGTPNON TNG OUPOTIOINTIKKG 0500

* XTévwon

« Emioxeon olpwv
Mpo6oOeTeg EMMAOKEG TTOU GUCXETICovTal pe To OET YPriKTpag Blowiag pmopei va mephapBdvouy, HeTagl dAAwy,
TG e€nG:

« AkoUOola TPWON peE oTIKY BAAPN 1y atpoppayia

« Noipwén

* TpavpaTiopodg ToL oUPNTHPA 1} TOU VEPPOU

OAHFIEZ XPHIHEZ

1. EGV XPNOILOTIOIETE TO OET EKTPEMOHEVNG YHKTPAG Blowiag, emBeBatwoTe, mpv amd  xpron, 6Tt n YriKtpa
HTTOPE val EKTPATTEL. AQAIPEDTE TNV PAKTPA A6 TOV KABETAPA Kal XPNOIMOTOIOTE TN Aafr yla va eKTPEPETE TNV
Yriktpa. EGv n Yriktpa Sev ektpémetal, GUPETE Toug U0 SAKTUNIOUG TTPOG TO TIEPIPEPIKS GKPO TNE StdTtadng tng
AaBrig kat o@igte tn Bida puBHIONG yia va aoPaNCETE.

2. Edv eival amapaitnto, TomoBeToTe To evE00oKOTIKO KAAUHHA 0Tn BUpa Tou evSookomiou Kat TOMOBETHOTE Tov
£10QYWYEQ HE AOPANELA OTO EVEOOKOTIIKG KAAUHHA. AQOU TOTIOBETIOETE TOV El0aywYEa 0T B€0n Tov, el0aydyeTe
TIPOCEKTIKA TN CUOKEUT} OTO EVEOOKATTIO.
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Mnv mapaleiPeTe va KAAVPETE TNV PAKTPA e ToV KaBeTrpa mptv amd tnv eloaywyn). Eav givat anapaitnto,
XaAapWOTE Tov KaBeTrpa amd v eyyug Sidtagn.

Y6 dueon evSOOKOTIKN TTAPATHPENON, TPOWBNOTE TN CUOKEUT HECW TOU KATAAANAOUL £vE0OKOTIIKOU KavaAiol
epyaciac.

TomoBeTroTe TO EVEOOKOMIO KOVTa oy mpoPAemopevn meploxn Blogiac. EHMEIQIH: Ta oet Bloyiag Ba
TIPETIEL VO XPNOIHOTTOIOVVTAL TTAVTOTE UG TNV GUEC TTAPATHPNON EVOE XEIPIOTH YIal T HEIWOT TwV KIvEUVWY
Snuioupyiag kOpPwy, SIdTPNoNG Kat SUCKONIAG TNV APaipeaN TNG CUCKEUNG.

MpowBNOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TNG YRKTPAG OTNV TTEPLOXN EVEIAPEPOVTOG.

Me tnv YAKTpa oTn B€on TG, eKMTUETE TNV WAKTPA KAl Armo&éoTe 10TO Pe MOAANAEG SIENEVTELS yia TN AN
Seiypatog. EGv XpnOIUOTIOIEITE TO OET EKTPEMOUEVNG YRKTPAG Blogiag Kat EGv amaITETAl EKTPOTTH YA VA PTACETE
oV mEPLoXN, XPNOtHomooTe T AaPn yia va eKTPEPETE TV YHKTPA.

KaAUWTe TNV YrKTpa HE Tov KABETApa TPV TNV AMOHAKPUVETE, Yia va SiatnproeTe to Seiypa. Eav eivat
anapaitTo, XaAapwoTe Tov KaBeTipa and v eyyug Siatagn.

ATOpAKPUVETE TNV YHKTPA AT To EVEOOKOTIO.

TPOMNOZ AIAGEZHE

Mapéxetal amooTelpWHEVO pe aéplo o&eidio Tou albuleviou oe amokohoUpEVEC cuokeuaoies. Mpoopiletal yia pia
Xprion. ZTeipo, epooov N cuckevacia Sev £xel avolXTei kat Sev éxel uMOOTEl {NId. Mn XPNGOILOTIOLETE TO TTPOIdV

£av uidpyel appIBoia yia T oTelpdTNTA Tou. DUNACCETE GE GKOTEIVG, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TV
TIOPATETAPEVN €KOEON OTO PWG. Katd tnv agaipeon amd Tn cuokevacia, emMOewPEITE To TMPOIOV yia va BeBaiwbeite 6Tt
Sev éxel umootei {nuid.



EQUIPO DE BIOPSIA POR CEPILLADO

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Configuraciones del equipo de biopsia por cepillado:

« Catéter de 5 Fry 67 cm con cepillo de alambre tinicamente

o Catéter de 3,2 Fry 115 cm con cepillo de alambre, insertador y tapén endoscépico
Configuraciones del equipo de biopsia por cepillado desviable:

« Catéter de 5 Fry 67 cm con cepillo de alambre desviable tinicamente

o Catéter de 3,2 Fry 115 cm con cepillo de alambre desviable, insertador y tapén endoscépico

INDICACIONES
Los equipos de biopsia por cepillado estan indicados para obtener muestras anatomopatoldgicas de lesiones en el
uréter, la pelvis renal o los calices del rifion bajo visualizacion directa.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS
No se han descrito.

PRECAUCIONES
« Este producto esta indicado para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en procedimientos de
biopsia endoscopica. Deben emplearse las técnicas habituales.
« Los posibles efectos de los ftalatos en nifios y mujeres embarazadas o lactantes no se han establecido por
completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las complicaciones asociadas a las biopsias endoscopicas pueden incluir, entre otras:
* Hemorragia
« Perforacién de las vias urinarias
« Estenosis
 Retenci6n urinaria
Otras complicaciones asociadas al equipo de biopsia por cepillado pueden incluir, sin limitaciones:
« Puncion accidental con dafo tisular o hemorragia
« Infeccion
« Lesion al uréter o rifion

INSTRUCCIONES DE USO

. Si va a utilizar el equipo de biopsia por cepillado desviable, confirme la desviacién antes del uso. Desenvaine el
cepillo y utilice el mango para desviarlo. Si el cepillo no se desvia, deslice los dos anillos hacia el extremo distal
del conjunto del mango y apriete el tornillo de fijacion para asegurarlo.

Si procede, coloque el tapén endoscopico en el orificio del endoscopio y asegure el insertador en el tapon
endoscopico. Con el insertador colocado, introduzca con cuidado el dispositivo en el endoscopio.

[

3. Asegurese de introducir el cepillo en el catéter antes de la insercion. Si es necesario, afloje el catéter del conjunto
proximal.

4. Bajo visualizacion endoscopica directa, haga avanzar el dispositivo a través del canal de trabajo adecuado del
endoscopio.

13
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Coloque el endoscopio cerca del lugar del que desea obtener la biopsia. NOTA: Los equipos de biopsia deben
utilizarse siempre bajo visualizacion directa del usuario, para reducir los riesgos de formacién de nudos,
perforacion y dificultad para extraer el dispositivo.

Haga avanzar la punta distal del cepillo hasta la zona de interés.

Con el cepillo colocado, despliegue el cepillo y realice varios cepillados sobre el tejido para obtener la muestra.
Si esta utilizando el equipo de biopsia por cepillado desviable y necesita desviar el cepillo para alcanzar la zona,
utilice el mango para desviarlo.

Cubra el cepillo con el catéter antes de extraerlo para preservar la muestra. Si es necesario, afloje el catéter del
conjunto proximal.

. Extraiga el cepillo del endoscopio.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para

un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafno. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Aimacénelo 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 ningun
dafo.

N o
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FRANCAIS

SET DE BIOPSIE A BROSSE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Configurations du set de biopsie a brosse :

o Cathéter 5 Fr de 67 cm avec brosse métallique seulement

« Cathéter 3,2 Fr de 115 cm avec brosse métallique, introducteur et adaptateur endoscopique
Configurations du set de biopsie a brosse orientable :

« Cathéter 5 Fr de 67 cm avec brosse métallique orientable seulement

« Cathéter 3,2 Fr de 115 cm avec brosse métallique orientable, introducteur et adaptateur endoscopique

UTILISATION

Les sets de biopsie a brosse sont prévus pour le prélévement, sous observation directe, d'échantillons de pathologie
au niveau de lésions de I'uretére, du bassinet, de l'infundibulum ou des calices.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires aux
procédures de biopsie par voie endoscopique. Le médecin procédera selon les méthodes classiques.
« Les effets potentiels des phtalates chez les enfants ou les femmes enceintes ou allaitant n'ont pas été
entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les complications associées aux procédures de biopsie par voie endoscopique peuvent inclure, sans sy limiter :
« Hémorragie
« Perforation des voies urinaires
« Sténose
« Rétention urinaire
Les complications supplémentaires associées au set de biopsie a brosse peuvent inclure, sans s’y limiter :
« Perforation accidentelle avec lésion tissulaire ou saignement
« Infection
« Lésion de 'uretére ou des reins

MODE D’EMPLOI

. Siil est prévu d'utiliser le set de biopsie a brosse orientable, confirmer qu'il est orientable avant utilisation.
Dégainer la brosse et utiliser la poignée pour l'orienter. Si la brosse ne peut pas étre orientée, faire glisser les deux
anneaux jusqu’a l'extrémité distale de la poignée et serrer la vis de blocage pour fixer.

Le cas échéant, placer I'adaptateur endoscopique sur l'orifice de 'endoscope et y placer fermement
I'introducteur. Avec l'introducteur en place, introduire avec précaution le dispositif dans 'endoscope.

. Veiller a rengainer la brosse dans le cathéter avant l'introduction. Selon les besoins, desserrer le cathéter du
montage proximal.

Sous observation endoscopique directe, avancer le dispositif par le canal de travail approprié de I'endoscope.

[
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. Positionner I'endoscope & proximité du site de biopsie prévu. REMARQUE : Les sets de biopsie doivent toujours
étre utilisés sous l'observation directe d’'un opérateur pour réduire le risque de formation de nceuds et de
perforation et pour éviter toute difficulté au cours du retrait du dispositif.

Avancer l'extrémité distale de la brosse jusqu’a la zone d'intérét.

Une fois en position, déployer la brosse et effectuer plusieurs passages sur le tissu afin d'obtenir le préléevement.
Si le set de biopsie a brosse orientable est utilisé et qu'une orientation est requise pour atteindre la zone, utiliser
la poignée pour orienter la brosse.

Rengainer la brosse dans le cathéter avant le retrait pour conserver le prélevement. Selon les besoins, desserrer le
cathéter du montage proximal.

9. Retirer la brosse de 'endoscope.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné 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 l'utiliser.
Conserver & I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait
de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

N o
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MAGYAR

KEFEBIOPSZIAS KESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
delkezé egészségiigyi szakember) dltal vagy tal e

AZ ESZKOZ LEIRASA
Kefebiopszias készlet konfiguracioi:

« 5 Fr méret(i és 67 cm hosszu katéter csak drétkefével

3,2 Fr méretii és 115 cm hosszu katéter drotkefével, bevezetével és endoszkopos sapkaval
Hajlithato kefés biopszias készlet konfiguracioi:

« 5 Frméretii és 67 cm hosszu katéter csak hajlithaté drotkefével

o 3,2 Fr méretli és 115 cm hosszu katéter hajlithato drotkefével, bevezetével és endoszkopos sapkéval

RENDELTETES
A kefebiopszias készletek patologiai mintak kozvetlen megjelenités mellett torténd vételére szolgalnak az uréter, a
vesemedence, az infundibulum és a calixok elvaltozasaibol.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« Ez a termék az endoszképos biopszias eljarasokra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt.
Standard technikékat kell alkalmazni.
« A ftalatok potencialis hatasai gyermekekre vagy terhes/szoptato nékre még nem teljesen ismertek, és tartani
lehet a reprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az endoszkdpos biopszias eljarasok kapcsan felmertilé lehetséges komplikaciok kozé tartozhatnak egyebek kozott
az alabbiak:

o Vérzés

« A hugyut perforacidja

« Szlikiilet

o Vizelet-visszatartas
A kefebiopszias készlet hasznalataval kapcsolatos tovabbi komplikaciok kozé tartozhatnak egyebek kozétt az
aldbbiak:

o Szbvetsériilést vagy vérzést eredményez6 véletlen punkcié

« Fert6ézés

« Az uréter vagy a vese sériilése

HASZNALATI UTASITAS

. Hajlithat6 kefés biopszias készlet alkalmazasa el6tt ellenérizze a kefe hajlithatdsagat. Vegye ki a kefét a hiivelybél,
és a fogantyut hasznalva hajlitsa azt meg. Ha a kefe nem hajlik meg, cstsztassa a két gy(ir(it a fogantyuszerkezet
disztélis végéhez, majd a rogzitéshez szoritsa meg az allitécsavart.

Adott esetben helyezze az endoszkopos sapkat az endoszkop nyilasara, majd helyezze a bevezetét szorosan az
endoszkdpos sapkaba. Ha a bevezet6 a helyén van, 6vatosan vezesse be az eszkzt az endoszkopba.

Ugyeljen arra, hogy bevezetés elétt a kefe be legyen htizva a katéterbe. Sziikség esetén lazitsa ki a katétert a
proximalis egységbol.

[
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Kozvetlen endoszkdpos megjelenités mellett tolja elére az eszkozt a megfelelé endoszképos munkacsatornan
keresztil.

Pozicionalja az endoszképot a biopszia kivant helyéhez kozel. MEGJEGYZES: A biopszids készletek mindenkor
kizarolag egy kezel6 kézvetlen megfigyelése mellett hasznalhatok a csomésodas, a perforécioé és az
eszkozeltavolitasi nehézségek kockdzatanak csokkentése érdekében.

Tolja elére a kefe disztélis végét az érdekelt teriilethez.

Amikor a kefe a megfelel6 pozicidban van, nyissa ki a kefét, és mintavételhez dérzsélje meg tobb iranybdl a
szévetet. A hajlithaté kefés biopszias készlet hasznalata esetén, illetve ha a terlilet eléréséhez hajlitdsra van
szlikség, hasznélja a fogantyt a kefe meghajlitasahoz.

A minta megdrzése érdekében az eltévolitas eltt hiizza be a kefét a katéterbe. Sziikség esetén lazitsa ki a
katétert a proximélis egységbdl.

Tavolitsa el a kefét az endoszkopbol.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvildgitasa keriilend6. A csomagoldsbol valé eltévolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
nem sériilt-e meg.



ITALIANO

SET PER BIOPSIA CON SPAZZOLINO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del p di itivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Configurazioni del prodotto Set per biopsia con spazzolino:

« Catetere da 5 Fre 67 cm con solo spazzolino metallico

 Catetere da 3,2 Fre 115 cm con spazzolino metallico, inseritore e cappuccio endoscopico
Configurazioni del prodotto Set per biopsia con spazzolino orientabile:

« Catetere da 5 Fr e 67 cm con solo spazzolino metallico orientabile

« Catetere da 3,2 Fre 115 cm con spazzolino metallico orientabile, inseritore e cappuccio endoscopico

USO PREVISTO

1 Set per biopsia con spazzolino sono previsti per ottenere campioni istopatologici da lesioni nell’uretere, nella pelvi
renale, negli infundiboli o nei calici sotto visualizzazione diretta.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
« Questo prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle procedure di
biopsia endoscopica. L'uso di questo prodotto prevede I'impiego di tecniche standard.
« | 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.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Le complicanze associate alle procedure di biopsia endoscopica possono includere, tra l'altro:
« sanguinamento
« perforazione del tratto urinario
« stenosi
 ritenzione urinaria
Ulteriori complicanze associate al Set per biopsia con spazzolino possono includere, tra I'altro:
« puntura accidentale con conseguente lesione tissutale o sanguinamento
e Infezione
« lesioni all'uretere o al rene

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Se si utilizza il Set per biopsia con spazzolino orientabile, confermare la deflessione prima dell'uso. Sfilare lo
spazzolino dal catetere e usare I'impugnatura per fletterlo. Se lo spazzolino non si flette, far scorrere i due anelli
fino all'estremita distale del gruppo impugnatura e serrare la vite di fermo per fissarlo.

. Se applicabile, posizionare il cappuccio endoscopico sulla porta dell'endoscopio e posizionare I'inseritore
in modo sicuro nel cappuccio endoscopico. Con l'inseritore in posizione, inserire con cautela il dispositivo
nell'endoscopio.

. Assicurarsi di infilare il catetere sullo spazzolino prima dellinserimento. Se necessario, allentare il catetere dal
gruppo prossimale.
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4. Sotto visualizzazione endoscopica diretta, far avanzare il dispositivo attraverso I'appropriato canale operativo
dell'endoscopio.

5. Posizionare I'endoscopio vicino al sito di biopsia previsto. NOTA - | set per biopsia devono essere sempre
utilizzati sotto la visualizzazione diretta di un operatore per ridurre i rischi di annodamento, perforazione e
difficolta nella rimozione del dispositivo.

6. Far avanzare la punta distale dello spazzolino nell‘area di interesse.

7. Con lo spazzolino in posizione, rilasciare lo spazzolino e raschiare il tessuto con piu passaggi fino ad ottenere il
campione. Se si utilizza il Set per biopsia con spazzolino orientabile e se & necessaria la flessione per raggiungere
l'area, utilizzare I'impugnatura per flettere lo spazzolino.

8. Per preservare il campione, infilare il catetere sopra lo spazzolino prima di rimuoverlo. Se necessario, allentare il

catetere dal gruppo prossimale.
9. Rimuovere lo spazzolino dall'endoscopio.

CONFEZIONAMENTO

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

BORSTEL BIOPSIESET

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend word.

9

verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Productsamenstellingen voor de borstel biopsieset:

« 5Fren 67 cm katheter met alleen een draadborstel

¢ 3,2 Fren 115 cm katheter met een draadborstel, inbrenger en endoscopisch beschermdopje
Productsamenstellingen voor de buigbare borstel biopsieset:

« 5Fren 67 cm katheter met alleen een buigbare draadborstel

« 3,2 Fren 115 cm katheter met een buigbare draadborstel, inbrenger en endoscopisch beschermdopje

BEOOGD GEBRUIK
De borstel biopsiesets zijn bedoeld voor het verkrijgen van pathologische monsters van laesies in de ureter, pelvis
renalis, infundibula of kelken in direct zicht.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met training en ervaring in endoscopische biopsieprocedures.
Er moeten standaardtechnieken worden toegepast.
« De potentiéle effecten van ftalaten op kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, zijn
niet volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Complicaties in verband met endoscopische biopsieprocedures zijn onder meer:
« Bloeding
« Perforatie van de urinewegen
e Strictuur
« Urineretentie
Bijkomende complicaties in verband met het gebruik van de borstel biopsieset zijn onder meer:
« Onopzettelijk aanprikken met weefselschade of bloeden
« Infectie
« Letsel aan de ureter of nier

GEBRUIKSAANWUZING

. Bevestig het buigen voorafgaand aan gebruik bij gebruik van de buigbare borstel biopsieset. Haal de sheath van
de borstel en gebruik de handgreep om te buigen. Als de borstel niet buigt schuift u de twee ringen naar het
distale uiteinde van de handgreepassemblage en draait u de setschroef aan om vast te zetten.

Plaats, indien van toepassing, het endoscopisch beschermdopje op de scooppoort en zet de inbrenger stevig
vast op het endoscopisch beschermdopje. Breng het instrument met de aangebracht inbrenger voorzichtig in
de scoop in.

. Zorg ervoor dat de katheter over de borstel is aangebracht voorafgaand aan de inbrenging. Maak de katheter
indien nodig los van de proximale assemblage.

Voer het instrument onder endoscopische visie op door het passende endoscopische werkkanaal.
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. Plaats de endoscoop in de buurt van de gewenste biopsielocatie. NB: De biopsiesets moeten altijd onder directe
visie van de gebruiker gebruikt worden om het risico op het ontstaan van knopen, perforatie en problemen bij
het verwijderen van het instrument te voorkomen.

Voer de distale punt van de borstel op naar het gewenste gebied.

Open de borstel wanneer deze op zijn plaats is en schraap het weefsel er met meerdere halen af om een monster
te verkrijgen. Bij gebruik van de buigbare borstel biopsieset en als buiging nodig is om het gebied te bereiken
gebruikt u de handgreep om de borstel te buigen.

Schuif de katheter over de borstel voordat u de borstel verwijdert, om het monster te conserveren. Maak de
katheter indien nodig los van de proximale assemblage.

Verwijder de borstel uit de endoscoop.

WUZE VAN LEVERING

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

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Produktkonfigurasjoner for biopsisett med borste:

* 5Frog 67 cm kateter kun med vaierberste

« 3,2Frog 115 cm kateter med vaierbarste, innferingsinstrument og endoskopisk hette
Produktkonfigurasjoner for biopsisett med beybar berste:

« 5Frog 67 cm kateter kun med bgybar vaierborste

¢ 3,2 Frog 115 cm kateter med bgybar vaierberste, innfgringsinstrument og endoskopisk hette

TILTENKT BRUK

Biopsisettet med baybar berste er ment for & hente patologiske prover fra lesjoner i ureter, nyrebekken, infundibuler
eller calyces under direkte visualisering.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
« Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger som er oppleert i og har erfaring med endoskopiske biopsiprosedyrer.
Standard teknikker skal brukes.
« Mulige virkninger av ftalater hos barn eller gravide eller ammende kvinner er ikke fullstendig kartlagt, og det kan
vaere grunn til bekymring for innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

MULIGE BIVIRKNINGER
Komplikasjoner forbundet med endoskopiske biopsiprosedyrer kan inkludere, men er ikke begrenset til:
« bladning
« urinveisperforasjon
o striktur
« urinretensjon
Ytterligere komplikasjoner forbundet med biopsisettet med baybar barste kan inkludere, men er ikke begrenset til:
« utilsiktet punksjon med vevsskade eller bledning
« infeksjon
« skade pa ureter eller nyre

BRUKSANVISNING

. Bekreft for bruk at barsten kan bayes hvis biopsisettet med baybar berste brukes. Ta bgrsten ut av kateteret og
bruk handtaket for & baye bersten. Hvis bersten ikke bayes, skal du fare de to ringene til den distale enden av
héndtaksenheten, og stramme settskruen for a feste.

Hvis det er aktuelt, skal den endoskopiske hetten settes pa skopporten, og innfaringsinstrumentet settes sikkert
inn i den endoskopiske hetten. Med innfgringsinstrumentet pa plass settes enheten forsiktig inn i skopet.

Pass pa & sette kateteret over borsten for innfering. Lasne om ngdvendig kateteret fra den proksimale enheten.
For enheten gjennom den egnede endoskopiske arbeidskanalen under direkte visualisering.
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5. Plasser endoskopet naer det tiltenkte biopsistedet. MERK: Biopsisettet skal alltid brukes under direkte
visualisering for operataren, for & redusere risikoen for knutedannelse, perforering og vansker med a fjerne
enheten.

6. For den distale barstespissen frem til interesseomradet.

7. Nar borsten er pa plass, utleses bersten, og vevet skrapes med flere passeringer for a hente proven. Hvis
biopsisettet med bgybar berste brukes, og hvis det trengs mer baying for & komme til omréadet, skal borsten
beyes ved bruk av handtaket.

8. Sett kateteret over borsten for borsten fjernes, for & bevare proven. Lasne om ngdvendig kateteret fra den
proksimale enheten.

9. Fjern barsten fra endoskopet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen
er uapnet og uskadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et merkt, tort og kjelig
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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ZESTAW BIOPSYJNY ZE SZCZOTECZKA

PRZESTROGA: Zgodnie z pi federal Stanéw Zjed h sprzedaz opisy urzad.

moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Konfiguracja zestawu biopsyjnego ze szczoteczka:
« cewnik o $rednicy 5 Fri dtugosci 67 cm wytacznie ze szczoteczka z prowadnikiem
« cewnik o $rednicy 3,2 Fri dtugosci 115 cm ze szczoteczka z prowadnikiem, urzadzenie do wprowadzania i
zatyczka endoskopu
Konfiguracja gietkiego zestawu biopsyjnego ze szczoteczka:
« cewnik o $rednicy 5 Fri dtugosci 67 cm wytacznie z gietka szczoteczka z prowadnikiem
« cewnik o srednicy 3,2 Fri dtugosci 115 cm z gietka szczoteczka z prowadnikiem, urzadzenie do wprowadzania
i zatyczka endoskopu

PRZEZNACZENIE
Zestawy biopsyjne ze szczoteczka stuzg do pobierania prébek patologicznych ze zmian w moczowodzie, miedniczce
nerkowej, lejku lub kielichach pod bezposrednia kontrolg wzrokowa.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$RODKI OSTROZNOSCI
« Produkt ten jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i posiadajgcych doswiadczenie w zakresie
wykonywania biopsji endoskopowej. Nalezy stosowac standardowe techniki.
« Potencjalny wptyw ftalanéw na dzieci oraz na kobiety w ciazy i karmiace piersig nie zostat w petni zbadany
i mogg istnie¢ obawy co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwdj.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do powiktan zwigzanych z zabiegami biopsji endoskopowej nalezg miedzy innymi:
« Krwawienie
« Perforacja drég moczowych
* Zwezenie
« Zatrzymanie moczu
Dodatkowe powikifania zwigzane z zestawem biopsyjnym ze szczoteczka moga obejmowac miedzy innymi:
« Nieumyslne naktucie z uszkodzeniem tkanki lub krwawieniem
 Zakazenie
« Uraz moczowodu lub nerki

INSTRUKCJA UZYCIA

1. W przypadku uzywania gietkiego zestawu biopsyjnego ze szczoteczka, przed uzyciem nalezy potwierdzi¢
mozliwosc¢ jego odchylania. Zdja¢ ostone ze szczotki i uzy¢ uchwytu w celu odchylenia. Jesli szczoteczka nie
odchyla si¢, wsuna¢ dwa pierscienie do dystalnego konca zespotu uchwytu i dokrecic srube ustalajacg w celu
zamocowania.
Jesli wiasciwe, umiescic¢ zatyczke endoskopowa na porcie endoskopu i ostroznie wtozy¢ narzedzie do
wprowadzania do zatyczki endoskopu. Po zatozeniu urzadzenia do wprowadzania ostroznie wprowadzi¢
narzedzie do endoskopu.

g
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Przed wiozeniem nalezy ostoni¢ cewnik nad szczoteczka. W razie koniecznosci poluzowac cewnik w
proksymalnym ztozeniu.

Pod bezposrednig kontrolg wzrokowa przez endoskop przesuwac urzadzenie przez odpowiedni roboczy kanat
endoskopowy.

Ustawi¢ endoskop w poblizu planowanego miejsca pobrania bioptatu. UWAGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko
zapetlen, perforacji i trudnosci z usunieciem urzadzenia, zestawy biopsyjne powinny by¢ zawsze uzywane pod
bezposrednia kontrola wzrokowg operatora.

Przesuwac dystalna koncowke szczoteczki do obszaru zainteresowania.

Po ustawieniu szczoteczki na miejscu pobrania bioptatu, roztozyc jg i zeskrobac tkanke za pomoca kilku
przesunie¢ szczoteczki, aby pobrac probke. W razie uzywania gietkiego zestawu biopsyjnego ze szczoteczka

i koniecznosci odchylenia jej, aby dotrze¢ do planowanego obszaru, nalezy uzy¢ uchwytu, aby odchyli¢
szczoteczke.

Przed wyjeciem ostonic cewnik nad szczoteczka, aby zabezpieczy¢ probke. W razie koniecznosci poluzowac
cewnik w proksymalnym ztozeniu.

Wyjac szczoteczke z endoskopu.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chfodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

»
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CONJUNTO DE ESCOVA DE BIOPSIA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de satuide
licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Configuragoes de produto do conjunto de escova de biopsia:

« Cateter de 5 Fr e 67 cm apenas com escova de arame

« Cateter de 3,2 Fr e 115 cm com escova de arame, introdutor e tampa endoscépica
Configuragdes de produto do conjunto de escova de biopsia defletivel:

« Cateter de 5 Fr e 67 cm apenas com escova de arame defletivel

« Cateter de 3,2 Fre 115 cm com escova de arame defletivel, introdutor e tampa endoscopica

UTILIZAGAO PREVISTA
Os conjuntos de escova de biopsia destinam-se a obter amostras patoldgicas a partir de lesdes no ureter, pélvis renal,
infundibulos ou célices, sob visualizagdo direta.

CONTRAINDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUCOES
« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com formagéo e experientes em procedimentos de biopsia
endoscopica. Devem ser empregues técnicas padréo.
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em criangas ou em mulheres gravidas ou a amamentar nao foram totalmente
caraterizados e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no desenvolvimento.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Entre outras, as complicacées associadas a procedimentos de biopsia endoscépica incluem:
* Hemorragia
« Perfuragao do trato urinario
« Estenose
* Retencdo urindria
Entre outras, as complicagées adicionais associadas ao conjunto de escova de biopsia podem incluir:
« Perfuragdo acidental com lesdes dos tecidos ou hemorragia
« Infecao
 Lesao no uréter ou rins

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Se estiver a utilizar o conjunto de escova de biopsia defletivel, confirme a deflexao antes de utilizar. Desembainhe
a escova e utilize o punho para defletir. Se a escova néo defletir, deslize os dois anéis para a extremidade distal
do conjunto do punho e aperte o parafuso de fixacao para prender.

Se aplicavel, coloque a tampa endoscopica na porta do endoscopio e coloque o introdutor com seguranga na
tampa endoscépica. Com o introdutor na sua posicao, insira cuidadosamente o dispositivo no endoscépio.

. Certifique-se de que embainha o cateter sobre a escova antes da sua insercao. Se necessario, desaperte o cateter
do conjunto proximal.

Sob visualizacdo endoscopica direta, avance o dispositivo pelo canal de trabalho endoscépico apropriado.

[
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5. Posicione o endoscdpio na proximidade do local de biopsia pretendido. NOTA: Os conjuntos de biopsia devem
ser sempre utilizados sob visualizagéo direta do operador para reduzir os riscos de nos, perfuragdo e dificuldade
na remogao do dispositivo.

6. Avance a ponta distal da escova para a area de interesse.

7. Com a escova na sua posicao, expanda a escova e raspe o tecido com varias passagens para obter a amostra. Se
estiver a utilizar o conjunto de escova de biopsia defletivel e se for necesséria a deflexdo para alcangar a area,
utilize o punho para defletir a escova.

8. Embainhe o cateter sobre a escova antes de remover para preservar a amostra. Se necessario, desaperte o cateter
do conjunto proximal.

9. Remova a escova do endoscopio.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas oxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Armazenar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.
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ENSKA

BORSTBIOPSISET

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lakare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Borstbiopsisetsproduktens konfigurationer:
« Endast 5 Fr och 67 cm kateter med stalborste
« 3,2 Froch 115 cm kateter med stélborste, inférare och endoskopskydd
Den bajbara borstbiopsisetsproduktens konfigurationer:
« Endast 5 Fr och 67 cm kateter med bajbar stalborste
« 3,2 Froch 115 cm kateter med bojbar stalborste, inforare och endoskopskydd

AVSEDD ANVANDNING

Borstbiopsiseten &r avsedda att ta patologiprover fran lesioner i urinledaren, njurbéackenet, infundibula eller
njurkalkarna under direkt uppsikt.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR
Inga kinda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av endoskopiska biopsiingrepp.
Standardtekniker bor tillimpas.
« Ftalaters potentiella effekter pa barn eller gravida/ammande kvinnor har inte utvarderats fullstandigt och det kan
finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Komplikationer som férknippas med endoskopiska biopsiingrepp kan omfatta, men begrénsas inte till:
 Blédning
« Perforation av urinvag
o Striktur
« Urinretention
Ytterligare komplikationer som férknippas med borstbiopsisetet kan omfatta, men begrénsas inte till:
« Oavsiktlig punktion med vévnadsskada eller blédning
« Infektion
« Skada pa urinledare eller njure

BRUKSANVISNING

1. Om det bgjbara borstbiopsisetet anvénds, verifiera béjning fére anvandningen. Dra ut borsten ur katetern och
anvand handtaget for att boja. Om borsten inte bgjs, lat de bada ringarna glida till handtagsmonteringens distala
&nde och dra at setskruven for att sakra.

2. Om tillampligt, satt endoskopskyddet pa skopporten och sétt in inféraren sakert i endoskopskyddet. Nér
inféraren sitter pa plats ska enheten forsiktigt foras in i skopet.

3. Settill att féra katetern 6ver borsten fore inféringen. Om nédvandigt, lossa katetern fran den proximala
monteringen.

4. Under direkt endoskopisk uppsikt, fér fram enheten genom den lampliga endoskopiska arbetskanalen.
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. Positionera endoskopet nara det avsedda biopsistallet. OBS! Biopsiseten ska alltid anvéandas under en operatérs
direkta uppsikt for att minska risker fér knutar, perforation och svarigheter att avldgsna enheten.

For fram borstens distala spets till intresseomradet.

Med borsten i position, fall ut borsten och skrapa av vavnad med flera strykningar for att erhalla prov. Om det
bajbara borstbiopsisetet anvands och om bojning behdvs fér att na omradet, anvand handtaget for att boja
borsten.

For katetern éver borsten innan avldgsnande for att bevara provet. Om nédvéndigt, lossa katetern fran den
proximala monteringen.

. Ta bort borsten fran endoskopet.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen for att sakerstélla
att den inte &r skadad.
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This symbol on the label indicates that this device c Specific pht
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 znamensg, 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

<DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
<DIDP: diisodecylftalat

<DINP: diisononylftalat

+DIPP: diisopentylftalat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
<DNOP: di-n-oktylftalat
+DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specifikke phthalater, som

dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. f
*BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
+DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
*DINP:
<DIPP: Diisopentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
«DNOP: Di-n-octylphthalat
+DNPP: Di-n-pentylphthalat

de al
akrony



Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

<DBP: Di-n-butylphthalat

+DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo6 T0 CUMBOANO OTNV ETIKETA SnA@vel 6T auth n ) mepiExel pOaliké DOEIG.
ZUYKEKPIPEVEC POANIKEG EVWIOELG TTOU TIEPIEXOVTAL GE AUTH TN GUGKEUN avayvwpilovtat Simla i Katw
ano 1o oUPPBOAO pE Ta MAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®0ahikd¢ BeviuhofoutuleaTtépag

+DBP: ®OaAik6g S1-n-Boutulectépag

+DEHP: ®B8aAika¢ 81(2-atBuloefulo) eotépag

+DIDP: ®BaAikog S1-1c08ekulecTtépag

+DINP: ®Baliké¢ Si-lcoevveileoTépag

+DIPP: ®OaAikog Si-1comevtuleatépag

+DMEP: ®Oalikog Si(peBouaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Baliké¢ S1-n-oKTUAESTEPAG

+DNPP: ®Oalikog Si-n-mevtulectépag

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol: di las sig
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




La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes 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

<DIPP : Phtalate de di-

-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 tartal Az eszkozb lalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkezo roviditések szolgalnak:

+BBP: benzil-butil-ftalat

«DBP: di-n-butil-ftalat

+DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat

<DIDP: diizodecil-ftalat

<DINP: diizononil-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 geduid met de volgende afkorting
*BBP: benzylbutylftalaat
«DBP: di-n-butylftalaat
+DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat
«DINP: di-isononylftalaat
<DIPP: di-isopentylftalaat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
«DNOP: di-n-octylftalaat
+DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:
+BBP: benzyl-butyl-ftalat
<DBP: di-n-butyl-ftalat
+DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
<DIDP: diisodecyl-ftalat
<DINP: diisononyl-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 sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:
«BBP: ftalan benzylu-butylu
«DBP: ftalan dibutylu
+DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
«DIDP: ftalan
«DINP: ftalan diizononylu
<DIPP: ftalan diizopentylu
<DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
«DNOP: ftalan di-n-oktylu
+DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftal. . Os ftalatos especificos contidos
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos segui 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
produkten 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













A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary

GlosaF symboli na glossary
Der findes en ing pa i glossary
Eine finden Sie auf i /symbol-glossary

‘Eva yYAwoodpt Twv cupBoAwv propeite va Bpeite otn Sievbuvon
cookmedical.com/symbol-glossary

En cookmedical.com/symbol-glossary puede

consultarse un glosario de simbolos

Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web
cookmedical.com/symbol-glossary

A szimbdélumok magyarazatanak ismertetése a

i gl y talalhaté

Un glossario dei simboli si pud trovare nel sito
cookmedical.com/symbol-glossary

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-glossary

En ing finnes pa i I bol-gle y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary
Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary
En ista finns pa i bol-gle y
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