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INTENDED USE
This device is used for collection of cells in the biliary system.

NOTES

Inspect the device with particular attention to kinks, bends or breaks. If an abnormality
is detected that would prohibit proper working condition, do not use. Please notify Cook
for return authorization.
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Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.
Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to ERCP and any procedure to be performed
in conjunction with cell collection.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with ERCP include, but are not limited to: pancreatitis,
cholangitis, aspiration, perforation, hemorrhage, infection, sepsis, allergic reaction to contrast
or medication, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

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

The wire guide diameter and the inner lumen of the wire-guided device must be compatible.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
I.  If using 8 FR brush with Intra Ductal Exchange (IDE) port and pre-positioned short
wire. (See Fig. 1)

1. Retract brush completely into sheath.

2. Unlock short wire from Wire Guide Locking Device and advance tip of device over
pre-positioned wire guide ensuring that wire guide exits catheter at IDE port.

3. Introduce device into endoscope accessory channel and relock wire guide. Then advance
in short increments until device is endoscopically visualized exiting scope.

4. Advance device under fluoroscopic monitoring to desired position.

5. Advance cytology brush out of sheath, then brush area to be sampled to obtain adequate
cellular material.

6. After obtaining specimen, retract brush into sheath.

Note: Previously placed wire guide may be left in position, in order to facilitate introduction
of other wire guided devices.

If wire guide is to remain in place while device is withdrawn, utilize following steps:

7. Prior to removing device, utilize reference marks on catheter to ensure that IDE port is within
ductal system.

8.  Fluoroscopically visualize radiopaque band at IDE port. Retract wire guide until radiopaque
distal tip of wire guide passes band; a disengagement from wire guide lumen will occur.

9. Advance disengaged wire guide to maintain ductal access.

10. Lock wire guide into Wire Guide Locking Device and remove device from endoscope
accessory channel.

11. Prepare specimen per institutional guidelines.

II.  If using Proximal Wire Port (PWP) on 8 FR brush and pre-positioned long wire.
Note: For best results, wire guide should be kept wet.

1. Retract brush completely into sheath.

2. Advance tip of device over pre-positioned wire guide ensuring that wire guide exits
catheter at PWP.

REFER TO STEPS 3-6 IN “SECTION I', THEN RESUME WITH STEP 3 BELOW:
3. Remove device using standard long wire exchange technique.
4. Prepare specimen per institutional guidelines.

If using 6 FR brush with Intra Ductal Exchange (IDE) port and pre-positioned

short wire,

1. Retract brush into sheath ensuring the distal tip is proximal to IDE port.

2. Unlock short wire from Wire Guide Locking Device and advance tip of device over
pre-positioned wire guide ensuring that wire guide exits catheter at IDE port.

3. Introduce device into endoscope accessory channel and relock wire guide. Then advance
in short increments until device is endoscopically visualized exiting scope.

4. Advance device under fluoroscopic monitoring to desired position.

Note: Previously placed wire guide may be left in position in order to facilitate introduction

of other wire guided accessories.

5. Utilize reference marks on catheter to ensure that IDE port is within the ductal system.

6. Fluoroscopically visualize radiopaque band at IDE port. Retract wire guide until radiopaque
distal tip of wire guide passes band; a disengagement from wire guide lumen will occur.

7. Advance disengaged wire guide and lock into Wire Guide Locking Device to maintain
ductal access.

8. Advance cytology brush out of sheath and then brush area to be sampled to obtain
adequate cellular material.

9.  After obtaining specimen, retract brush into sheath and remove device from endoscope.

10. Prepare specimen per institutional guidelines.

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

CESKY
URCENE POUZITI
Toto zafizeni je ur¢eno k odbéru bunék v bilidarnim traktu.
POZNAMKY
Provedte vizualni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim
a prasklinam. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funki, zafizeni nepouZivejte.
Pozadejte prosim spolecnost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.
Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Gcel, nez pro ktery je ur¢eno.
Skladujte na suchém misté, chrante pred extrémnimi teplotami.
Tento pristroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

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

s odbérem bunék.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potenciélni komplikace spojené s ERCP zahrnuji, kromé jiného, nasledujici: pankreatitidu,
cholangitidu, aspiraci, perforaci, krvaceni, infekci, sepsi, alergickou reakci na kontrastni latku
nebo lék, hypotenzi, ztizené dychani nebo zastavu dychani, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.
UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete na 3titku
na obalu.

Prmér vodiciho dratu a vnitiniho lumen zafizeni pouzivajiciho vodici drat musi byt kompatibilni.
Injekci kontrastni latky v prabéhu endoskopické retrogradni cholangio-pankreatografie (ERCP)
je nutné monitorovat skiaskopicky. PfepInéni pankreatického vyvodu miize zplsobit zanét
slinivky bfisni.

NAVOD K POUZITI

I Pfi pouziti kartacku 8 FR s portem pro intraduktalni vyménu (IDE) a s predem

umisténym kratkym dratem: (Vizobr. 1)
1. Vtéhnéte cely kartacek do sheathu.

2. Uvolnéte kratky drat z aretatoru vodiciho dratu a posouvejte hrot zafizeni po pfedem
umisténém vodicim dratu. Vodici drat musi vystupovat z katetru v misté portu IDE.

3. Zavedte zafizeni do akcesorniho kanalu endoskopu a znovu uzamknéte vodici drét. Poté
v malych postupnych krocich zavadéjte zafizeni, dokud viditelné nevyjde z endoskopu.

4. Skiaskopicky sledujte zafizeni a posurite jej do pozadované polohy.

5. Vysunte cytologicky kartacek ven ze sheathu, poté otiete oblast, z niz ma byt odebran
vzorek, tak abyste ziskali odpovidajici bunéény material.

6. Po odebrani vzorku vtdhnéte kartacek do sheathu.

Poznamka: Dfive umistény vodici drat Ize ponechat na misté, aby se usnadnilo zavedeni jinych
zafizeni, které jej pouZivaji.

Pokud ma vodici drat zdstat pfi vytahovani zafizeni v nezménéné poloze, pouzijte

nasledujici postup:

7.  Pred vyjmutim zafizeni zjistéte podle referencnich znacek na katetru, zda je port IDE uvnit¥
Zlucovych cest.

8.  Skiaskopicky zobrazte rentgenkontrastni prouzek portu IDE. Tahnéte za vodici drat, dokud
rentgenkontrastni distaIni hrot vodiciho dratu neprojde pres prouzek a drét pak opusti
lumen pro vodici drét.

9. Posunite uvolnény vodici drét vpred, abyste udrzeli pfistup do Zlu¢ovodu.

10. Uzamknéte vodici drat do aretatoru vodiciho dratu a vyjméte zafizeni z akcesorniho
kanalu endoskopu.

11. Vzorek zpracuijte podle pedpisti daného zdravotnického zafizeni.

Il.  P¥i pouziti proximalniho vodiciho portu (PWP) na kartacku 8 FR a predem umisténého
dlouhého vodiciho dratu:

Poznamka: Nejlepsich vysledki dosahnete, pokud budete vodici drat udrzovat
neustéle navlhéeny.

1. Vtahnéte cely kartacek do sheathu.



2. Zavadéjte hrot zafizeni po pfedem umisténém vodicim drétu. Vodici drat musi vystupovat
z katetru v misté portu PWP.
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3. Vyjméte zafizeni pomoci standardni techniky vymény dlouhého drétu.
4. Vzorek zpracuijte podle pedpisti daného zdravotnického zafizeni.

PFi pouziti kartacku 6 FR s portem pro intraduktalni vyménu (IDE) a s pfedem
umisténym kratkym dratem:

1. Vtahnéte kartacek do sheathu tak, aby byl distalni hrot proximainé k portu IDE.

2. Uvolnéte kratky drét z aretatoru vodiciho dratu a posouvejte hrot zafizeni po predem
umisténém vodicim dratu. Vodici drat musi vystupovat z katetru v misté portu IDE.

3. Zavedte zafizeni do akcesorniho kanalu endoskopu a znovu uzamknéte vodici drét. Poté
v malych postupnych krocich zavadéjte zafizeni, dokud viditelné nevyjde z endoskopu.

4. Skiaskopicky sledujte zafizeni a posurite jej do poZadované polohy.

Poznamka: Diive umistény vodici drét Ize ponechat na misté, aby se usnadnilo zavedeni jinych
piislusenstvi, kterd jej pouZivaji.

5. Pomoci referencnich znacek na katetru zjistéte, zda je port IDE uvnitt Zlucovych cest.

6. Skiaskopicky zobrazte rentgenkontrastni prouzek portu IDE. Téhnéte za vodici drat, dokud
rentgenkontrastni distani hrot vodiciho dratu neprojde pies prouzek a drat pak opusti
lumen pro vodici drat.

7. Posurite uvolnény vodici drat vpied a uzamknéte jej do aretatoru vodiciho dratu, abyste
udrzeli pfistup do Zlu¢ovodu.

8. Vysurite cytologicky kartacek ven ze sheathu a poté ottete oblast, z niz méa byt odebran
vzorek, tak abyste ziskali odpovidajici bunécny material.

9. Po odebréni vzorku vtéhnéte kartacek do sheathu a vyjméte zafizeni z endoskopu.

10. Vzorek zpracujte podle predpist daného zdravotnického zafizeni.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte zafizeni podle pfedpisii daného ického zafizeni
proli iologick b ¢éného lékaf odpadu.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges til indsamling af celler i galdevejssystemet.

BEMARKNINGER

Inspicér anordningen med saerlig opmaerksom pa knaek, bajninger eller brud. Hvis der detekteres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé anordningen ikke anvendes. Underret Cook for
at fa tilladelse til at returnere anordningen.

Denne anordning ma ikke bruges til noget andet forméal end den angivne, pataenkte anvendelse.
Opbevares trt, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begreenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter de kontraindikationer, der gaelder for endoskopisk retrograd
kolangiopancreatikografi og enhver procedure, der foretages i forbindelse med celleindsamling.
POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi,
omfatter, men er ikke begraenset til: pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforering,
haemoragi, infektion, sepsis, allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi eller hjertestop.
FORHOLDSREGLER

Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne anordning

pa emballageetiketten.

Diameteren pa kateterlederen og det indre lumen pé den anordning, der ledes af kateterlederen,
skal veere kompatible.

Injektion af kontraststof under endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi skal monitoreres
med gennemlysning. Overfyldning af pancreasgangen kan forarsage pancreatitis.

BRUGSANVISNING
I.  Ved brug af 8 French bgrste med Intra duktal udskiftningsport (IDE-port) og forud
placeret kort kateterleder: (Se figur 1)

1. Treek bersten helt ind i sheathen.

2. Las op for den korte kateterleder fra kateterlederens Idseanordning og fer spidsen af
anordningen over den forudplacerede kateterleder, idet det sikres, at kateterlederen
kommer ud af kateteret ved IDE-porten.

3. Feranordningen ind i endoskopets tilbeharskanal og las kateterlederen igen. Far dernaest
frem i korte spring, indtil det kan visualiseres endoskopisk, at anordningen kommer
ud at skopet.

4. For anordningen frem til den enskede position under monitorering ved gennemlysning.

5. For cytologibersten ud af sheathen, og bearst dernaest omradet for at indhente
tilstraekkeligt cellemateriale.

6. Traek bersten tilbage ind i sheathen, nar praeparatet er indsamlet.

Bemaerk: Den tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at lette indfering af andre
anordninger, der kraever brug af en kateterleder.

Huvis kateterlederen skal blive siddende, mens anordningen traekkes tilbage, skal felgende
trin folges:

7. Inden anordningen fiernes skal referencemaerkningerne pa kateteret benyttes for at sikre,
at IDE-porten er inden for galdegangsystemet.

8. Visualisér under gennemlysning den rentgenfaste markering pé IDE-porten. Traek
kateterlederen tilbage, indtil kateterlederens rantgenfaste distale spids passerer
markeringen. Der vil nu ske en frigorelse fra kateterlederlumenet.

9. Fer den frigjorte kateterleder frem for at opretholde adgang til galdegangen.

10. Lés kateterlederen fast i kateterlederens laseanordning og fjern anordningen fra
endoskopets tilbeharskanal.

11. Klarger praeparatet i henhold til hospitalets retningslinjer.

Il. Ved brug af den proksimale kateterlederport (PWP) pa 8 French borste
og forud| lang

Bemaerk: De bedste resultater fés, hvis kateterlederen holdes vad.

1. Treek bersten helt ind i sheathen.

2. For spidsen af anordningen over den forud placerede kateterleder, idet det sikres,
at kateterlederen kommer ud af kateteret ved PWP.
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3. Fjern anordningen med saedvanlig udskiftningsteknik for lange kateterledere.

4. Klarger preeparatet i henhold til hospitalets retningslinjer.

Il Ved brug af 6 French berste med Intra duktal udskiftningsport (IDE-port) og forud
placeret kort kateterleder:

1. Treek bersten tilbage i sheathen for at sikre, at den distale spids er proksimalt for IDE-porten.

2. Las op for den korte kateterleder fra kateterlederens Idseanordning og fer spidsen af
anordningen over den forudplacerede kateterleder, idet det sikres, at kateterlederen
kommer ud af kateteret ved IDE-porten.

3. Feranordningen ind i endoskopets tilbehearskanal og las kateterlederen igen. Far dernaest
frem i korte spring, indtil det kan visualiseres endoskopisk, at anordningen kommer
ud at skopet.

4. For anordningen frem til den enskede position under monitorering ved gennemlysning.

Bemaerk: Den tidligere anlagte kateterleder kan blive siddende for at lette indfering af andre

anordninger, der kraever brug af en kateterleder.

5. Brug referencemaerkerne pé kateteret for at sikre, at IDE-porten er inden
for galdegangssystemet.

6. Visualisér under gennemlysning den rentgenfaste markering pé IDE-porten. Traek
kateterlederen tilbage, indtil kateterlederens rantgenfaste distale spids passerer
markeringen. Der vil nu ske en frigorelse fra kateterlederlumenet.

7. Forden frigjorte kateterleder frem og 13s den fast i kateterlederens laseanordning for
at opretholde adgang til galdegangen.

8. For cytologibersten ud af sheathen og berst dernzest pravetagningsomradet for at indsamle
tilstraekkeligt cellemateriale.

9. Traek bersten tilbage i sheathen og fiern anordningen fra endoskopet, nér preeparatet
erindsamlet.

10. Klarger praeparatet i henhold til hospitalets retningslinjer.

Efter udfert indgreb bortskaffes dni i Ise med |
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt voor het verzamelen van cellen uit het galwegsysteem.
OPMERKINGEN

Voer een inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, buigingen en breuken. Niet
gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking zou
verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.
Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn voor ERCP en alle
procedures die samen met het verzamelen van cellen worden uitgevoerd.

MOGELIJKE COMPLICATIES

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

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het werkkanaal vereist voor
ditinstrument.

De diameter van de voerdraad en het binnenste lumen van het voerdraadgeleide instrument
moeten compatibel zijn.

Injectie van het contrastmiddel tijdens ERCP dient onder fluoroscopische controle te gebeuren.
Overvullen van het pancreaskanaal kan pancreatitis veroorzaken.

GEBRUIKSAANWUZING
I.  Bij gebruik van de 8-Fr borstel met intraductale wisselpoort (IDE-poort) en vooraf
geplaatste korte voerdraad: (Zie afb. 1)

1. Trek de borstel volledig in de sheath terug.

2. Ontgrendel de korte voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument en voer de tip van
het instrument op over de vooraf geplaatste voerdraad; zorg daarbij dat de voerdraad bij
de IDE-poort uit de katheter te voorschijn komt.

3. Breng hetinstrument in het werkkanaal van de endoscoop in en vergrendel de voerdraad
opnieuw. Voer het instrument vervolgens met korte stappen op totdat het endoscopisch
zichtbaar is terwijl het uit de endoscoop te voorschijn komt.

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

5. Schuif de cytologieborstel uit de sheath en borstel het te bemonsteren gebied vervolgens
om het juiste celmateriaal te verzamelen.

6. Na verzameling van het specimen moet de borstel in de sheath worden teruggetrokken.

N.B.: De vooraf geplaatste voerdraad kan in positie worden gelaten om introductie van andere
voerdraadgeleide instrumenten te vergemakkelijken.

Indien de voerdraad op zijn plaats moet blijven terwijl het instrument wordt teruggetrokken,
handel dan als volgt:

7. Gebruik, voordat u het instrument verwijdert, de referentiemerktekens op de katheter
om te zorgen dat de IDE-poort zich binnen het ductale systeem bevindt.

8. Visualiseer de radiopake band bij de IDE-poort onder fluoroscopie. Trek de voerdraad terug
totdat de radiopake distale tip van de voerdraad de band passeert; nu komt de radiopake
distale tip vrij uit het voerdraadlumen.

9. Voer de losgemaakte voerdraad op om toegang tot de galweg te handhaven.

10. Vergrendel de voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument en verwijder het instrument
uit het werkkanaal van de endoscoop.

11. Maak het specimen gereed volgens het protocol van de instelling.

Il.  Bij gebruik van de proximale voerdraadpoort (PWP) op een 8-Fr borstel en een vooraf
geplaatste lange voerdraad:

N.B.: Voor de beste resultaten dient de voerdraad nat gehouden te worden.
1. Trek de borstel volledig in de sheath terug.

2. Voer de tip van het instrument op over de vooraf geplaatste lange voerdraad en zorg daarbij
dat de voerdraad uit de katheter te voorschijn komt bij de PWP.

ZIE STAP 3-6 IN DEEL | EN GA VERVOLGENS VERDER MET STAP 3 HIERONDER:

3. Verwijder het instrument met gebruik van een standaard techniek
voor lange-draadwisseling.

4. Maak het specimen gereed volgens het protocol van de instelling.

lll. Bij gebruik van de 6-Fr borstel met intraductale wisselpoort (IDE-poort) en vooraf
geplaatste korte voerdraad:



1. Trek de borstel in de sheath terug en zorg daarbij dat de distale tip proximaal van
de IDE-poort is.

2. Ontgrendel de korte voerdraad in het voerdraadvergrendelinstrument en voer de tip van
het instrument op over de vooraf geplaatste voerdraad; zorg daarbij dat de voerdraad bij
de IDE-poort uit de katheter te voorschijn komt.

3. Breng het instrument in het werkkanaal van de endoscoop in en vergrendel de voerdraad
opnieuw. Voer het instrument vervolgens met korte stappen op totdat het endoscopisch
zichtbaar is terwijl het uit de endoscoop te voorschijn komt.

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

N.B.: De vooraf geplaatste voerdraad kan in positie worden gelaten om introductie van andere

voerdraadgeleide accessoires te vergemakkelijken.

5. Gebruik de referentiemerktekens op de katheter om te zorgen dat de IDE-poort zich binnen
het ductale systeem bevindt.

6. Visualiseer de radiopake band bij de IDE-poort onder fluoroscopie. Trek de voerdraad terug
totdat de radiopake distale tip van de voerdraad de band passeert; nu komt de radiopake
distale tip vrij uit het voerdraadlumen.

7. Voer de losgemaakte voerdraad op en vergrendel hem in het
voerdraadvergrendelinstrument om toegang tot de galweg te handhaven.

8. Schuif de cytologieborstel uit de sheath en borstel het te bemonsteren gebied vervolgens
om het juiste celmateriaal te verzamelen.

9. Naverzameling van het specimen moet de borstel in de sheath worden teruggetrokken
en moet het instrument uit de endoscoop worden verwijderd.

10. Maak het specimen gereed volgens het protocol van de instelling.

Werp het instrument na het voltooien van de ingreep weg volgens het protocol van
de instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION
Ce dispositif sert a recueillir des cellules dans le systéeme biliaire.

REMARQUES

Examiner le dispositif en veillant particuliérement a I'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible dempécher le bon fonctionnement

du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.

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

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant

la formation nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications incluent celles qui sont propres a une CPRE et a toutes procédures devant
étre réalisées en conjonction avec un recueil cellulaire.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

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

Le diamétre du guide et la lumiére interne du dispositif sur guide doivent étre compatibles.

Pendant la CPRE, surveiller Iinjection de produit de contraste sous radioscopie. Le sur-
remplissage du canal pancréatique peut causer une pancréatite.

MODE D’EMPLOI
I.  Utilisation d’une brosse de 8 Fr. avec un orifice pour échange intra-canalaire
(Intra Ductal Exchange - IDE) et un guide court prépositionné : (Voir la Fig. 1)

1. Rengainer complétement la brosse.

2. Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage de guide et pousser I'extrémité
du dispositif sur le guide prépositionné en s'assurant que le guide émerge du cathéter
au niveau de l'orifice IDE.

3. Introduire le dispositif dans le canal opérateur de l'endoscope et reverrouiller le guide.
Puis pousser le dispositif par courtes étapes jusqua ce que son émergence de I'endoscope
soit observée sous endoscopie.

4. Pousser le dispositif sous monitorage radioscopique a la position voulue.

5. Pousser la brosse de cytologie hors de la gaine et brosser la zone ou un échantillon doit étre
prélevé pour obtenir le matériel cellulaire adéquat.

6.  Lorsque l'échantillon est prélevé, rengainer la brosse.

Remarque : Le guide précédemment posé peut étre laissé en position pour faciliter Iintroduction
d‘autres dispositifs sur guide.

Si un guide doit rester en place aprés le retrait du dispositif, observer les étapes suivantes :

7. Avant le retrait du dispositif, utiliser les repéres de référence sur le cathéter pour sassurer
que l'orifice IDE se trouve dans le systéme canalaire.

8. Observer sous radioscopie la bande radio-opaque au niveau de l'orifice IDE. Rengainer
le guide jusqu'a ce que son extrémité distale radio-opaque dépasse la bande ; le guide
se dégage alors de sa lumiére.

9. Avancer le guide dégagé pour maintenir 'accés canalaire.

10. Verrouiller le guide dans le dispositif de verrouillage de guide et retirer le dispositif du canal
opérateur de l'endoscope.

11. Préparer I'échantillon conformément aux directives de I‘établissement.

Il.  Utilisation de l'orifice pour guide proximal (Proximal Wire Port - PWP) sur une brosse
de 8 Fr. et d'un guide long prépositionné :

Remarque : Pour obtenir les meilleurs résultats, conserver le guide humide.
1. Rengainer complétement la brosse.

2. Avancer l'extrémité du dispositif sur le guide prépositionné en s'assurant que le guide
émerge du cathéter au niveau du PWP.

CONSULTER LES ETAPES 3 A 6 DANS LA SECTION |, PUIS REPRENDRE A LETAPE 3
CI-DESSOUS :

3. Retirer le dispositif en utilisant la technique habituelle pour échange de guide long.
4. Préparer I'échantillon conformément aux directives de établissement.
.

Utilisation d’une brosse de 6 Fr. avec un orifice pour échange intra-canalaire
(Intra Ductal Exchange - IDE) et un guide court prépositionné :

1. Rengainer la brosse en s'assurant que l'extrémité distale se trouve en amont de lorifice IDE.

2. Déverrouiller le guide court du dispositif de verrouillage de guide et pousser lextrémité
du dispositif sur le guide prépositionné en s'assurant que le guide émerge du cathéter
au niveau de l'orifice IDE.

3. Introduire le dispositif dans le canal opérateur de I'endoscope et reverrouiller le guide.
Puis pousser le dispositif par courtes étapes jusqua ce que son émergence de I'endoscope
soit observée sous endoscopie.

4. Pousser le dispositif sous monitorage radioscopique a la position voulue.

Remarque : Le guide précédemment posé peut étre laissé en position pour faciliter I'introduction
d‘autres dispositifs sur guide.

5. Utiliser les repéres de référence sur le cathéter pour s'assurer que l'orifice IDE se trouve dans
le systéme canalaire.

6. Observer sous radioscopie la bande radio-opaque au niveau de l'orifice IDE. Rengainer
le guide jusqu'a ce que son extrémité distale radio-opaque dépasse la bande ; le guide
se dégage alors de sa lumiére.

7. Avancer le guide dégagé et le verrouiller dans le dispositif de verrouillage de guide pour
maintenir l'accés canalaire.

8. Pousser la brosse de cytologie hors de la gaine et brosser la zone ol un échantillon doit étre
prélevé pour obtenir le matériel cellulaire adéquat.

9. Lorsque l'échantillon est prélevé, rengainer la brosse et retirer le dispositif de 'endoscope.

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

e

Lorsque la procédure est inée, jeter le disp aux directives
del’é i sur I'élimination des déchets médi posant un danger
de contamination.

DEUTSCH

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

HINWEISE

Das Instrument inspizieren und besonders auf Knicke, Verbiegungen oder Bruchstellen achten.
Nicht verwenden, falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintrachtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.
KONTRAINDIKATIONEN

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit ERCP verbundenen potenziellen Komplikationen gehoren unter anderem:
Pankreatitis, Cholangitis, Aspiration, Perforation, Blutung, Infektion, Sepsis, allergische
Reaktion auf Kontrastmittel oder Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand,
Herzarrhythmie oder -stillstand.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Der Filhrungsdrahtdurchmesser und das innere Lumen des drahtgefiihrten Instruments
mussen aufeinander abgestimmt sein.

Die Injektion von Kontrastmittel wéhrend der ERCP ist fluoroskopisch zu tiberwachen. Ein

Uberfilllen des Pankreasgangs kann Pankreatitis verursachen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

I.  Bei Verwendung einer Biirste von 8 French mit dem intraduktalen Auswechselport
(IDE-Port) und vorpositioniertem kurzen Draht: (Siehe Abb. 1)

1. Die Biirste vollstandig in die Hiilse zurlickziehen.

2. Den kurzen Draht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen und die Spitze des Instruments
(iber den vorpositionierten Fiihnrungsdraht vorschieben. Darauf achten, dass der
Fuihrungsdraht am IDE-Port aus dem Katheter austritt.

3. Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und den Fiihrungsdraht
wieder sperren. AnschlieBend in kleinen Schritten bis zum endoskopisch visualisierten
Austritt des Instruments aus dem Endoskop vorschieben.

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

5. Die Zytologiebiirste aus der Hiilse driicken und an der vorgesehenen Stelle mit Hilfe der
Biirste ausreichend Zellmaterial sammeln.

6. Nach Einholen der Probe die Biirste in die Hiilse zuriickziehen.

Hinweis: Der zuvor platzierte Fiihrungsdraht kann in Position bleiben, um die Einfiihrung
weiterer drahtgefiihrter Instrumente zu erleichtern.

Wenn der Fiihrungsdraht beim Herausziehen des Instruments in Position bleiben soll, ist wie
folgt vorzugehen:

7. Vor dem Entfernen des Instruments anhand der Referenzmarkierungen am Katheter
sicherstellen, dass sich der IDE-Port innerhalb des Gangsystems befindet.

8. Die rontgendichte Markierung am IDE-Port fluoroskopisch visualisieren. Den Fiihrungsdraht
zuriickziehen, bis die rontgendichte distale Spitze des Fiihrungsdrahts die Markierung
passiert und die Spitze sich vom Fiihrungsdrahtlumen I6st.

9. Den separierten Fiihrungsdraht vorschieben, um Zugang zum Gangsystem beizubehalten.

10. Den Fiihrungsdraht im Draht-Fixierungssystem arretieren und das Instrument aus dem
Arbeitskanal des Endoskops entfernen.

11. Die Probe entsprechend den Richtlinien der Klinik vorbereiten.

Il. BeiVer dung des Proximalen Drahtports (PWP) auf Biirste von 8 French und eines
i ten langen Fiih

Hinweis: Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Fiihrungsdraht feucht gehalten wird.
1. Die Birste vollstandig in die Hiilse zuriickziehen.

2. Die Spitze des Instruments iber den vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben und
sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht am PWP-Port aus dem Katheter austritt.

SIEHE SCHRITTE 3-6 IN ABSCHNITT I; ANSCHLIESSEND MIT SCHRITT 3
UNTEN FORTFAHREN:

3. Das Instrument unter Anwendung der iblichen Langdrahtwechseltechnik entfernen.
4. Die Probe entsprechend den Richtlinien der Klinik vorbereiten.

Bei Verwendung einer Biirste von 6 French mit dem intraduktalen Auswechselport
(IDE-Port) und vorpositioniertem kurzen Draht:

1. Die Biirste in die Hulse zuriickziehen und sicherstellen, dass die distale Spitze proximal zum
IDE-Port liegt.



2. Den kurzen Draht aus dem Draht-Fixierungssystem nehmen und die Spitze des Instruments
(iber den vorpositionierten Fiihrungsdraht vorschieben. Darauf achten, dass der
Fiihrungsdraht am IDE-Port aus dem Katheter austritt.

3. Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und den Fiihrungsdraht
wieder sperren. AnschlieBend in kleinen Schritten bis zum endoskopisch visualisierten
Austritt des Instruments aus dem Endoskop vorschieben.

4. Das Instrument unter fluoroskopischer Uberwachung in die gewtinschte
Position vorschieben.

Hinweis: Der zuvor platzierte Fiihrungsdraht kann in Position bleiben, um die Einfiihrung

weiterer drahtgefiihrter Instrumente zu erleichtern.

5. Anhand der Referenzmarkierungen am Katheter sicherstellen, dass sich der IDE-Port
im Gangsystem befindet.

6. Die rontgendichte Markierung am IDE-Port fluoroskopisch visualisieren. Den Fiihrungsdraht
zuriickziehen, bis die réntgendichte distale Spitze des Fiihrungsdrahts die Markierung
passiert und die Spitze sich vom Fiihrungsdrahtlumen l6st.

7. Den separierten Filhrungsdraht vorschieben und im Draht-Fixierungssystem arretieren,
um Zugang zum Gangsystem beizubehalten.

8.  Die Zytologiebiirste aus der Hiilse vorschieben und an der vorgesehenen Stelle mit Hilfe
der Biirste ausreichend Zellmaterial sammeln.

9. Nach Einholen der Probe die Biirste in die Hiilse zuriickziehen und das Instrument aus
dem Endoskop nehmen.

10. Die Probe entsprechend den Richtlinien der Klinik vorbereiten.

Nach Beendigung des Eingriffs das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang
mit biogefahrlich izini Abfall g

EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

H cuokeur autr xpnotpomoleital yia T GUAOYI KUTTAPWY OTO GUCTNHA TWV XOANPOPWV.
IHMEIQZEIZ

EmOBewpr\oTe T CUOKEUT TIPOCEXOVTAC IBIAITEPA YIA TUXOV OTPEPAWOELC, KAMPEIC 1} PriEEIC.

Edv evtormioete pia avwpahia mou Oa mapepmoSile Tn owoTr| Katdotaon Aeroupyiag,

N XPNOILOTIOICETE TO TPOISV. Evuepwote tnv Cook yia va AaBete €£0uc1086TNON EMOTPOPAG.

Mn XPnOILOTIOIEITE TN CUCKEUN| QUTH| YA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOC AMO TNV AVaPEPOHEVN
XPrion yta my oroia mpoopileTat.

DUNACTETE OE ENPO XWPO, LAKPIA and aKPaieS TIHEG BeppoKpaciag.
EmpéneTat n xprion auTrig TN CUCKEUNG HOVOV amd eKMAISEUUEVOUG ETAYYENLATIEG LYEIOG.

ANTENAEIZEIZ
O1 avrev8ei€eig mephapBavouy exeiveg Tou eivat ei1kéG yia v ERCP kat oroladrjote Siadikacia
TIOU TIPOKEITAL VO EKTENECTEL OE GUVEUAOHO UE TN CUANOYH KUTTAPWV.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTtagd Twv SuvnTiKWv EMMAOKWV TIou oxeTi{ovtat pe Tnv ERCP mepi\apBavovTtat Kat ot e§AG:
maykpeatitda, xohayyelitda, elopo@non, Siatpnaon, apoppayia, Aoiuwén, onpatpia, aNAepyIkr
avTiSpaon oe oKIayPaAPIKS HECO 1 PAPHAKO, UTIGTAGH, KATAGTOAY 1} TTAUON TNG AVATVORG,
Kkapdlakn appubpia iy avakon.

NPOOYNAZEIZ

AVOTPEETE OTNV ETIKETA TNG OUOKEVAGIAG Y TO ENAXIOTO péyeBog Kavahiol TTou armarTeitat yia
TN OUOKELN QUTH.

H 81dpeTpog Tou cuppdTivou odnyol TPEMEL va gival GUMBATH HE TOV ECWTEPIKG AUAG TNG
KaBoSNYOUHEVNG PE CUPUA OUCKEUNG.

H éyxuon okiaypagikol péoou Katd tn Sidpkeia g ERCP mpémet va mapakolouBeitat
AKTIVOOKOTTIKA. H UTIEPTIARPWOT TOU TIAYKPEATIKOU TIOPOU EVEEXETAL VA
TipoKaAéoel maykpeatitida.

OAHTFIEZ XPHIHX
I.  Eav xpnowomotgite Yriktpa 8 FR pe tn BUpa evalayrg VIO Twv mopwv
(IDE, Intra Ductal Exchange) kat mpotomoBetnpévo Bpaxv ouppa: (B). oxriua 1)

1. ATIOOUPETE TNV PHKTPA EVIEAWG HéTa OTO BnKApL.

2. AnacgalioTe To Bpaxl cUPHA a6 TN CUCKEU 0PANONG CUPHATIVOU 08nyoU Kat
TIPOWONOTE TO AKPO TNG CUCKEUNG TIAVW CTG TOV TIPOTOTIOOETNHEVO CUPATIVO 08Ny,
Siaopahifovtag OTt 0 CUPHATIVOG 08NYOG EEEPXETAL Ao Tov KABETHpa 0T BUpa evalayrig
EVTOC TWV TIOPWV.

3. Eioayayete T GUOKEUN OTO KAVAN £pYaciag TOU EvEOOKOTTOU Kat ao@aNOTe TaAL Tov
OUPHATIVO 08NYO. Katomiv TpowBoTe Tn CUCKEUN HE HIKPA BrHATa, £WG OTOU ATTEIKOVIOTEL
£VEOOKOTIIKA Vo EEEPXETAL MO TO EVEOOKOTIO.

4. TpowBACTE TN GUCKEUN| UTIG AKTIVOCKOTTIKF TIapakoAoUbnon otny embuuntr) Béon.

5. MpowOroTe TNV YPrKTPa KUTTAPONOYIOG EKTAG TOL BNKAPIOY, KATOMY TPIYTE e TV PrKTPA
NV TepLoxr| SetypatoAnyiag yia va \aBETE EMAPKEG KUTTAPIKO UNKO.

6. A@oU NaBete To Seiypa, amocUpeTe TNV PriKTPa PECa OTO BnkapL

Inpeiwon: O cuppdTIvog 08nyog Tou eixe TOMOBeTBEl IPONyoUpEVWG UopEl

va Tapapeivel oTn B€on Tou, TPOKEIEVOL va SteukohuvBEi n eilcaywyr) AMwv KaBoSnyoupevwy

UE GUPO OUOKEUWV.

Edv 0 ouppdtivog 08nyo¢ poKeITal va iapapeivel 0Tn B£0n TOU EVW N CUCKELK amooUpeTal,

akoAouBroTE Ta apakaTw Bruata:

7. Mpwv amo v apaipeon TG CUCKEUNG, XPNOILOTTOIOTE TIG ONHAVOEI aVA®OpAg oToV
kaBetipa, étot wote va BeBaiwbeite 6Tt n BUpa IDE gival eVTOC TOU CUCTAKATOC TWV TTOPWV.

8. ATIEIKOVIOTE KTIVOOKOTIIKA TNV AKTIVOOKIEPT Tawvia ot BUpa IDE. ATOCUPETE TOV GUPHATIVO
08ny0, £w GTOL TO AKTIVOOKIEPO TIEPIPEPIKS AKPO TOU GUPUATIVOU 08Ny TEPACEL TN
{wvn. Oa MapoUCIACTE] AMETAOKN A6 TOV AUAG TOU GUPHATIVOU 08nyoU.

9. MpowBroTe Tov cupHATIVO 08NYS TToU €xel armepmAake yia Tn Slatripnon Tng mpooBaong
OTOUG TIGPOUG.

10. AoQ@aNIOTE TOV CUPUATIVO 08NYd OTN CUOKEUT AoPANIONG CUPHATIVOU 08NnyoU Kat
APAIPECTE Tr) CUOKEUN A6 TO KavAaM £pYaciag Tou evE0OKOTToU.

11. MNapackeudoTe To Seiypa cOHPWVA HE TIG KATEUBLVTHPLES 0BNYiES TOU IBPUHATOG.

. Eavxpn ite gyyUg BUpa oupp (PWP) o€ Yriktpa 8 FR kat
TIPOTOTMOBETNHEVO HaKPY GUPHA:

Inpeiwon: Ma BENTIOTA AMOTENESHATA, O CUPHATIVOG 08Ny TIPETEL va Slatnpeital uypog.
1. ATIoOUPETE TNV PrKTPaA EVIEAWG Héca 0TO BnkdpL.

2. MpowbroTe To AKPO TNG CUCKEUNG TTAVW QMG TOV TIPOTOMOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYO,
Slaopahifovtag Ot 0 CUPPATIVOG 08NYOG EEEPXETAL Ao Tov KaBetripa oto PWP.

ANATPE=TE ZTA BHMATA 3-6 THX ENOTHTAZ |, KATONIN XYNEXIZTE
ME TO BHMA 3 MAPAKATQ:

3. AQQIPECTE T CUCKEUN HE XPTiOT TUTTIKNG TEXVIKNG EVAAAayNG HOKPOU OUPHATOC.
4. TMapaoKEVAOTE TO Seiypa CUHPWVA E TIG KaTEUBLVTAPIEG 08NYiEg TOu IBPUUATOG.
.

Eav xpnopomnotgite Priktpa 6 FR pe tn O0pa evallayrg vrog Twv nopwv (IDE)
Kai TpotonmoBeTnpévo Bpayy ouppa:

1. Amooupete TNV PriKTpa péoa ato Bnkdpl, Slacpahilovtag 6Tt To TEPIPEPIKS AKPO Eivat
£yyUg mpog T Bupal IDE.

2. Anaoc®aNoTe To Bpayy oUpHaA Mo Tr) CUCKELH AOQANCNG CUPHATIVOU 08nyoU Kat
TIPOWBNOTE TO AKPO TNG CUCKEUNG TIAVW QTG TOV TIPOTOTIOBETNHEVO CUPHATIVO 08Ny0,
Siaopahifovtag OTt 0 CUPPATIVOG 08NYOG EEEPXETaN amd Tov Kabetrpa ot Bupa IDE.

3. Eicaydyete Tn GUOKEUN OTO KAVAN EpYAGIag Tou vE0OKOTTIOU Kal ao@aNioTe A
ToV GUPHATIVO 08NYS. Katomy mpowBrOTe T GUOKEUN HE MKpA BrpaTa, £wg 6Tou
QTEIKOVIOTEL EVOOOKOTIKA Va EEEPXETAL MO TO EVOOOKOTTIO.

4. TMPowBAOTE TN GUOKEUN| UTIG AKTIVOOKOTTIKY TIapakoAoudnon otnv
emOBuuntr 6éon.

ZInpeiwon: O cuppdTivog 08nyog Tou ixe TOMoBETNOEl IPONyoUpEVWG HmopEl

va apapeivel 0Tn B£0n Tou, IPOKEIEVOU va SIEUKOALVOEI N el0aywyr) AWV

KaBOSNYOUHEVWV HE CUPHA TIOPENKOHEVWV.

5. XPNOIHOTIOIEITE TIC ONUAVOEIC AVAPOPAG OTOV KABETHPA, £T0L WOTE va SIacPANCETE
61N BUpa IDE gival EVTOE TOU CUCTAHATOG TWV TOPWV.

6. ATIEIKOVIOTE KTIVOOKOTIIKA TNV AKTIVOOKIEPT Tawvia ot BUpa IDE. ATOCUPETE TOV GUPHATIVO
081y0, W GTOL TO AKTIVOOKIEPO TIEPIPEPIKS AKPO TOU GUPUATIVOU 08Ny TEPACEL TN
{wvn. Oa TaPOUCIACTE] AMEUTTAOKN AT TOV AUAG TOU GUPHATIVOU 08nyoU.

7. MNpow6r|oTe TOV CUPHATIVO 08NYO TIOU EXEL AMEUTACKE( KAl A0PANCTE TOV 0TI CUOKEUN
A0QANONG OUPHATIVOU 08NyoU Yia T SIaTrPNon TG MPOoRaoNG Twv MOPWV.

8. MpowbnoTe TV YKTPa KUTTAPOAOYIOS EKTOG TOU BnKapIoy Kat KATOmY TPIPTE pe TV
PriKtpa TV meploxr} SetyHatoAnpiag yia va ABETe EMAPKES KUTTAPIKO UAIKO.

9. Aol NaBete To Seiypa, AMOCUPETE TNV PrKTPA HECT OTO BNKAPL KAt APAIPECTE Tr) CUCKEUN
a6 o evéookomo.

10. MapaoKeUdoTe To Seiypa OUHPWVA HE TIC KATEUOLVTHPIEG 0BNYiEC TOU IGPUHATOC.
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Katé mv ol me i ipre | COPPWVa pE TIG
KatevBuvTiipieg odnyieg Tov 15pU 6 oag yia Bioloyika i LaTpiKa anéBAn
MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz az epevezeték-rendszerbél torténd sejtgyijtésre szolgal.

MEGJEGYZESEK

Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, kiilonds tekintettel a hurkokra, csomokra, vagy

torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé6 miikodést megakadalyozza,

ne hasznalja az eszkézt. Kérjen visszaru kodot a Cook cégtdl.

Afeltiintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkdzt mas célra ne hasznalja!

Szaraz helyen tartando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukba foglaljak az ERCP és a sejtgy(ijtés soran végzett

eljrasok ellenjavallatait.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges komplikaciok kozé tébbek kozétt az alabbiak sorolhatok:

pancreatitis, cholangitis, aspiracio, perforacio, vérzés, fertézés, szepszis, allergias reakcié

kontrasztanyagra vagy gyogyszerre, alacsony vérnyomas, légzésdepresszié vagy légzésleallas,

szivritmuszavar vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szémara sziikséges legkisebb csatornaméretet lésd a tajékoztaton.

A vezetédrét dtmérdje és a vezetddroton keresztiil felvezetend eszkoz bels6 lumene egyméssal

kompatibilis kell hogy legyen.

A kontrasztanyag befecskendezését az ERCP folyaman fluoroszképias képalkotéssal ellendrizni

kell. A hasnyalmirigy-vezeték tultéltése pankreatitiszt okozhat.

HASZNALATI UTASITAS

I. 8FRkefei duktalis csere (IDE) nyilassal és el6re elhel révid dréttal valé
hasznalata esetén: (Ldsd az 1. dbrdt)

1. Akefét teljesen hiizza vissza a hiivelybe.

2. Ardvid drétot oldja ki a vezetddrot rogzité eszkozbdl, és az eszkoz csticsét tolja elére az elére
elhelyezett vezet6drotra, ligyelve ra, hogy a vezetddrot az IDE nyilasnal lépjen ki a katéterbdl.

3. Vezesse az eszkozt az endoszkdp munkacsatornajaba, és reteszelje ismét a vezetédroétot.
Ezutan kis Iépésekben tolja elére, amig endoszkdpiasan nem lathato, amint az eszkz
kilép az endoszkopbol.

4. Fluoroszkopias ellenérzés mellett tolja el6re az eszkézt a kivant pozicidba.

5. Tolja ki a hiivelybdl a citologiai kefét, majd kefélje at a mintdzando teriiletet, hogy megfelelé
mennyiség( sejtanyagot gydjtson be.

6. A mintavételt kvetéen a kefét hiizza vissza a hiivelybe.

Megjegyzés: Az el6z6leg behelyezett vezet6drot a helyén maradhat, a vezetédréton keresztiil
felvezetend6 egyéb eszkozok bejuttatésat megkonnyitendo.

Ha az eszkéz visszahtizasa soran a vezetGdrotnak a helyén kell maradnia, a kovetkezo lépések
szerint jarjon el:

7. Azeszkoz eltavolitasa el6tt a katéteren lev referenciajelek segitségével gondoskodijék rola,
hogy az IDE nyilas a ductusokon beliil helyezkedjen el.

8. Fluoroszkopiésan ellendrizze az IDE nyilasnal lévé sugérfogé savot. Huzza vissza
a vezet6édrotot mindaddig, amig a vezetédrot sugérfogo disztalis csticsa el nem hagyja
a savot; ekkor a csucs levalik a vezetédrot lumenérél.

9. Tolja elére a levalt vezetédrotot, hogy fenntartsa a vezetékhez vald hozzaférést.

10. A vezetédrotot rogzitse a vezetédrot rogzité eszkozbe, és az eszkozt tavolitsa
el az endoszkép munkacsatornabdl.

11. Azintézeti iranyelveknek megfelelGen készitse el6 a mintat.

Il.  Proximalis drét nyilas (PWP) 8FR kefével és elére elhelyezett hosszu dréttal valo
hasznalata esetén:

Megjegyzés: A legjobb eredmény elérése érdekében a vezetédrotot nedvesen kell tartani.
1. Akefét teljesen huizza vissza a hivelybe.

2. Azeszkdz cstcsét tolja elére az el6re elhelyezett vezetédrétra, ligyelve ré, hogy a vezetédrét
a PWP-nél [épjen ki a katéterbdl.

OLVASSA EL AZ I. FEJEZET 3.-6. LEPESEIT, MAJD FOLYTASSA AZ ALABBI, 3. LEPESSEL:
3. Astandard hosszu drétos cserélési eljérassal tavolitsa el az eszkozt.
4. Azintézeti iranyelveknek megfeleléen készitse elé a mintat.

. 6FRkefei duktalis csere (IDE) nyilassal és elére elhel révid dréttal valé
hasznélata esetén:




1. Huzza vissza a kefét a hiivelybe, ligyelve r4, hogy a disztélis cstics az IDE nyilashoz képest
proximalis helyzetben legyen.

2. Arovid drétot oldja ki a vezetddrot rogzité eszkozbdl, és az eszkoz csticsat tolja elére az elére
elhelyezett vezet6drotra, tigyelve ra, hogy a vezetddrot az IDE nyilasnal [épjen ki a katéterbdl.

3. Vezesse az eszkozt az endoszkép munkacsatorndjaba, és reteszelje ismét a vezetdrotot.
Ezutan kis Iépésekben tolja elére, amig endoszkdpidsan nem lathato, amint az eszkoz kilép
az endoszkopbdl.

4. Fluoroszkopias ellenérzés mellett tolja elére az eszkézt a kivant pozicidba.

Megjegyzés: Az el6zéleg behelyezett vezet6drot a helyén maradhat, a vezetédroton keresztiil
felvezetend6 egyéb eszkozok bejuttatésat megkonnyitendd.

5. Akatéteren Iévé referenciajeldlések segitségével ellendrizze, hogy az IDE nyilds a vezeték
rendszeren beliil legyen.

6.  Fluoroszkopiasan ellenérizze az IDE nyilasnal lévé sugarfogo savot. Hizza vissza
a vezet6drotot mindaddig, amig a vezetédroét sugérfogo disztalis csticsa el nem hagyja
a savot; ekkor a cstics levalik a vezetddrot lumenérél.

7. Tolja elére a levalt vezetGdrotot és a vezetéki hozzéférés fenntartasahoz rogzitse a vezetédrot
arogzité eszkozbe.

8. Tolja ki a hiivelybdl a citoldgiai kefét, majd kefélje 4t a mintazandé teriiletet, hogy megfeleld
mennyiség( sejtanyagot gydjtson be.

9. A mintavételt kdvetéen a kefét hiizza vissza a hiivelybe és az eszkozt tavolitsa
el az endoszkdpbal.

10. Azintézeti iranyelveknek megfelelGen készitse el6 a mintat.

orvosi

Az eljaras végeztével a
el6irasok szerint dobja ki az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per il prelievo di cellule allinterno del sistema biliare.

NOTE

Esaminare il dispositivo prestando particolare attenzione alleventuale presenza di
attorcigliamenti, piegature e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere

la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi alla Cook per richiedere |'autorizzazione
alla restituzione del dispositivo.

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.
Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

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

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche della ERCP e di qualsiasi procedura eseguita
contestualmente alla raccolta di cellule.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'ERCP includono, senza limitazioni: pancreatite,
colangite, aspirazione, perforazione, emorragia, infezione, sepsi, reazione allergica al mezzo
di contrasto o al farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia
o arresto cardiaco.

PRECAUZIONI

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

Il diametro della guida deve essere compatibile con il diametro del lume del

dispositivo filo-guidato.

Liniezione di mezzo di contrasto nel corso del'ERCP deve essere monitorata in fluoroscopia.

Il iempimento eccessivo del dotto pancreatico puo causare pancreatite.

ISTRUZIONI PER L'USO

I.  Sesi utilizza uno spazzolino citologico da 8 Fr con I'accesso per scambio intraduttale
(IDE, Intra Ductal Exchange) e una guida corta precedentemente posizionata, agire
come segue. (Vedere la Figura 1)

1. Ritirare lo spazzolino citologico completamente all'interno della guaina.

2. Sbloccare la guida corta dal dispositivo di blocco della guida e fare avanzare la punta del
dispositivo sulla guida precedentemente posizionata, accertandosi che la guida fuoriesca
dall'accesso IDE del catetere.

3. Inserire il dispositivo nel canale operativo dellendoscopio e bloccare nuovamente
la guida. Fare quindi avanzare il dispositivo, in piccoli incrementi, fino a visualizzarne
endoscopicamente la fuoriuscita dallendoscopio.

4. Fare avanzare il dispositivo sotto osservazione fluoroscopica fino a raggiungere
la posizione desiderata.

5. Fare fuoriuscire lo spazzolino citologico dalla guaina, quindi strofinare |'area da cui prelevare
il campione in modo da ottenere una quantita adeguata di materiale cellulare.

6. Dopo il prelievo del campione, ritirare lo spazzolino citologico allinterno della guaina.

Nota - La guida precedentemente posizionata puo essere lasciata in posizione per agevolare

l'inserimento di altri dispositivi filo-guidati.

Se & necessario lasciare in posizione la guida durante la rimozione del dispositivo, agire

come segue.

7. Prima di rimuovere il dispositivo, servirsi degli indicatori di riferimento del catetere per
accertarsi che l'accesso IDE si trovi allinterno del sistema duttale.

8. Visualizzare in fluoroscopia la banda radiopaca in corrispondenza dell’accesso IDE. Ritirare
la guida fino a quando la punta distale radiopaca della guida non oltrepassa la banda;
a questo punto si verifica il disinnesto della punta distale dal lume per la guida.

9. Faravanzare la guida disinnestata per mantenere |'accesso duttale.

10. Bloccare la guida nel dispositivo di blocco della guida ed estrarre il dispositivo dal canale
operativo dellendoscopio.

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

Il.  Sesi utilizza uno spazzolino citologico da 8 Fr con I'ingresso prossimale della guida
(PWP, Proximal Wire Port) e una guida lunga preposizionata, agire come segue.

Nota - Per ottenere i migliori risultati, la guida deve essere mantenuta bagnata.

1. Ritirare lo spazzolino citologico completamente all'interno della guaina.

2. Fare avanzare la punta del dispositivo sulla guida precedentemente posizionata,
accertandosi che la guida fuoriesca dallingresso PWP del catetere.

FARE RIFERIMENTO Al PASSAGGI 3-6 DELLA SEZIONE I, QUINDI RIPRENDERE

DAL PASSAGGIO 3 QUI SOTTO.

3. Rimuovere il dispositivo utilizzando la tecnica standard di scambio su guida lunga.

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

lll. Se si utilizza uno spazzolino citologico da 6 Fr con I'accesso per scambio intraduttale

(IDE, Intra Ductal Exchange) e una guida corta precedentemente posizionata, agire
come segue.

1. Ritirare lo spazzolino citologico all'interno della guaina accertandosi che la punta distale
venga a trovarsi in posizione prossimale rispetto all’accesso IDE.

2. Sbloccare la guida corta dal dispositivo di blocco della guida e fare avanzare la punta del
dispositivo sulla guida precedentemente posizionata, accertandosi che la guida fuoriesca
dall'accesso IDE del catetere.

3. Inserire il dispositivo nel canale operativo dellendoscopio e bloccare nuovamente
la guida. Fare quindi avanzare il dispositivo, in piccoli incrementi, fino a visualizzarne
endoscopicamente la fuoriuscita dall'endoscopio.

4. Fare avanzare il dispositivo sotto osservazione fluoroscopica fino a raggiungere
la posizione desiderata.

Nota - La guida precedentemente posizionata pud essere lasciata in posizione per agevolare

l'inserimento di altri dispositivi filo-guidati.

5. Servirsi dei contrassegni di riferimento del catetere per accertarsi che I'accesso IDE si trovi
allinterno del sistema duttale.

6. Visualizzare in fluoroscopia la banda radiopaca in corrispondenza dell'accesso IDE. Ritirare
la guida fino a quando la punta distale radiopaca della guida non oltrepassa la banda;
a questo punto si verifica il disinnesto della punta distale dal lume per la guida.

7. Fare avanzare la guida disinnestata e bloccarla nel dispositivo di blocco della guida
per mantenere I'accesso duttale.

8. Fare fuoriuscire lo spazzolino citologico dalla guaina, quindi strofinare I'area da cui prelevare
il campione in modo da ottenere una quantita adeguata di materiale cellulare.

9. Dopo il prelievo del campione, ritirare lo spazzolino citologico all'interno della guaina
ed estrarre il dispositivo dallendoscopio.

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

Al della pi | limi il di: itivo in ita alle disp
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til oppsamling av celler i gallegangsystemet.

MERKNADER

Inspiser anordningen og veer spesielt oppmerksom pa eventuelle knekker, bayninger eller
brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som kan forhindre korrekt funksjon. Kontakt
Cook for & fa returtillatelse.

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Oppbevares tert og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaring.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner inkluderer de som er spesifikke for ERCP og eventuelle inngrep som skal
utferes i forbindelse med celleoppsamling.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan forbindes med ERCP omfatter, men er ikke begrenset

til, felgende: pankreatitt, kolangitt, aspirasjon, perforasjon, hemoragi, infeksjon, sepsis,
allergiske reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel, hypotensjon, nedsatt respirasjon eller
respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen som behaves for
denne anordningen.

Diameteren pa ledevaieren og det indre lumenet til anordningen pa ledevaieren ma
vaere kompatibelt.

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

BRUKSANVISNING
I.  Ved bruk av en 8 FR borste med intraduktal utskiftningsport (IDE-port) og
forhandsplassert kort vaier. (Se figur 1)

1. Trekk bersten helt tilbake inn i hylsen.

2. Lasopp den korte vaieren fra ledevaierens laseutstyr og for spissen pa anordningen frem
over den forhandsplasserte ledevaieren, og serg for at ledevaieren kommer ut av kateteret
ved IDE-porten.

3. Feranordningen inn i arbeidskanalen pa endoskopet og las ledevaieren igjen. For deretter
frem i korte trinn til det kan visualiseres endoskopisk at anordningen kommer ut av skopet.

4. Feranordningen frem til @nsket posisjon under fluoroskopisk overvaking.

5. For cytologibersten ut av hylsen, og berst deretter preveomradet for & hente inn
tilstrekkelig cellemateriale.

6.  Etter at proven er hentet inn, trekkes bersten inn i hylsen igjen.

Merknad: Tidligere anlagte ledevaiere kan forbli i posisjon for a lette innfering av andre
anordninger som bruker ledevaiere.

Huvis ledevaieren skal forbli pa plass mens anordningen trekkes tilbake, ma falgende trinn utfores:

7. Bruk referansemerkene pa kateteret til & sikre at IDE-porten er inne i gangsystemet for
anordningen flernes.

8. Det radioopake bandet visualiseres ved hjelp av gjennomlysning ved IDE-porten. Trekk
ledevaieren tilbake helt til dens radioopake distale spiss passerer bandet - en frakopling fra
ledevaierens lumen vil na finne sted.

9. For den losnede ledevaieren frem for & opprettholde tilgangen til gangen.

10. Lés ledevaieren fast i ledevaierens laseutstyr og fiern anordningen fra
endoskopets arbeidskanal.

11. Klargjer praven i henhold til sykehusets retningslinjer.

Il.  Ved bruk av proksimal vaierport (PWP) pa en 8 FR bgrste og forhandsplassert
lang vaier.

Merknad: For & fa best mulig resultater mé ledevaieren holdes fuktig.
1. Trekk bersten helt tilbake inn i hylsen.

2. For spissen pa anordningen frem over en forhdndsplassert ledevaier og pass pa at
ledevaieren kommer ut av kateteret ved PWP.

SETRINN 3-6 | AVSNITT I, OG FORTSETT DERETTER FRA TRINN 3 NEDENFOR:
3. Fjern anordningen ved hjelp av en vanlig teknikk for ledevaierbytte av lange vaiere.
4. Klargjer preven i henhold til sykehusets retningslinjer.

Ved bruk av en 6 FR borste med intraduktal utskiftningsport (IDE-port) og
forhdndsplassert kort vaier.



1. Trekk barsten tilbake inn i hylsen og pass pa at den distale spissen er proksimalt for
IDE-porten.

2. Las opp den korte vaieren fra ledevaierens laseutstyr og fer spissen pa anordningen frem
over den forhéndsplasserte ledevaieren, og serg for at ledevaieren kommer ut av kateteret
ved IDE-porten.

3. Feranordningen inn i arbeidskanalen pa endoskopet og Ias ledevaieren igjen. For deretter
frem i korte trinn til det kan visualiseres endoskopisk at anordningen kommer ut av skopet.

4. Foranordningen frem til ansket posisjon under fluoroskopisk overvaking.

Merknad: Tidligere anlagt ledevaier kan forbli i posisjon for a lette innfering av andre
anordninger som bruker ledevaiere.

5. Bruk referansemarkerene pa kateteret for & bekrefte at IDE-porten er inne i gangsystemet.

6. Det radioopake bandet visualiseres ved hjelp av gjennomlysning ved IDE-porten. Trekk
ledevaieren tilbake helt til dens radioopake distale spiss passerer bandet - en frakopling fra
ledevaierens lumen vil na finne sted.

7. For den utkoblede ledevaieren frem og ls fast til ledevaierens laseutstyr for & opprettholde
tilgang til gallegangen.

8. For cytologibersten ut av hylsen og borst deretter praveomradet for & samle inn
tilstrekkelig cellemateriale.

9.  Etter proveinnsamlingen trekker du bersten tilbake inn i hylsen og fierner anordningen
fra endoskopet.

10. Klargjer preven i henhold til sykehusets retningslinjer.

i henhold til syket

Nar prosedyren er fullfort, skal
ingslinjer for isil i

arlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE WYROBU

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

UWAGI

Obejrze¢ wyrdb, zwracajac szczegoing uwage na zgiecia, zatamania lub uszkodzenia. Nie uzywac
w przypadku znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy
zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Nie nalezy uzywac wyrobu do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.
Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.
PRZECIWWSKAZANIA
Do przeciwwskazan w stosowaniu wyrobu nalezg przeciwwskazania dotyczace ECPW oraz kazdej
innej procedury przeprowadzanej w potaczeniu z pobieraniem komorek.
MOZLIWE POWIKLANIA
Do powikfar zwigzanych z ECPW nalezg migdzy innymi: zapalenie trzustki, zapalenie drog
Zz6tciowych, zachtyéniecie, perforacja, krwotok, zakazenie, posocznica, reakcja alergiczna
na $rodek kontrastowy lub lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.
SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata podana
na etykiecie opakowania.
Srednica prowadnika oraz wewnetrznego $wiatfa przewodu wyrobu wprowadzanego
po prowadniku musza by¢ zgodne.
Podanie érodka kontrastowego w trakcie ECPW nalezy kontrolowac za pomoca fluoroskopii.
Przepetnienie przewodu trzustkowego moze spowodowac zapalenie trzustki.
INSTRUKCJA UZYCIA
I. W przypadku uzycia szczoteczki o srednicy 8 Fr korzystajac z portu wymiany
dowej (IDE) i wstepni iej i krétkiego pi dnik

(Patrzrys. 1)
1. Catkowicie wsungc szczoteczke do koszulki.

2. Odblokowac krotki prowadnik z naktadki blokujacej prowadnik i wsunaé koricowke
wyrobu po wstepnie umiejscowionym prowadniku, upewniajac sig, ze prowadnik
wychodzi z cewnika przez port IDE.

3. Wprowadzi¢ wyréb do kanatu roboczego endoskopu i ponownie zablokowaé
prowadnik. Nastepnie wsuwac krétkimi odcinkami do momentu, gdy bedzie
widoczne jak opuszcza endoskop.

4. Wsuwac wyréb do zadanej pozycji pod kontrolg fluoroskopowa.

5. Wysunac szczoteczke do badania cytologicznego z koszulki, a nastepnie szczotkowac
miejsce, z ktérego ma by¢ pobrana prébka, aby otrzymac odpowiedni materiat komdrkowy.

6. Po otrzymaniu probki, wsuna¢ szczoteczke do koszulki.

Uwaga: Umieszczony wczesniej prowadnik mozna pozostawic¢ w danym potozeniu, aby utatwi¢
wprowadzenie innych wyrobéw wymagajacych stosowania prowadnika.

Jezeli prowadnik ma pozosta¢ na miejscu po wycofaniu urzadzenia, nalezy wykonac
nastepujace czynnosci:

7. Przed usunieciem wyrobu, uzy¢ znacznikow referencyjnych na cewniku, w celu zapewnienia,
Zze port IDE znajduije sie w drogach zotciowych.

8. Uwidocznic fluoroskopowo opaske cieniodajna na porcie IDE. Wysuwac prowadnik do
momentu, gdy cieniodajna dystalna koricwka prowadnika minie opaske; wowczas
prowadnik opusci $wiatto cewnika.

9. Wsunac odfaczony prowadnik, aby utrzymac dostep do drég zétciowych.

10. Zablokowa¢ prowadnik na naktadce blokujacej prowadnik i usuna¢ urzadzenie z kanatu
roboczego endoskopu.

11. Przygotowac probke zgodnie z wytycznymi placowki.

dnil

n w dku k ia z prok I portu pi

przyp (PWP) na szczoteczce
o srednicy 8 Fri i iejs i iego p! ik

Uwaga: Dla uzyskania lepszych wynikéw prowadnik powinien by¢ caty czas zwilzony.
1. Catkowicie wsuna¢ szczoteczke do koszulki.

2. Wprowadzi¢ koricowke wyrobu po wstepnie umiejscowionym prowadniku, upewniajac sie,
Zze prowadnik opuszcza cewnik przez PWP.

PATRZ KROKI 3-6 W ROZDZIALE I, A NASTEPNIE POWROCIC DO KROKU 3,
PRZEDSTAWIONEGO PONIZEJ:

3. Usunac¢ wyrdb, uzywajac standardowej techniki wymiany po diugim drucie.
4. Przygotowac prébke zgodnie z wytycznymi placowki.

W przypadku uzycia szczoteczki o srednicy 6 Fr korzystajac z portu wymiany

j (IDE) i go p!

1. Wsunac szczoteczke do koszulki, upewniajac sie, ze koricowka dystalna znajduje sie
proksymalnie do portu IDE.

2. Odblokowac krotki prowadnik z naktadki blokujacej prowadnik i wsuna¢ koricowke
wyrobu po wstepnie umiejscowionym prowadniku, upewniajac sig, ze prowadnik
wychodzi z cewnika przez port IDE.

3. Wprowadzi¢ wyréb do kanatu roboczego endoskopu i ponownie zablokowac
prowadnik. Nastepnie wsuwac krétkimi odcinkami do momentu, gdy bedzie
widoczne jak opuszcza endoskop.

4. Wsuwac wyréb do zadanej pozycji pod kontrolg fluoroskopowa.

Uwaga: Umieszczony wczesniej prowadnik mozna pozostawi¢ w danym potozeniu, aby utatwi¢
wprowadzenie innych wyrobéw wymagajacych stosowania prowadnika.

5. Postuzyc sie znacznikami znajdujacymi sie na cewniku, aby upewnic sig, ze port IDE znajduje
sie w drogach zétciowych.

6. Uwidocznic¢ fluoroskopowo opaske cieniodajna na porcie IDE. Wysuwac prowadnik
do momentu, gdy cieniodajna dystalna koricéwka prowadnika minie opaske; wowczas
prowadnik opusci swiatto cewnika.

7. Wsunac oddzielony od wyrobu prowadnik i zablokowac go na naktadce blokujacej
prowadnik, aby utrzymac dostep do drég zétciowych.

8. Wysunac szczoteczke do badania cytologicznego z koszulki, a nastepnie szczotkowac
miejsce, z ktérego ma by¢ pobrana probka, aby otrzymac odpowiedni materiat komorkowy.

9. Po otrzymaniu prébki, wsunac szczoteczke do koszulki i wyjac¢ wyréb z endoskopu.

10. Przygotowac probke zgodnie z wytycznymi placowki.
Po zakoriczeniu zabiegu pozby¢ si¢ wyrobu dnie z zal iami danej pl
dotyczacymi odpadéw medycznych, igcych zagrozenie biologi
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UTILIZAGAO PREVISTA

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

NOTAS

Inspeccione o dispositivo com particular atengao a vincos, dobras ou fracturas. Se detectar
alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto, néo o utilize. Avise
a Cook para obter uma autorizagao de devolugao do produto.

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizacao prevista.
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

a formacéo adequada.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes incluem aquelas especificas da CPRE e de qualquer procedimento

a realizar em conjunto com a colheita de células.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a CPRE incluem, mas néo se limitam a: pancreatite,
colangite, aspiragao, perfuragao, hemorragia, infeccao, sépsis, reaccao alérgica ao meio de
contraste ou a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem respiratdria e arritmia
ou paragem cardiaca.

PRECAUCOES

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

O diametro do fio guia tem de ser compativel com o limen interno do dispositivo guiado
por fio guia.

A injecgao de meio de contraste durante a CPRE deve ser monitorizada por fluoroscopia.
0O enchimento excessivo do canal pancredtico pode provocar pancreatite.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
I. Se estiver a utilizar uma escova de 8 Fr com um orificio de troca intracanal (IDE)
e um fio curto pré-posicionado: (Consulte afig. 1)

1. Recue totalmente a escova para dentro da bainha.

2. Solte o fio curto do dispositivo de fixagdo de fio guia e avance a ponta do dispositivo
sobre o fio guia pré-posicionado, assegurando-se de que o fio guia sai do cateter pelo
orificio de IDE.

3. Introduza o dispositivo dentro do canal acessério do endoscopio e volte a prender o fio guia.
Em seguida, avance, pouco a pouco, o dispositivo até o visualizar, por via endoscépica, a sair
pelo endoscopio.

4. Avance o dispositivo sob monitorizagéo fluoroscopica até a posicao desejada.

5. Avance a escova de citologia para fora da bainha e, em seguida, escove a area onde
pretende colher a amostra, para obter material celular adequado.

6. Depois de colher a amostra, recue a escova para dentro da bainha.

Observagao: O fio guia previamente colocado pode ficar na devida posicao de forma a facilitar
aintrodugao de outros dispositivos guiados por fio guia.

Caso o fio guia deva permanecer colocado durante a remogao do dispositivo, efectue
0s seguintes passos:

7. Antes de retirar o dispositivo, utilize as marcas de referéncia do cateter para se certificar
que o orificio de IDE esta dentro do sistema de canais biliares.

8. Através de fluoroscopia, visualize a banda radiopaca no orificio de IDE. Recue o fio guia
até a ponta distal radiopaca do fio guia passar a banda, altura em que se separara do
limen do fio guia.

9. Avance o fio guia solto, para manter o acesso ao canal biliar.

10. Prenda o fio guia dentro do dispositivo de fixagdo de fio guia e retire o dispositivo do canal
acessorio do endoscopio.

11. Prepare a amostra segundo as normas da instituigao.

Il. Se estiver a utilizar o orificio proximal do fio (PWP) na escova de 8 Fr e um fio
comprido pré-posicionado:

Observacéo: Para obter os melhores resultados, o fio guia deve ser mantido molhado.
1. Recue totalmente a escova para dentro da bainha.

2. Avance a ponta do dispositivo sobre o fio guia pré-posicionado, certificando-se de que
o fio guia sai do cateter pelo PWP.

CONSULTE OS PASSOS 3 A 6 NA SECCAO | E DEPOIS CONTINUE COM O PASSO 3,
ABAIXO INDICADO:

3. Retire o dispositivo empregando a técnica padrao para a troca de fios compridos.
4. Prepare a amostra segundo as normas da instituigao.

Ill. Se estiver a utilizar uma escova de 6 Fr com um orificio de troca intracanal (IDE)
e um fio curto pré-posicionado:



1. Recue a escova para dentro da bainha, assegurando-se de que a ponta distal esta numa
posicao proximal ao orificio de IDE.

2. Solte o fio curto do dispositivo de fixagao de fio guia e avance a ponta do dispositivo
sobre o fio guia pré-posicionado, assegurando-se de que o fio guia sai do cateter pelo
orificio de IDE.

3. Introduza o dispositivo dentro do canal acessério do endoscopio e volte a prender o fio guia.
Em seguida, avance, pouco a pouco, o dispositivo até o visualizar, por via endoscdpica, a sair
pelo endoscopio.

4. Avance o dispositivo sob monitorizagéo fluoroscopica até a posicao desejada.

Observagao: O fio guia previamente colocado pode ficar em posicao de forma a facilitar
aintrodugao de outros dispositivos guiados por fio guia.

5. Utilize as marcas de referéncia do cateter para se certificar de que o orificio de IDE esta
dentro do sistema de canais biliares.

6. Sob fluoroscopia, visualize a banda radiopaca no orificio de IDE. Recue o fio guia até a ponta
distal radiopaca do fio guia passar a banda, altura em que se separara do limen do fio guia.

7. Avance o fio guia solto e prenda-o dentro do dispositivo de fixagéo de fio guia, com
o objectivo de manter o acesso ao canal biliar.

8. Avance a escova de citologia para fora da bainha e, em seguida, escove a rea onde
pretende colher a amostra, para obter material celular adequado.

9. Depois de colher a amostra, recue a escova para dentro da bainha e retire o dispositivo
do endoscopio.

10. Prepare a amostra segundo as normas da instituigao.

Quando terminaro p de acordo com as normas
institucionais ivas a I perigosos.
ESPANOL
INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para obtener células del sistema biliar.
NOTAS

Inspeccione el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de plicaturas, dobleces
o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir el funcionamiento
correcto. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucion.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

CONTRAINDICACIONES

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

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la ERCP incluyen, entre otras: pancreatitis, colangitis,
aspiracion, perforacion, hemorragia, infeccion, septicemia, reaccion alérgica al contraste

0 a lamedicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

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

El didmetro de la guia debe ser compatible con la luz interior del dispositivo dirigido con guia.

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

INSTRUCCIONES DE USO
I.  Siesta utilizando el cepillo de 8 Fr con el acceso de intercambio intraconductos
(Intra Ductal Exchange, IDE) y una guia corta colocada previamente: (Vea la figura 1)

1. Retraiga el cepillo por completo al interior de la vaina.

2. Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacion de guias y haga avanzar la punta del
dispositivo sobre la guia colocada previamente, asegurandose de que la guia salga del
catéter por el acceso de IDE.

3. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio y vuelva a fijar la
qguia. A continuacion, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que se visualice
endoscépicamente saliendo del endoscopio.

4. Utilizando guia fluoroscépica, haga avanzar el dispositivo hasta la posicion deseada.

5. Haga avanzar el cepillo de citologia hasta que salga de la vaina y, a continuacion,
cepille la zona que se quiera muestrear para obtener material celular adecuado.

6. Tras obtener la muestra, retraiga el cepillo al interior de la vaina.

Nota: La guia colocada previamente puede dejarse en posicion para facilitar la introduccion
de otros dispositivos dirigidos con guias.

Si la guia debe permanecer colocada mientras se extrae el dispositivo, utilice los siguientes pasos:

7. Antes de retirar el dispositivo, utilice las marcas de referencia del catéter para asegurarse
de que el acceso de IDE esté dentro del sistema de conductos.

8. Utilice fluoroscopia para ver la banda radiopaca que hay en el acceso de IDE. Retraiga
la guia hasta que su punta distal radiopaca sobrepase la banda; la punta distal radiopaca
se desprendera de la luz de la guia.

9. Haga avanzar la guia desprendida para mantener el acceso al conducto.

10. Fije la guia en el interior del dispositivo para fijacion de guias y extraiga el dispositivo
del canal de accesorios del endoscopio.

11. Prepare la muestra segun las pautas del centro.

Il.  Siesta utilizando el acceso proximal de la guia (Proximal Wire Port, PWP) del cepillo
de 8 Fry una guia larga colocada previamente:

Nota: Para obtener resultados 6ptimos, la guia debe mantenerse hiimeda.
1. Retraiga el cepillo por completo al interior de la vaina.

2. Haga avanzar la punta del dispositivo sobre la guia colocada previamente, asegurandose
de que la guia salga del catéter por el PWP.

CONSULTE LOS PASOS DEL 3 AL 6 DEL APARTADO | Y, A CONTINUACION, CONTINUE
CON EL PASO 3 SIGUIENTE:

3. Retire el dispositivo utilizando la técnica habitual de intercambio de guias largas.
4. Prepare la muestra segun las pautas del centro.
.

Si esta utilizando el cepillo de 6 Fr con el acceso de intercambio intraconductos
(Intra Ductal Exchange, IDE) y una guia corta colocada previamente:

1. Retraiga el cepillo al interior de la vaina, asegurandose de que la punta distal esté en
posicion proximal respecto al acceso de IDE.

2. Desprenda la guia corta del dispositivo para fijacion de guias y haga avanzar la punta del
dispositivo sobre la guia colocada previamente, asegurandose de que la guia salga del
catéter por el acceso de IDE.

3. Introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio y vuelva a fijar la
guia. A continuacién, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que se visualice
endoscépicamente saliendo del endoscopio.

4. Utilizando guia fluoroscépica, haga avanzar el dispositivo hasta la posicion deseada.

Nota: La guia colocada previamente puede dejarse en posicién para facilitar la introduccion
de otros accesorios dirigidos con guias.

5. Utilice las marcas de referencia del catéter para asegurarse de que el acceso de IDE esté
dentro del sistema de conductos.

6.  Utilice fluoroscopia para ver la banda radiopaca que hay en el acceso de IDE. Retraiga
la guia hasta que su punta distal radiopaca sobrepase la banda; la punta distal radiopaca
se desprendera de la luz de la guia.

7. Haga avanzar la guia desprendida y fijela en el interior del dispositivo para fijacion de guias
afin de mantener el acceso al conducto.

8. Haga avanzar el cepillo de citologia hasta que salga de la vaina y, a continuacién, cepille
la zona que se quiera muestrear para obtener material celular adecuado.

9. Tras obtener la muestra, retraiga el cepillo al interior de la vaina y extraiga el dispositivo
del endoscopio.

10. Prepare la muestra segun las pautas del centro.

Tras finalizar el procedimi deseche el di: itivo segun las pautas del centro para
SVENSKA
AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvéands for att samla in celler i gallsystemet.

ANTECKNINGAR

Undersok instrumentet och leta sarskilt efter veck, bojar eller brott. Anvand den inte om en
avvikelse frén det normala upptacks, vilken kan forhindra korrekt arbetsférhéllande. Meddela
Cook for att fa returtillstand.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.
Forvaras pa torr plats och pé avstand frén extrem temperatur.

Anvéndning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sadana som &r specifika for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) och alla ingrepp som ska utforas i samband med cellinsamlingen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till ERCP omfattar, men begréansas inte till: pankreatit,
kolangit, aspiration, perforation, blédning, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller lakemedel, hypotoni, respiratorisk depression eller andningsstillestand,
hjértarytmi eller hjértstillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se férpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Ledarens diameter maste vara kompatibel med det ledarledda instrumentets inre lumen.

Injektion av kontrastmedel under ERCP maste 6vervakas fluoroskopiskt. Att Gverfylla ductus
pancreaticus kan resultera i pankreatit.

BRUKSANVISNING
I.  Om en 8 Fr-borste med intraduktal utbytesport (IDE-port) och tidigare utplacerad kort
ledare anvinds: (Sefig. 1)

1. Dratillbaka borsten helt i hylsan.

2. Frigor den korta ledaren fran ledarens lasanordning och for fram spetsen pa instrumentet
over den tidigare utplacerade ledaren, och se till att ledaren lamnar katetern vid IDE-porten.

3. Forininstrumentet i endoskopets arbetskanal och s ledaren igen. For sedan fram
instrumentet i korta steg tills det endoskopiskt kan ses lamna endoskopet.

4. For fram instrumentet under fluoroskopisk 6vervakning till dnskad plats.

5. For fram cytologiborsten ur hylsan, och borsta sedan det omréade, dér prover ska tas for att
fa adekvat cellmaterial.

6. Nar proven erhallits dras borsten in i hylsan.

Obs! Den tidigare utplacerade ledaren kan limnas pa plats for att underlétta inforing av andra
ledarledda instrument.

Om ledaren ska forbli pa plats medan instrumentet dras tillbaka, ska foljande steg anvandas:

7. Anvand referensmarkdrerna pa katetern for att garantera att IDE-porten &r inne
i ductussystemet, innan instrumentet avlagsnas.

8. Anvénd fluoroskopi for att se det rontgentéta bandet vid IDE-porten. Dra tillbaka ledaren
tills ledarens rontgentéta distala spets passerar bandet. Ledaren frigérs fran ledarlumen.

9. For fram den I6sgjorda ledaren for att bibehalla atkomst till gangen.
10. Lés ledaren i ledarens ldsanordning och ta ut instrumentet ur endoskopets arbetskanal.
11. Forbered provet enligt institutionens faststallda rutiner.

1.  Om proximal led: t (PWP) anvinds pa en 8 Fr-borste och tidigare utplacerad
lang ledare:

Obs! For bésta resultat ska ledaren héllas fuktad.
1. Dratillbaka borsten helt i hylsan.

2. For fram instrumentets spets Gver den tidigare utplacerade ledaren och se till att ledaren
lamnar katetern vid PWP.

SE STEG 3-6 | AVSNITT | OCH FORTSATT SEDAN MED STEG 3 NEDAN:
3. Avldgsna instrumentet med standardteknik for byte Gver lang ledare.
4. Forbered provet enligt institutionens faststallda rutiner.

Om en 6 Fr-borste med intraduktal utbytesport (IDE-port) och tidigare utplacerad
kort ledare anvénds:

1. Dratillbaka borsten in i hylsan och se till att den distala spetsen ar proximalt om IDE-porten.

2. Frigor den korta ledaren fran ledarens lasanordning och for fram spetsen pa instrumentet
over den tidigare utplacerade ledaren, och se till att ledaren lamnar katetern vid IDE-porten.

3. Forininstrumentet i endoskopets arbetskanal och s ledaren igen. Fr sedan fram
instrumentet i korta steg tills det endoskopiskt kan ses lamna endoskopet.

4. For fram instrumentet under fluoroskopisk 6vervakning till dnskad plats.

Obs! Den tidigare utplacerade ledaren kan ldmnas pa plats for att underlétta inféring av andra
ledarledda tillbehor.

5. Anvand referensmarkeringar pa katetern for att se till att IDE-porten &r inne i géngsystemet.



6. Anvand fluoroskopi for att se det rontgentéta bandet vid IDE-porten. Dra tillbaka ledaren
tills ledarens rontgentéta distala spets passerar bandet. Ledaren frigérs fran ledarlumen.

7. Forfram den |6sgjorda ledaren och 13s den i ledarens lasanordning for att

bibehalla gangatkomst.

8. For fram cytologiborsten ur hylsan, och borsta sedan det omrade, dar prover ska tas for

attfa adekvat cellmaterial.

9. Nar proven erhallits dras borsten in i hylsan och instrumentet tas ut ur endoskopet.

10. Forbered provet enligt institutionens faststallda rutiner.

faststéllda rutiner

Nér ingrepp instr

for biofarligt medicinskt avfall.

enligti

8FR Brush

FILIFORM TIP

I o
IDE PORT RADIOPAQUE MARKER
Proximal Wire Port Pin Vise Handle
Proximalni vodici port Rukojet svérky
Proksimal kateterlederport Greb til stangskruestik
Proximale voerdraadpoort Borgschroefhandgreep

Orifice pour guide proximal
Proximaler Drahtport
Eyyug 80pa cuppatog
Proximélis drot nyilas

Ingresso prossimale della guida
Proksimal vaierport
Proksymalny port prowadnika
Orificio proximal do fio
Acceso proximal de la guia
Proximal ledarport

Filiform Tip IDE Port
Filiformni hrot Port IDE
Tradlignende spids IDE-port
Draadvormige tip IDE-poort
Extrémité filiforme Orifice IDE
Fadenférmige Spitze IDE-Port
Nnpatoeidég akpo ©upa IDE
Fonalas cstics IDE nyilas
Punta filiforme Accesso IDE
Filiformdilatatorspiss IDE-port
Koncowka typu filiform Port IDE
Ponta filiforme Orificio de IDE

Punta filiforme

Tradliknande spets IDE-port

Acceso de IDE

Poignée de la vis de la broche
Klemmschraubengriff
Nary péyyevng akidag
Régzitéelem fogantyu

Impugnatura a morsetto
Klemmeskruehandtak
Raczka typu pin-vise
Punho do pino de fixagdo
Mango del manguito
Pin vise-handtag

Radiopaque Marker
Rentgenkontrastni znacka
Rentgenfast marker
Radiopake markering
Marqueur radio-opaque
Roéntgendichte Markierung
AKTIVOOKIEPOG SEIKTNG
Sugérfog6 marker
Marker radiopaco
Radioopak marker
Znacznik cieniodajny
Marcador radiopaco
Marcador radiopaco
Rontgentat markering
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