Infinity® ERCP sampling device
Dispositif d’échantillonnage Infinity® ERCP
Infinity® ERCP Probenentnahmeinstrument
Dispositivo di campionamento Infinity® ERCP
Dispositivo de muestreo Infinity® ERCP
Dispositivo de amostragem Infinity® ERCP
Infinity® ERCP-prgveudtagningsanordning
Infinity® ERCP instrument voor monsterafname
Infinity® ERCP 6rnek alma cihazi

Infinity® ERCP & Z & & X|

MpuGop ansa ot6opa npob Infinity® ERCP

= STERIS

Reorder No. 00711652 / 00711653
Référence de commande 00711652 / 00711653
Nachbestell-Nr. 00711652 / 00711653

N. di riordino 00711652 / 00711653

N° de pedido 00711652 / 00711653

N.° de encomenda 00711652 / 00711653
Genbestillingsnr. 00711652 / 00711653
Nabestelnr. 00711652 / 00711653

Yeni Siparis Numarasi 00711652 / 00711653
FE2HS 00711652/ 00711653

Homep gns 3akasa 00711652 / 00711653

INSTRUCTIONS FOR USE
MODE D’EMPLOI
GEBRAUCHSANLEITUNG
ISTRUZIONI PER L'USO
INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
BRUGERVEJLEDNING
GEBRUIKSAANWIJZING
KULLANIM TALIMATLARI
AMELAFAN

MHCTPYKLUMSA MO NMPUMEHEHUIO

US Endoscopy

5976 Heisley Road

Mentor, OH 44060

800-548-4873

www.steris.com

A subsidiary of STERIS Corporation

=STERIS
el

00732074 Rev. E

10of28



This product is not made with natural rubber latex.

Description Product # Sheath Diameter Sheath Length Approx. Brush Size Max. Guide Wire
(Width x Length)
Infinity® ERCP 00711652 3.0mm 200 cm 4,75 mm x 29 mm 0.035in/0.89mm
sampling device
Infinity® ERCP 00711653 2.5mm 200 cm 3.0 mm x 24 mm 0.035in/0.89mm
sampling device

Intended Use:

The disposable Infinity® ERCP sampling device is intended to be used to retrieve cytological cell samples in the gastrointestinal tract.

AWarnings and Precautions:

Consult the medical literature relative to techniques, complications and hazards prior to the performance of any endoscopic
procedure.

Do not attempt to reuse, reprocess, refurbish, remanufacture, or resterilize this device. STERIS Endoscopy did not design this
device nor is it intended to be reused, reprocessed, refurbished, remanufactured, or resterilized. Performing such activities on
this disposable medical device presents a safety risk to patients (i.e. compromised device integrity, cross-contamination,
infection).

Do not force the brush through the endoscope’s channel. Reduce angulation of the scope if resistance is met.

Do not use contrast injection with this device. Use of contrast will leak out of the short wire access hole.

Do not rapidly remove wires from this device. Scatter of bodily fluids and debris could occur.

When using a guide wire, hold the guidewire while brushing for cellular material. Otherwise the guidewire may move and
cause patient injury.

This device is not to be used for any purpose other than what it is intended. Use of this device for any other purpose than what
it is intended could cause patient harm (eg. Perforation, cross contamination, bleeding).

Contraindications:
Contraindications include those specific to any endoscopic procedure, as well as those specific to ERCP, and any techniques
associated with ductal brush cytology.

Prior to the procedure:

ONoArLODE

Read all the Instructions for Use and familiarize yourself with the device.

Open the sterile pouch and uncoil the brush.

Drape the catheter in a “U” shaped configuration.

Remove plastic brush protector.

Tighten the luer lock between the white handle and the gray y-port.

Hold the proximal device end in one hand, and the distal sheath end in the opposite hand.

Rinse the brush with sterile water.

Actuate the handle several times to be sure the brush functions properly. If the unit does not function properly, or there is
evidence of damage (e.g., bent brush, bent brush stem, kinked catheter), do not use this product and contact your local
Product Specialist.

Directions for Use (Long Guidewire technique):

Carefully retract the brush into the catheter past the radiopaque band near the tip of the catheter.
When using a guidewire, irrigate the guidewire lumen of the catheter with sterile water/saline.
After selective cannulation of the desired duct is achieved and the guidewire is placed beyond the desired site for brushing:
a. Advance the Infinity® ERCP sampling device over the guidewire.
b. With your finger, cover the hole approximately 20 cm. from the tip of the catheter when performing long wire technique.
c. Observe the guide wire as it advances past the hole approximately 20 cm. from the tip of the catheter and exits the luer
lock fitting.
Advance the device into the accessory channel of the endoscope using short strokes (1"- 1.5") until the distal end of the sheath
is endoscopically visualized.
Advance the brush catheter using fluoroscopic guidance to the desired location.
Using the spool handle and thumb ring, slowly advance the brush out of the catheter and brush the desired area in order to
obtain adequate cellular material.
d. Brushing of the desired area will be easier with the endoscope elevator open.
When brushing is complete, retract the brush into the catheter and remove the Infinity® sampling device using accepted long
wire exchange technique.
Properly prepare the specimen per institution guidelines for cytological evaluation. If salvage cytology is desired, see
Directions for Use (Salvage Cytology).
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Directions for Use (Short Guidewire technique):

1. Carefully retract the brush into the catheter past the radiopaque band near the tip of the catheter.
2. When using a guidewire, irrigate the guidewire lumen of the catheter with sterile water/saline.
3. After selective cannulation of the desired duct is achieved and the guide wire is placed beyond the desired site for brushing:
a. Advance the Infinity® ERCP sampling device over the guidewire.
b. Observe the guidewire as it exits the hole approximately 20 cm from the tip of the catheter.
c. Ifusing a guidewire locking device, unlock the short guidewire per manufacturer's recommendations.
d. Advance the device into the accessory channel of the endoscope and relock the guidewire.
Using short strokes (1" — 1.5"), continue to advance the device until the distal end of the sheath is endoscopically visualized.
Advance the catheter using fluoroscopic guidance to the desired location.
Using the spool handle and thumb ring, slowly advance the brush out of the catheter and brush the desired area in order to
obtain adequate cellular material. Brushing of the desired area will be easier with the endoscope elevator open.
7. When brushing is complete, retract the brush into the catheter and remove the Infinity™ sampling device using accepted short
wire exchange technique.
8. Properly prepare the specimen per institution guidelines for cytological evaluation. If salvage cytology is desired, see
Directions for Use (Salvage Cytology).

ok

Directions for Use (Salvage Cytology):

1. Warning: Do not rapidly flush the catheter when performing salvage cytology. Scatter of bodily fluids and debris could occur. Cut
the brush close to the bristles using an appropriate cutting device.

Detach brush handle from the handle luer lock.

Remove the entire handle assembly with the drive wire from the catheter.

Attach a sterile 5cc syringe filled with fresh cytology solution and attach the syringe to the handle luer lock.

Flush the catheter contents into the cytology container; repeat until catheter is cleared, followed by air in order to evacuate any
residual contents.

Properly prepare the specimen per institution guidelines for cytological evaluation.

arwbd
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Product Disposal:

r(- After use, this product may be a potential biohazard which presents a risk of cross-contamination. Handle and dispose of in
M) accordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

Issued Date: October 2019
Warning:
An issued or revision date for these instructions is included for the user’s information. In the event that two years have elapsed between

this date and product use, the user should contact STERIS to determine if additional information is available.

Unless otherwise indicated, all marks denoted with ® or ™ are registered with the U.S. Patent and Trademark Office, or are trademarks
owned by STERIS Corporation.

Serious incidents that have occurred in relation to this medical device should be reported to the manufacturer and competent authority
in the country where the incident occurred.

US Endoscopy, a wholly owned subsidiary of STERIS Corporation.

Made in the U.S.A.
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Ce produit ne contient pas de latex naturel.

Description N° de produit | Diameétre de la Longueur de la Dimensions approx. de la Fil-guide max.
gaine gaine brosse (largeur x longueur)
Dispositif de prélevement | 00711652 3,0 mm 200 cm 4,75 mm x 29 mm 0,89 mm
CPRE Infinity®
Dispositif de prélevement | 00711653 2,5 mm 200 cm 3,0 mm x 24 mm 0,89 mm
CPRE Infinity®

Application :
Le dispositif de préléevement CPRE Infinity® a usage unique est congu pour prélever des échantillons de cellules cytologiques dans
le tube digestif.

AAvertissements et précautions :

Avant toute intervention endoscopique, il convient de consulter la documentation médicale relative aux techniques, aux
complications et aux risques inhérents a cette procédure.

Ne pas tenter de réutiliser, retraiter, reconditionner, réusiner ou restériliser ce dispositif. Ce dispositif de STERIS Endoscopy
n’a pas été congu pour et n'est pas destiné a étre réutilisé, retraité, reconditionné, réusiné ou restérilisé. Soumettre ce
dispositif médical jetable a de telles manipulations présente un risque pour la sécurité des patients (c.-a-d. compromis
d’intégrité du dispositif, contamination croisée, infection).

Ne pas forcer la brosse a travers le canal de 'endoscope. Réduire I'angle formé par I'endoscope en cas de résistance.

Ne pas injecter de produit de contraste avec ce dispositif. Tout produit de contraste injecté fuira a travers l'orifice d’acces du fil
court.

Ne pas retirer rapidement les fils de ce dispositif, sous peine d’entrainer la diffusion de débris et de liquides organiques.

En cas d'utilisation d’'un fil-guide, maintenir ce dernier pendant le brossage des tissus cellulaires, sinon il pourrait bouger et
occasionner des lésions au patient.

Cet appareil ne doit pas étre utilisé a des fins autres que celles auxquelles qu’il est destiné. L'utilisation de ce dispositif a des
fins autres que celles auxquelles il est destiné pourrait nuire au patient (par exemple, perforation, contamination croisée,
saignement).

Contre-indications :
Les contre-indications incluent celles spécifiques a toute intervention endoscopique, ainsi que celles spécifiques aux interventions de
cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique et aux techniques associées a la cytologie par brossage canalaire.

Avant I’intervention :

NGO~ WDE

Lire I'intégralité du mode d’emploi et se familiariser avec le dispositif.

Ouvrir 'emballage stérile et dérouler la brosse.

Draper le cathéter en forme de « U ».

Retirer la protection de la brosse en plastique.

Serrer le raccord Luer-Lock entre la poignée blanche et I'adaptateur en Y gris.

Tenir I'extrémité proximale du dispositif dans une main et I'extrémité distale de la gaine dans l'autre.

Rincer la brosse avec de I’eau stérile.

Actionner la poignée plusieurs fois pour vérifier que la brosse fonctionne correctement. Si le dispositif ne fonctionne pas
correctement ou présente des traces d’endommagement (par exemple, courbure de la brosse, courbure de la tige de la brosse,
plicature du cathéter), ne pas utiliser ce produit et consulter le spécialiste produit local.

Mode d’emploi (technique avec fil-guide long) :

1.

wn

4.

ou

Rétracter soigneusement la brosse dans le cathéter jusqu’a dépasser la bande radio-opaque située pres de I'extrémité du
cathéter.
En cas d'utilisation d’'un fil-guide, irriguer la lumiére du fil-guide du cathéter avec une solution saline/de I'eau stérile.
Une fois la canulation sélective du canal souhaité réalisée et le fil-guide placé au-dela du site a brosser :
a. Faire avancer le dispositif de préléevement CPRE Infinity® par-dessus le fil-guide.
b. Avec votre doigt, couvrir le trou & environ 20 cm de I'extrémité du cathéter lors de I'exécution de la technique avec fil
long.
c. Observer le fil-guide pendant sa progression jusqu’a dépasser le trou a environ 20 cm de I'extrémité du cathéter et
ressortir par le raccord Luer-Lock.
Faire avancer le dispositif dans le canal accessoire de 'endoscope par petites impulsions (2,5 a 4 cm) jusqu’a ce que I'extrémité
distale de la gaine soit visible par endoscopie.
Faire avancer le cathéter muni de la brosse jusqu’a 'emplacement souhaité sous surveillance fluoroscopique.
A l'aide de la bobine de la poignée et de I'anneau pour pouce, faire avancer la brosse hors du cathéter et brosser la zone
souhaitée de maniére a obtenir des tissus cellulaires adéquats.
d. Le brossage de la zone souhaitée est plus facile si le béquillage de I’endoscope est ouvert.
Une fois le brossage terminé, rétracter la brosse a I'intérieur du cathéter et retirer le dispositif de prélévement Infinity® a I'aide
de la technique d’échange de fil long approuvée.
Préparer correctement le prélevement pour une évaluation cytologique conformément aux instructions de I'établissement. Si
une cytologie par sauvetage est souhaitée, voir Mode d’emploi (Cytologie par sauvetage).
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Mode d’emploi (technique avec fil-guide court) :

1.
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4.
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8.

Rétracter soigneusement la brosse dans le cathéter jusqu’a dépasser la bande radio-opaque située pres de I'extrémité du
cathéter.
En cas d'utilisation d’un fil-guide, irriguer la lumiére du fil-guide du cathéter avec une solution saline/de I'eau stérile.
Une fois la canulation sélective du canal souhaité réalisée et le fil-guide placé au-dela du site a brosser :

a. Faire avancer le dispositif de prélévement CPRE Infinity® par-dessus le fil-guide.

b. Observer le fil-guide ressortir du trou a environ 20 cm de I'extrémité du cathéter.

c. En cas d'utilisation d’un dispositif de blocage du fil-guide, débloquer le fil-guide court conformément aux

recommandations du fabricant.

d. Faire avancer le dispositif dans le canal accessoire de I'endoscope et rebloquer le fil-guide.
Continuer de faire progresser le dispositif par petites impulsions (2,5 a 4 cm) jusqu’a ce que I'extrémité distale de la gaine soit
visible par endoscopie.
Faire avancer le cathéter jusqu’a 'emplacement souhaité sous surveillance fluoroscopique.
A T'aide de la bobine de la poignée et de I'anneau pour pouce, faire avancer la brosse hors du cathéter et brosser la zone
souhaitée de maniéere a obtenir des tissus cellulaires adéquats. Le brossage de la zone souhaitée est plus facile si le béquillage
de 'endoscope est ouvert.
Une fois le brossage terminé, rétracter la brosse a I'intérieur du cathéter et retirer le dispositif de prélévement Infinity™ a I'aide
de la technique d’échange de fil court approuvée.
Préparer correctement le prélevement pour une évaluation cytologique conformément aux instructions de I’établissement. Si
une cytologie par sauvetage est souhaitée, voir la section Mode d’emploi (Cytologie par sauvetage).

Mode d’emploi (Cytologie par sauvetage) :

1.

agrOD
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Avertissement : ne pas rincer rapidement le cathéter lors de la réalisation d’'une cytologie par sauvetage, sous peine
d’entrainer la diffusion de débris et de liquides organiques. Couper la brosse au ras des poils & I'aide d’un dispositif de coupe
approprié.

Détacher la poignée de la brosse de son raccord Luer-Lock.

Retirer I'intégralité de la poignée avec le fil de commande du cathéter.

Raccorder une seringue stérile de 5 cc remplie d’'une solution cytologique récente et la relier au raccord Luer-Lock de la poignée.
Rincer le contenu du cathéter dans le récipient contenant la cytologie ; répéter cette opération jusqu’a ce que le cathéter soit
bien propre. Y souffler ensuite de I'air afin d’évacuer tous les résidus éventuels.

Préparer correctement le prélévement pour une évaluation cytologique conformément aux instructions de I’établissement.

Mise au rebut du produit :

SO

Aprés utilisation, ce produit peut constituer un danger biologique et présenter un risque de contamination croisée. Le
manipuler et I'éliminer conformément aux pratiques médicales reconnues et aux dispositions Iégales et réglementaires
locales, nationales et fédérales en vigueur.

Date de publication : Octobre 2019

Avertissement : La date de publication ou de révision de ces instructions est indiquée a titre informatif pour I'utilisateur. Si deux années
se sont écoulées entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter STERIS pour déterminer si des informations
supplémentaires sont disponibles.

Sauf indication contraire, toutes les marques accompagnées des symboles ® ou ™ sont des marques déposées aupres de I'U.S. Patent
and Trademark Office, ou sont des marques commerciales détenues par STERIS Corporation.

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif médical doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes du pays
dans lequel I'incident s’est produit.

US Endoscopy, une filiale en propriété exclusive de STERIS Corporation.

Fabriqué aux Etats-Unis.
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Dieses Produkt wurde nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Beschreibung Produkt-Nr. Durchmesser des | Lange des Ca. PinselgroRle Max.
Futterals Futterals (Breite x Lange) Fiihrungsdraht
Infinity® ERCP 00711652 3,0 mm 200 cm 4,75 x 29 mm 0,89 mm
Probenentnahmeinstrument
Infinity® ERCP 00711653 2,5mm 200 cm 3,0mmx 24 mm 0,89 mm
Probenentnahmeinstrument

Verwendungszweck:
Das Infinity® ERCP Probenentnahmeinstrument zum Einmalgebrauch dient zur Entnahme von zytologischen Zellproben im Magen-
Darm-Trakt.

A Warn- und Vorsichtshinweise:

e  Vor der Durchfiihrung eines endoskopischen Verfahrens in der medizinischen Fachliteratur zu den Themen Methodik,
Komplikationen und Risiken nachlesen.

e Versuchen Sie nicht, dieses Instrument wiederzuverwenden, zu reparieren, instand zu setzen, wiederaufzuarbeiten oder
erneut zu sterilisieren. Dieses Instrument wurde nicht von STERIS Endoscopy dafuir entworfen und es ist nicht daftr
vorgesehen, wiederverwendet, repariert, instandgesetzt, wiederaufgearbeitet oder erneut sterilisiert zu werden. Die
Durchfiihrung solcher Aktivitaten an diesem Einweg-Medizinprodukt stellt ein Sicherheitsrisiko fur die Patienten dar (d. h.
Beeintrachtigung der Produktintegritat, Kreuzkontamination, Infektion).

e Die Burste nicht gewaltsam durch den Endoskopkanal schieben. Bei Auftreten eines Widerstands die Abwinkelung des
Endoskops verringern.

e Mit diesem Instrument darf keine Kontrastmittelinjektion vorgenommen werden. Das Kontrastmittel wiirde aus der
Zugangs6ffnung des kurzen Drahts austreten.

e Drahte niemals schnell aus diesem Instrument entfernen. Dabei besteht die Gefahr einer Verbreitung von Kérperfliissigkeiten
oder Uberresten.

e Bei Verwendung eines Filhrungsdrahts muss dieser festgehalten werden, wéahrend mit der Birste Zellmaterial aufgenommen
wird. Anderenfalls kann sich der Fuhrungsdraht bewegen und den Patienten verletzen.

e Dieses Gerat darf nicht fiir andere Zwecke als vorgesehen verwendet werden. Die Verwendung dieses Gerates zu nicht
bestimmungsgeméaRen Zwecken kénnte dem Patienten Verletzungen zufiigen (z. B. Perforation, Kreuzkontamination,
Blutungen).

Kontraindikationen:
Die Kontraindikationen umfassen die fur jedes endoskopische Verfahren und ERCP-Verfahren sowie alle Techniken in Verbindung mit
der duktalen Burstenzytologie spezifischen Kontraindikationen.

Vor dem Verfahren:

Alle Gebrauchsanleitungen lesen und sich mit dem Instrument vertraut machen.

Den sterilen Beutel 6ffnen und die Burste strecken.

Den Katheter in eine U-Form bringen.

Den Schutz von der Kunststoffbirste entfernen.

Ziehen Sie den Luer-Lock zwischen den wei3en Griff und den grauen y-Port.

Das proximale Ende des Instruments in einer Hand festhalten und das distale Schaftende in der anderen Hand halten.

Die Birste mit sterilem Wasser abspulen.

Den Griff einige Male betétigen, um die ordnungsgemafe Funktion der Birste zu uberpriifen. Wenn das Instrument nicht
ordnungsgemalf funktioniert oder Anzeichen von Beschadigungen (z.B. eine verbogene Birste, einen verbogenen
Birstenansatz, einen geknickten Katheter) aufweist, darf das Instrument nicht verwendet werden. Wenden Sie sich an
Ihren lokalen Produktspezialisten.

ONoArLODE

Gebrauchsanweisung (Technik mit langem Fihrungsdraht):

1. Die Burste vorsichtig Uber das rontgendichte Band in der Nahe der Katheterspritze hinaus in den Katheter einziehen.
2. Bei Verwendung eines Fihrungsdrahts das Fihrungsdrahtlumen des Katheters mit sterilem Wasser/Kochsalzlésung spulen.
3. Nach Abschluss der selektiven Kantlierung des gewiinschten Gangs und Positionierung des Fihrungsdrahts dber die
gewunschte Zielposition fuir den Birstenabstrich hinaus:
a. Das Infinity® ERCP Probenentnahmeinstrument tiber den Fiihrungsdraht vorschieben.
b. Decken Sie mit dem Finger die ca. 20 cm vor der Spitze des Katheters befindliche Offnung ab, wenn Sie die Technik
fur lange Fuhrungsdréhte durchfiihren.
c. Den Filhrungsdraht beobachten, wahrend er iiber die Offnung ca. 20 cm vor der Katheterspritze hinaus vorgeschoben
wird und aus dem Luer-Lock-Anschlussstuck austritt.
4. Das Instrument im Zusatzkanal des Endoskops mit kurzen Schiiben (2,5 cm - 4,0 cm) vorwarts bewegen, bis das distale Ende
des Schafts endoskopisch erkennbar ist.
5. Den Birstenkatheter unter fluoroskopischer Sicht an die gewiinschte Position vorschieben.
6. Unter Verwendung des Spulengriffs und des Daumenrings die Birste langsam aus dem Katheter vorschieben und im
gewunschten Bereich den Burstenabstrich vornehmen, um adéquates Zellmaterial zu gewinnen.
d. Der Birstenabstrich im gewtinschten Bereich ist einfacher, wenn der Endoskopelevator gedffnet ist.
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Nach Abschluss des Biurstenabstrichs die Blrste wieder in den Katheter zurlickziehen und das Infinity®
Probenentnahmeinstrument mit der gangigen Austauschtechnik fur lange Fiihrungsdréhte entfernen.

Die Probe ordnungsgemaR gemd&R den Richtlinien der Institution fir die zytologische Untersuchung préparieren.
Bei gewlinschter Salvage-Zytologie die Gebrauchsanweisung (Salvage-Zytologie) beachten.

Gebrauchsanweisung (Technik mit kurzem Fuhrungsdraht):

Die Birste vorsichtig Giber das rontgendichte Band in der Nahe der Katheterspritze hinaus in den Katheter einziehen.
Bei Verwendung eines Fihrungsdrahts das Fihrungsdrahtlumen des Katheters mit sterilem Wasser/Kochsalzldsung spulen.
Nach Abschluss der selektiven Kanllierung des gewunschten Gangs und Positionierung des Fihrungsdrahts Uber die
gewunschte Zielposition fiir den Birstenabstrich hinaus:

a. Das Infinity® Probenentnahmeinstrument tiber den Fiihrungsdraht vorschieben.

b. Beobachten, wie der Fiihrungsdraht aus der Offnung ca. 20 cm vor der Katheterspitze austritt.

c. Bei Einsatz einer Fihrungsdraht-Feststellvorrichtung den kurzen Fihrungsdraht nach den Herstellerempfehlungen

entriegeln.
d. Das Probenentnahmeinstrument in den Zusatzkanal des Endoskops vorschieben und den Fithrungsdraht wieder
verriegeln.

Das Probenentnahmeinstrument mit kurzen Schiiben (2,5 cm - 4,0 cm) weiter vorschieben, bis das distale Ende des Schafts
endoskopisch sichtbar wird.
Den Katheter unter fluoroskopischer Sicht an die gewiinschte Position vorschieben.
Unter Verwendung des Spulengriffs und des Daumenrings die Birste langsam aus dem Katheter vorschieben und im
gewiinschten Bereich den Burstenabstrich vornehmen, um adaquates Zellmaterial zu gewinnen. Der Birstenabstrich am
gewiinschten Bereich ist einfacher, wenn der Endoskopelevator geéffnet ist.
Nach Abschluss des Birstenabstrichs die Birste wieder in den Katheter zuriickziehen und das Infinity™
Probenentnahmeinstrument mit der gangigen Austauschtechnik fiir kurze Filhrungsdrahte entfernen.
Die Probe ordnungsgemafll gemafd den Richtlinien der Institution fur die zytologische Untersuchung préaparieren. Bei
gewulnschter Salvage-Zytologie die Gebrauchsanweisung (Salvage-Zytologie) beachten.

Gebrauchsanweisung (Salvage-Zytologie):

1.
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Warnung: Bei Durchfiihrung einer Salvage-Zytologie den Katheter nicht schnell spilen. Dabei besteht die Gefahr einer
Verbreitung von Kérperfliissigkeiten oder Uberresten. Die Biirste mit einem geeigneten Schneidinstrument bis kurz an die
Borsten abschneiden.

Den Burstengriff vom Luer-Lock-Anschluss des Griffs abnehmen.

Die gesamte Griffeinheit mit dem Fihrungsdraht vom Katheter entfernen.

Eine mit frischer Zytologieldsung gefullte sterile 5-ml-Spritze ansetzen und am Luer-Lock des Griffs befestigen.

Den Katheterinhalt in den Zytologiebehélter spililen. Vorgang wiederholen, bis der Katheter leer ist. Anschlieend mit Luft spllen,
um eventuellen Restinhalt zu entleeren.

Die Probe ordnungsgemaR gemaf den Richtlinien der Institution fir die zytologische Untersuchung praparieren.

Entsorgung des Produkts:

&

Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine mdgliche Biogefahrdung darstellen, was wiederum ein Risiko von
Kreuzkontamination darstellt. Handhaben und entsorgen Sie das Produkt entsprechend der gangigen medizinischen
Verfahren und den giltigen kommunalen und Bundesgesetzen und -verordnungen.

Verdéffentlichungsdatum: Oktober 2019

Warnhinweis: Die Gebrauchsanleitung ist zu Informationszwecken mit einem Verdéffentlichungs- bzw. Revisionsdatum versehen. Sollten
zwischen diesem Datum und der Verwendung des Produkts zwei Jahre oder mehr liegen, wird dem Benutzer geraten, STERIS zwecks
eventuell verfigbarer zusatzlicher Informationen zu kontaktieren.

Sofern nicht anders angegeben, sind alle mit ® oder ™ versehenen Marken beim United States Patent and Trademark Office (Patentamt
der Vereinigten Staaten) registriert oder sind Eigentum der STERIS Corporation.

Schwerwiegende Vorfélle, die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der
zustéandigen Behorde des Landes, in dem der Vorfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

US Endoscopy, eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der STERIS Corporation.

Made in the USA.
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Questo prodotto non contiene lattice di gomma naturale.

Descrizione Codice Diametro Lunghezza Dim. approssimativa spazzolino Lunghezza massima
prodotto dell’introduttore dell’introduttore (larghezza x lunghezza) filo guida
Campionatore 00711652 3,0 mm 200 cm 4,75 mm x 29 mm 0,89mm/0,035in
Infinity® ERCP
Campionatore 00711653 2,5 mm 200 cm 3,0 mm x 24 mm 0,89mm/0,035in
Infinity® ERCP

Uso previsto:
Il campionatore per tessuti monouso Infinity® & previsto per il recupero di campioni cellulari citologici nel tratto gastrointestinale.

A Avvertenze e precauzioni:

Prima di intraprendere qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle
complicanze e ai rischi relativi.

Non tentare di riutilizzare, ritrattare, ricondizionare, ricostruire o risterilizzare il dispositivo. STERIS Endoscopy non ha
progettato, né predisposto il dispositivo per essere riutilizzato, ritrattato, ricondizionato, ricostruito o risterilizzato. L’esecuzione
di tali operazioni su questo dispositivo medico monouso presenta un rischio per la sicurezza dei pazienti (ad esempio
compromissione dell'integrita del dispositivo, contaminazione crociata, infezione).

Non forzare lo spazzolino attraverso il canale dell’endoscopio. Se si incontra resistenza, ridurre I'angolazione dello scopio.
Non iniettare mezzo di contrasto con questo dispositivo. Il mezzo di contrasto fuoriuscirebbe dal foro di accesso del filo corto.
Non togliere rapidamente i fili da questo dispositivo. Si potrebbe causare la dispersione di liquidi organici e residui.

In caso di utilizzo di un filo guida, tenerlo in posizione durante I'uso dello spazzolino per il prelievo del materiale cellulare. In
caso contrario, il filo guida potrebbe muoversi e causare lesioni al paziente.

Utilizzare il dispositivo unicamente per I'uso previsto. L’utilizzo del dispositivo per scopi diversi da quelli previsti pud causare
lesioni al paziente (ed esempio perforazione, contaminazione incrociata, emorragie).

Controindicazioni
Le controindicazioni includono quelle specifiche per qualsiasi procedura endoscopica, qualsiasi procedura di ERCP (colangio-
pancreatografia retrograda endoscopica) e qualsiasi tecnica associata alla citologia duttale con spazzolino.

Prima della procedura:

ONoArLODE

Leggere tutte le Istruzioni per I'uso e familiarizzare con il dispositivo.

Aprire la busta sterile e srotolare lo spazzolino.

Sistemare il catetere in una configurazione a “U”.

Rimuovere la plastica protettiva dello spazzolino.

Serrare il luer lock tra la maniglia bianca e la sezione a y grigia.

Tenere 'estremita prossimale del dispositivo in una mano e I'estremita distale dell'introduttore nell’altra.

Risciacquare lo spazzolino con acqua sterilizzata.

Azionare varie volte I'impugnatura per verificare che lo spazzolino funzioni correttamente. Se |'unita non funziona
correttamente o si notano segni di danni, non usare questo prodotto e rivolgersi allo specialista del prodotto di zona.

Istruzioni per I’'uso (tecnica con filo guida lungo):

Ritirare con cura lo spazzolino nel catetere oltre la banda radiopaca accanto alla punta del catetere.
Quando si utilizza un filo guida, irrigare il lume del filo guida del catetere con acqua sterilizzata/soluzione fisiologica.
Dopo aver eseguito la cannulazione selettiva del dotto desiderato e aver posizionato il filo guida oltre il punto desiderato per
I'utilizzo dello spazzolino:

a. Far avanzare il campionatore per tessuti Infinity® sul filo guida.

b. Con il dito, coprire il foro a circa 20 cm dalla punta del catetere quando si usa la tecnica del filo lungo.

e. Osservare 'avanzamento del filo guida oltre il foro a circa 20 cm dalla punta del catetere e la sua fuoriuscita dal

luer lock.

Far avanzare il dispositivo nel canale supplementare dell’endoscopio esercitando delle piccole spinte (2,5 cm a 4 cm) fino a
visualizzare endoscopicamente I'estremita distale dell'introduttore.
Far avanzare il catetere con lo spazzolino mediante la guida fluoroscopica fino alla posizione desiderata.
Utilizzando I'impugnatura con spola e I'anello per il pollice, far fuoriuscire lentamente lo spazzolino dal catetere e spazzolare la
zona desiderata per prelevare il materiale cellulare adeguato.

c. L'uso dello spazzolino nella zona desiderata sara piu semplice con lo stantuffo dell’endoscopio aperto.
Al termine dell’'operazione, ritirare lo spazzolino nel catetere e rimuovere il campionatore per tessuti Infinity® mediante una
tecnica accettata di scambio con filo lungo.
Preparare correttamente il campione in base alle linee guida dell’istituto per la valutazione citologica. Se si desidera usare la
citologia di salvataggio, vedere Istruzioni per I’uso (Citologia di salvataggio).
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Istruzioni per I’'uso (tecnica con filo guida corto):

Ritirare con cura lo spazzolino nel catetere oltre la banda radiopaca accanto alla punta del catetere.
Quando si utilizza un filo guida, irrigare il lume del filo guida del catetere con acqua sterilizzata/soluzione fisiologica.
Dopo aver eseguito la cannulazione selettiva del dotto desiderato e aver posizionato il filo guida oltre il punto desiderato per
I'utilizzo dello spazzolino:

a. Far avanzare il campionatore Infinity® ERCP sul filo guida.

b. Osservare la fuoriuscita del filo guida dal foro a circa 20 cm dalla punta del catetere.

c. In caso di utilizzo di un dispositivo di bloccaggio del filo guida, sbloccare il filo guida corto in base alle indicazioni del

produttore.

d. Far avanzare il dispositivo nel canale supplementare dell’endoscopio e bloccare nuovamente il filo guida.
Con delle piccole spinte (2,5 cm a 4 cm), continuare a far avanzare il dispositivo fino a visualizzare endoscopicamente I’estremita
distale dell'introduttore.
Far avanzare il catetere mediante la guida fluoroscopica fino alla posizione desiderata.
Utilizzando I'impugnatura con spola e I'anello per il pollice, far fuoriuscire lentamente lo spazzolino dal catetere e spazzolare la
zona desiderata per prelevare il materiale cellulare adeguato. L’uso dello spazzolino nella zona desiderata sara piu semplice
con lo stantuffo dell’endoscopio aperto.
Al termine dell’operazione, ritirare lo spazzolino nel catetere e rimuovere il campionatore per tessuti Infinity™ mediante una
tecnica accettata di scambio con filo corto.
Preparare correttamente il campione in base alle linee guida dell’istituto per la valutazione citologica. Se si desidera ricorrere
alla citologia di salvataggio, fare riferimento alle Istruzioni per I’'uso (Citologia di salvataggio).

Istruzioni per I'uso (Citologia di salvataggio):

1.

arLOD

o

Durante la citologia di salvataggio non svuotare rapidamente il catetere. Si potrebbe causare la dispersione di liquidi organici e
residui. Tagliare lo spazzolino in prossimita delle setole mediante uno strumento appropriato.

Staccare I'impugnatura dello spazzolino dal luer lock.

Rimuovere il gruppo completo del’impugnatura assieme al filo guida dal catetere.

Attaccare una siringa sterile da 5 cc riempita con soluzione citologica pulita e attaccare la siringa al luer lock dell'impugnatura.
Svuotare il contenuto del catetere nel contenitore per citologia; ripetere I'operazione fino a quando il catetere é pulito, facendo
fuoriuscire gli eventuali residui mediante aria.

Preparare correttamente il campione in base alle linee guida dell’istituto per la valutazione citologica.

Smaltimento del prodotto:

&

Dopo l'uso, il prodotto costituisce un potenziale rischio biologico che presenta un rischio di contaminazione crociata.
Manipolare e smaltire in conformita alla prassi medica approvata e alle leggi e alle normative locali, regionali e nazionali in
vigore.

Data di pubblicazione: Ottobre 2019

Avvertenza: A titolo informativo viene indicata la data di pubblicazione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi
due anni tra questa data e I'uso del prodotto, 'utente deve contattare STERIS per sapere se sono disponibili ulteriori informazioni.

Salvo diversa indicazione, tutti i marchi contrassegnati da ® o ™ sono registrati presso I'Ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti o sono
marchi di proprieta di STERIS Corporation.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al produttore e all’autorita
competente nel Paese in cui si € verificato I'incidente.

US Endoscopy € una consociata interamente controllata da STERIS Corporation.

Prodotto negli Stati Uniti
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Este dispositivo no esta fabricado con latex de caucho natural.

Descripcion

N.2 de producto

Diametro de la
vaina

Longitud de la vaina

Tamaiio del cepillo aprox.

(ancho x largo)

Cable guia max.

para CPRE Infinity®

Dispositivo de muestreo | 00711652 3,0 mm 200 cm 4,75 mm x 29 mm 0,89 mm/0,035 in
para CPRE Infinity®
Dispositivo de muestreo | 00711653 2,5 mm 200 cm 3,0 mm x 24 mm 0,89 mm/0,035 in

Uso previsto:

El dispositivo de muestreo para CPRE Infinity® desechable esta disefiado para recuperar muestras de células citoldgicas del tracto

gastrointestinal.

AAdvertencias y precauciones:

Antes de realizar un procedimiento endoscépico, consulte la bibliografia médica referente a las técnicas, las complicaciones y
los riesgos de los procedimientos endoscépicos.

No intente volver a utilizar, procesar, acondicionar, fabricar o esterilizar este dispositivo. STERIS Endoscopy no disefi6 este
dispositivo para volver a utilizarse, acondicionarse, fabricarse o esterilizarse; ni tampoco esté previsto para ello. Realizar
dichas actividades en este dispositivo médico desechable presenta un riesgo de seguridad para los pacientes (es decir,
integridad del dispositivo afectada, contaminacion cruzada o infeccion).

No fuerce el cepillo por el canal de endoscopio. Reduzca el &ngulo del endoscopio si encuentra resistencia.

No utilice inyeccion de contraste con este dispositivo. El uso de contraste producird una fuga por el orificio de acceso del
cable corto.

No saque rapidamente los cables de este dispositivo. Se pueden derramar fluidos corporales y restos.

Cuando utilice un cable guia, sujételo mientras cepilla el material celular. Si no lo hace, el cable guia podria desplazarse y
causar lesiones al paciente.

Este dispositivo no debe utilizarse para un fin distinto a aquel para el cual fue disefiado. El uso de este dispositivo para
cualquier otro fin que no sea el previsto podria ocasionar dafios al paciente (por ej. perforacion, contaminacion cruzada,
sangrado).

Contraindicaciones:
Entre las contraindicaciones también se incluyen las especificas de cualquier procedimiento endoscdpico, asi como las especificas de
CPRE vy las técnicas asociadas a la citologia con cepillo ductal.

Antes del procedimiento:

ONoArLODE

Lea todas las instrucciones de uso y familiaricese con el dispositivo.

Abra la bolsa estéril y desenrolle el cepillo.

Coloque el catéter en una configuracion en forma de “U”.

Retire el protector del cepillo de plastico.

Apriete el cierre luer entre el mango blanco y el puerto en Y gris.

Sujete el dispositivo proximal en una mano y el extremo distal de la vaina con la otra mano.

Enjuague el cepillo con agua estéril.

Mueva el mango varias veces para asegurarse de que el cepillo funciona correctamente. Si la unidad no funciona
correctamente o hay dafios evidentes (por ejemplo, cepillo torcido, mango del cepillo torcido, catéter doblado), no utilice este
producto y pongase en contacto con el especialista local del producto.

Instrucciones de uso (técnica de cable guia largo):

Retraiga con cuidado el cepillo en el catéter pasando la banda radiopaca situada cerca de la punta del catéter.
Cuando utilice un cable guia, irrigue el lumen del cable guia del catéter con solucién salina/agua estéril.
Tras lograr la canulacién selectiva del conducto deseado y colocar el cable guia mas alla del sitio que desea cepillar:
a. Haga avanzar el dispositivo de muestreo para CPRE Infinity® sobre el cable guia.
b. Con el dedo, cubra el agujero de aproximadamente 20 cm desde la punta del catéter cuando se realiza la técnica de
alambre largo.
c. Observe el cable guia a medida que avanza sobrepasando el orificio unos 20 cm. aproximadamente desde la punta
del catéter y sale del cierre luer.
Haga avanzar el dispositivo por el canal accesorio del endoscopio con pequefios movimientos (2,5 - 4 cm) hasta que el extremo
distal de la vaina sea visible en el endoscopio.
Haga avanzar el catéter del cepillo mediante fluoroscopia hasta la posicion deseada.
Utilizando la canula del mango y el anillo de presién, haga avanzar lentamente el cepillo para sacarlo del catéter y cepille la
zona deseada para obtener el material celular adecuado.
d. Elcepillado de la zona deseada sera mas sencillo si el elevador del endoscopio esta abierto.
Una vez finalizado el cepillado, retraiga el cepillo dentro del catéter y retire el dispositivo de muestreo Infinity® utilizando una
técnica de cambio de cable largo aceptada.
Prepare adecuadamente la muestra segun las directrices del centro para su evaluacion citolégica. Si se desea realizar citologia
de rescate, consulte Instrucciones de uso (citologia de rescate).
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Instrucciones de uso (técnica de cable guia corto):

Retraiga con cuidado el cepillo en el catéter pasando la banda radiopaca situada cerca de la punta del catéter.
Cuando utilice un cable guia, irrigue el lumen del cable guia del catéter con solucién salina/agua estéril.
Tras lograr la canulacién selectiva del conducto deseado y colocar el cable guia mas alla del sitio que desea cepillar:

a. Haga avanzar el dispositivo de muestreo para CPRE Infinity® sobre el cable guia.

b. Observe el cable guia salir por el orificio a unos 20 cm de la punta del catéter.

c. Si se esta utilizando un dispositivo de bloqueo de cable, desbloquee el cable guia corto segun las instrucciones del

fabricante.

d. Haga avanzar el dispositivo por el canal accesorio del endoscopio y vuelva a bloquear el cable guia.
Realizando pequefios movimientos (2,5 - 4 cm), continlie haciendo avanzar el dispositivo hasta que el extremo distal de la vaina
sea visible en el endoscopio.
Haga avanzar el catéter mediante fluoroscopia hasta la posicién deseada.
Utilizando la canula del mango y el anillo de presiéon, haga avanzar lentamente el cepillo para sacarlo del catéter y cepille la
zona deseada para obtener el material celular adecuado. El cepillado de la zona deseada sera mas sencillo si el elevador del
endoscopio esta abierto.
Una vez finalizado el cepillado, retraiga el cepillo al catéter y retire el dispositivo de muestreo Infinity™ utilizando una técnica
de cambio de cable corto aceptada.
Prepare adecuadamente la muestra segun las directrices del centro para su evaluacion citolgica. Si desea realizar una citologia
de rescate, consulte las Instrucciones de uso (citologia de rescate).

Instrucciones de uso (citologia de rescate):

1.

arLD

o

Advertencia: No lave con rapidez el catéter al realizar la citologia de rescate. Se pueden derramar fluidos corporales y restos.
Corte el cepillo cerca de las cerdas utilizando un dispositivo de corte adecuado.

Separe el mango del cepillo del cierre luer del mango.

Retire el conjunto del mango completo con el cable guia del catéter.

Conecte una jeringa de 5 cc llena con una solucién de citologia nueva y conecte la jeringa al cierre luer del mango.

Purgue el contenido del catéter en el contenedor de citologia; repita la operacion hasta que el catéter quede limpio y, a
continuacion, purgue de aire la jeringa para evacuar los residuos.

Prepare adecuadamente la muestra segun las directrices del centro para su evaluacion citoldgica.

Eliminacion del producto:

&

Después de usarlo, este producto puede suponer un riesgo biolégico, ya que presenta un riesgo de contaminacion cruzada.
Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las practicas médicas aceptadas y las leyes y normativas locales, estatales y
federales vigentes.

Fecha de publicacién: Octubre de 2019

Advertencia: La fecha de publicacion o revision de estas instrucciones se incluye con fines informativos para el usuario. En caso de
que transcurran dos afios entre esta fecha y el uso del producto, el usuario debe ponerse en contacto con STERIS para determinar si
hay informacién adicional disponible.

A menos que se indique lo contrario, todas las marcas seguidas de los simbolos ® o ™ estan registradas en la oficina de patentes y
marcas registradas de EE. UU. o son marcas comerciales propiedad de STERIS Corporation.

Si se producen accidentes graves en relacidn con este dispositivo médico, deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
del pais en el que se hayan producido.

US Endoscopy, una filial de propiedad absoluta de STERIS Corporation.

Fabricado en EE. UU.
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Este produto nao é fabricado com latex de borracha natural.

Descrigao N.2 do produto | Diametro da Comprimento da Tamanho aprox. da escova Fio-guia max.
bainha bainha (Largura x Comprimento)

Dispositivo de 00711652 3,0 mm 200 cm 4,75 mm x 29 mm 0,89 mm/0,035 pol.
amostragem de CPRE

Infinity®

Dispositivo de 00711653 2,5mm 200 cm 3,0 mm x 24 mm 0,89 mm/0,035 pol.
amostragem de CPRE

Infinity®

Indicagdo de Utilizacao:
O dispositivo de amostragem de CPRE Infinity® descartavel destina-se a ser utilizado na obtencdo de amostras de células
citoldgicas no tracto gastrointestinal.

AAvisos e Precaucdes:

e Consulte a literatura médica em relacao as técnicas, complicag8es e perigos antes de iniciar qualquer procedimento
endoscopico.

e Nao tente reutilizar, reprocessar, restaurar, remanufacturar ou reesterilizar este dispositivo. A STERIS Endoscopy nédo
concebeu este dispositivo nem este se destina a ser reutilizado, reprocessado, restaurado, remanufacturado ou reesterilizado.
Efectuar tais operacdes neste dispositivo médico descartavel acarreta um risco de seguranga para os pacientes (ou seja,
comprometimento da integridade do dispositivo, contaminagdo cruzada, infec¢do).

¢ Nao force a passagem da escova pelo canal do endoscopio. Reduza a angulacéo do endoscopio caso sinta resisténcia.

o Na&o utilize a injeccdo de contraste com este dispositivo. A utilizacdo de contraste resultara em fugas pelo orificio de acesso
do fio curto.

e N&o remova os fios deste dispositivo de forma rapida, uma vez que pode ocorrer a dispersao de fluidos corporais e de
residuos.

e Quando utilizar um fio-guia, segure-o0 enquanto escova o material celular. Caso contrario, o fio-guia pode mover-se e provocar
lesdes no paciente.

e Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado para qualquer outra finalidade para além daquela para a qual foi concebido.

A utilizac&o deste dispositivo para qualquer outra finalidade para além daquela para a qual foi concebido pode resultar em
lesdes no paciente (por exemplo, perfuracéo, contaminacgado cruzada, hemorragia).

Contra-indicacdes:
As contra-indicac¢des incluem as contra-indicacdes especificas de procedimentos endoscdpicos, assim como as contra-indicacdes
especificas da CPRE e quaisquer técnicas associadas a escovagem citolégica ductal.

Antes do procedimento:

Leia todas as Instru¢Bes de Utilizagdo e familiarize-se com o dispositivo.

Abra a bolsa esterilizada e desenrole a escova.

Disponha o cateter numa configuragdo em forma de “U”.

Remova o protector de plastico da escova.

Aperte o conector luer lock entre a pega branca e a porta em Y cinzenta.

Segure na extremidade proximal do dispositivo com uma mao e na extremidade distal da bainha com a outra.

Lave a escova com agua esterilizada.

Mova a pega Vvarias vezes para se certificar de que a escova funciona correctamente. Se a unidade nao funcionar
correctamente ou se existirem sinais de danos (por exemplo, escova dobrada, haste da escova dobrada, cateter dobrado),
nédo utilize este produto e contacte o seu Especialista local do respectivo produto.

NGO~ WNDE

Instrugdes de Utilizagao (técnica de Fio-guia Comprido):

1. Retraia cuidadosamente a escova para dentro do cateter, passando a banda radiopaca junto a ponta do cateter.
2. Caso seja utilizado um fio-guia, irrigue o limen do fio-guia do cateter com agua/solucgédo salina esterilizada.
3. Depois de obtida a canulacao selectiva do ducto pretendido e depois de o fio-guia estar colocado para além do local pretendido
para a escovagem:
a. Avance o dispositivo de amostragem de CPRE Infinity® sobre o fio-guia.
b. Com o dedo, tape o orificio a aproximadamente 20 cm a partir da ponta do cateter, aquando da realizagdo da técnica
de fios compridos.
c. Observe o fio-guia a medida que este avanga, passando pelo orificio aproximadamente 20 cm a partir da ponta do
cateter, e sai pelo conector luer lock.
4. Avance o dispositivo para dentro do canal auxiliar do endoscopio através de movimentos curtos (2,5 cm - 4,0 cm) até visualizar
endoscopicamente a extremidade distal da bainha.
5. Avance o cateter com a escova, utilizando orientagdo fluoroscépica, até ao local pretendido.
6. Utilizando a pega do corpo e o anel para o polegar, avance lentamente a escova para fora do cateter e escove a area pretendida
de forma a obter o material celular adequado.
d. A escovagem da area pretendida sera mais facil com o elevador do endoscépio aberto.
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Quando a escovagem estiver concluida, retraia a escova para dentro do cateter e retire o dispositivo de amostragem Infinity®
utilizando uma técnica de troca de fios compridos aceite.

Prepare correctamente a amostra, de acordo com as directrizes da instituicdo, para avaliagdo citolégica. Caso se pretenda
realizar uma citologia de recurso, consulte as Instru¢des de Utilizagdo (Citologia de Recurso).

Instrugdes de Utilizagao (técnica de Fio-guia Curto):

Retraia cuidadosamente a escova para dentro do cateter, passando a banda radiopaca junto a ponta do cateter.
Caso seja utilizado um fio-guia, irrigue o limen do fio-guia do cateter com agua/solucao salina esterilizada.
Depois de obtida a canulagéo selectiva do ducto pretendido e depois de o fio-guia estar colocado para além do local pretendido
para a escovagem:

a. Avance o dispositivo de amostragem de CPRE Infinity® sobre o fio-guia.

b. Observe o fio-guia a medida que este sai pelo orificio aproximadamente 20 cm a partir da ponta do cateter.

c. Caso seja utilizado um dispositivo de bloqueio do fio-guia, desbloqueie o fio-guia curto segundo as recomendacdes do

fabricante.

d. Avance o dispositivo para dentro do canal auxiliar do endoscépio e volte a bloquear o fio-guia.
Através de movimentos curtos (2,5cm - 4,0 cm), continue a avancar o dispositivo até visualizar endoscopicamente a
extremidade distal da bainha.
Avance o cateter, utilizando orientacéo fluoroscépica, até ao local pretendido.
Utilizando a pega do corpo e o anel para o polegar, avance lentamente a escova para fora do cateter e escove a area pretendida
de forma a obter o material celular adequado. A escovagem da area pretendida serd mais facil com o elevador do endoscopio
aberto.
Quando a escovagem estiver concluida, retraia a escova para dentro do cateter e retire o dispositivo de amostragem Infinity ™
utilizando uma técnica de troca de fios curtos aceite.
Prepare correctamente a amostra, de acordo com as directrizes da instituicdo, para avaliacédo citoldgica. Caso se pretenda
realizar uma citologia de recurso, consulte as Instru¢cdes de Utilizac&o (Citologia de Recurso).

Instrugdes de Utilizacdo (Citologia de Recurso):

1.

arwd

o

Aviso: Nao irrigue o cateter de forma rapida quando realizar uma citologia de recurso, uma vez que pode ocorrer a dispersdo
de fluidos corporais e de residuos. Corte a escova junto as cerdas utilizando um dispositivo de corte apropriado.

Destaque a pega da escova do respectivo luer lock.

Remova do cateter todo o conjunto da pega com o orientador de fio.

Encaixe uma seringa esterilizada de 5 cc com solucéo de citologia recém-preparada no luer lock da pega.

Despeje o contetddo do cateter para dentro do recipiente de citologia; repita até o cateter ficar limpo, seguindo-se o arejamento
para evacuar quaisquer contetdos residuais.

Prepare correctamente a amostra, de acordo com as directrizes da instituicdo, para avaliacéo citologica.

Eliminagéo do produto:

&

ApOs a utilizacéo, este produto pode ser um potencial risco biolégico que representa um risco de contaminacéo cruzada.
Manuseie e elimine em conformidade com a pratica médica padrdo e com as regulamentacdes e leis locais, federais e
estatais aplicaveis.

Data de emissao: Outubro de 2019

Aviso: E incluida uma data de emissdo ou de revisdo destas instrucdes para informacéo do utilizador. Caso passem dois anos entre
esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador deve contactar a STERIS para determinar se esta disponivel informagéo adicional.

A menos que de outra forma indicado, todas as marcas com ® ou ™ s&o registadas na U.S. Patent and Trademark Office ou s&o marcas
registadas propriedade da STERIS Corporation.

Incidentes graves que tenham ocorrido relativamente a este dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e autoridade
competente no pais onde ocorreu o incidente.

Fabricado nos EUA
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Dette produkt er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Beskrivelse Produktnummer | Hylsterdiameter | Hylsterleengde Omtrentlig Maks. styrewire
bgrstestgrrelse (bredde x
lengde)
Infinity® ERCP- 00711652 3,0 mm 200 cm 4,75 mm x 29 mm 0,89 mm/0,035in.
prgveudtagningsanordning
Infinity® ERCP- 00711653 2,5mm 200 cm 3,0 mm x 24 mm 0,89 mm/0,035in.

prgveudtagningsanordning

Tilsigtet anvendelse:
Infinity® ERCP-prgveudtagningsanordning til engangsbrug er beregnet til at udtage cytologiske celleprgver i mave-tarm-kanalen.

AAdvarsler og forholdsregler:

Medicinsk litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og risici skal leeses, inden endoskopiske procedurer udfgres.
Forsgg ikke at genanvende, genbehandle, renovere, genfremstille eller resterilisere denne enhed. STERIS Endoscopy har
hverken designet eller haft til hensigt, at denne enhed skal kunne bruges til genanvendelse, genbehandling, renovering,
genfremstilling eller gensterilisering. Udfgrelse af sddanne aktiviteter pa denne medicinske engangsenhed udgar en
sikkerhedsrisiko for patienter (dvs. risiko for enhedens integritet, krydskontaminering, infektion).

Barsten mé ikke tvinges gennem endoskopets kanal. Anbring endoskopet i en mindre vinkel, hvis det stgder pa modstand.
Injicer ikke kontrastmiddel sammen med denne anordning. Kontrastmidlet vil sive ud af adgangshullet til den korte wire.
Fjern ikke wirer hurtigt fra denne anordning. Det kan medfare, at kropsvaesker og débris spredes.

Nar der bruges en styrewire, skal den holdes fast, mens der barstes efter cellemateriale. Ellers kan styrewiren flytte sig og
pafere patienten skade.

Denne anordning ma ikke bruges til andre formal end tilteenkt. Brug af denne anordning til andre formal end tilteenkt kan
pafere patienten skade (f.eks. perforering, krydskontaminering, bladning).

Kontraindikationer:
Kontraindikationer omfatter endoskopispecifikke kontraindikationer samt specifikke kontraindikationer ved endoskopisk retrograd
cholangio pancreaticografi (ERCP) og eventuelle teknikker i forbindelse med duktal bgrstecytologi.

Far proceduren:

ONouArLODE

Brugeren skal leese alle brugsanvisninger og ggre sig fortrolig med anordningen.

Abn den sterile pose, og rul bgrsten ud.

Anbring katetret i en “U”-formet konfiguration.

Fjern bgrsteheaetten af plastic.

Speend luer-lasen mellem det hvide handtag og den gra y-abning.

Hold den proksimale del af anordningen i den ene hand og det distale hylster i den anden hand.

Skyl bgrsten med sterilt vand.

Aktivér handtaget flere gange for at sikre, at barsten fungerer korrekt. Hvis anordningen ikke fungerer korrekt, eller hvis der er
tegn pa skade (f.eks. bgjet barste, bgjet barstestamme, bukket kateter), ma den ikke bruges. Kontakt den lokale
produktspecialist.

Brugsanvisning (teknik for lang styrewire):

wn

Treek forsigtigt barsten ind i katetret forbi det rgntgenfaste band teet pa katetrets spids.
Nar der bruges en styrewire, skal kateterlumen til styrewiren skylles med sterilt vand/saltvand.
Nar den gnskede gang er kanyleret selektivt, og nar styrewiren er fert forbi det gnskede barstested:
a. Fer Infinity® ERCP-praveudtagningsanordning over styrewiren.

b. Deek hullet ca. 20 cm med en finger fra spidsen af katetret, nar der udfares teknik med lang wire.

c. Hold gje med styrewiren, idet den feres ca. 20 cm forbi hullet fra katetrets spids og gar ud af luer-las-koblingen.
Far anordningen ind i endoskopets hjeelpekanal med korte tag (2,5-4,0 cm), indtil hylsterets distale ende visualiseres
endoskopisk.
Far barstekatetret frem under fluoroskopisk vejledning til det gnskede sted.
Brug handtagsmekanismen og tommelfingerringen til langsomt at fgre barsten ud af katetret, og barst det gnskede omrade for
at fa tilstraekkeligt cellemateriale.

d. Det vil veere nemmere at bgrste det gnskede omrade, nar endoskopelevatoren er aben.
Nar barstningen er afsluttet, treekkes barsten tilbage i katetret. Fjern Infinity®-prgveudtagningsanordningen ved hjeelp af en
accepteret teknik til skift af den lange wire.
Klarger preeparatet korrekt i henhold til institutionens retningslinjer for cytologisk evaluering. | tilfeelde af opsamlingscytologi
henvises til Brugsanvisning (opsamlingscytologi).
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Brugsanvisning (teknik for kort styrewire):

1. Treek forsigtigt bersten ind i katetret forbi det rentgenfaste band teet pa katetrets spids.
2. Nar der bruges en styrewire, skal kateterlumen til styrewiren skylles med sterilt vand/saltvand.
3. Nar den gnskede gang er kanyleret selektivt, og nar styrewiren er fart forbi det @nskede bgrstested:
a. Far Infinity® ERCP-pragveudtagningsanordningen over styrewiren.
b. Hold gje med, at styrewiren kommer ud af hullet ca. 20 cm fra katetrets spids.
c. Hvis der bruges en laseanordning for styrewiren, skal den korte styrewire lases op i henhold til producentens
anbefalinger.
d. Fer anordningen ind i endoskopets hjeelpekanal, og 1&s styrewiren igen.
Far anordningen leengere frem med korte tag (2,5-4,0 cm), indtil hylsterets distale ende visualiseres endoskopisk.
Far katetret frem under fluoroskopisk vejledning til det gnskede sted.
Brug handtagsmekanismen og tommelfingerringen til langsomt at fare bgrsten ud af katetret, og barst det gnskede omrade for
at fa tilstraekkeligt cellemateriale. Det vil veere nemmere at barste det gnskede omrade, nar endoskopelevatoren er aben.
7. Nar bgrstningen er afsluttet, traekkes bgrsten tilbage i katetret. Fjern Infinity ™ -prgveudtagningsanordningen ved hjeelp af en
accepteret teknik til skift af den korte wire.
8. Klarggr praeparatet korrekt i henhold til institutionens retningslinjer for cytologisk evaluering. Se Brugsanvisning
(opsamlingscytologi), hvis opsamlingscytologi gnskes.

oA

Brugsanvisning (opsamlingscytologi):

1. Advarsel: Skyl ikke katetret hurtigt i forbindelse med opsamlingscytologi. Det kan medfare, at kropsvaesker og débris spredes.
Klip bgrsten af taet p& barsterne med en passende klippeanordning.

Tag bgrstehandtaget af handtagets luer-las.

Fjern hele handtagssamlingen med traekwiren fra katetret.

Fastggr en steril 5 ml sprgjte fyldt med ny cytologioplgsning, og fastggr sprgjten p& handtagets luer-I3s.

Skyl katetrets indhold ind i cytologibeholderen. Gentag, indtil katetret er renset. Fglg efter med Iuft for at fierne eventuelle rester.
Klarggr preeparatet korrekt i henhold til institutionens retningslinjer for cytologisk evaluering.

oukwd

Bortskaffelse af produktet:
Efter anvendelse kan dette produkt udggre en potentiel biologisk fare, hvilket udgar en risiko for krydskontaminering. Skal
&\ handteres og bortskaffes i overensstemmelse med geengs medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og faderale love
og bestemmelser.

Udstedelsesdato: Oktober 2019

Advarsel: Denne brugsanvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Hvis der er gaet to ar fra denne
dato, og til produktet bruges, skal brugeren kontakte STERIS for at fa at vide, om der er fremkommet yderligere oplysninger.

Medmindre andet er angivet er alle maerker markeret med ® eller ™ registreret hos U.S. Patent and Trademark Office eller er varemaerker
ejet af STERIS Corporation.

Alvorlige heendelser, der er sket i forbindelse med denne medicinske anordning, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i det land, hvor heendelsen fandt sted.

US Endoscopy, et helejet datterselskab af STERIS Corporation.

Fremstillet i USA.
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Dit product is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

Omschrijving Productnr. Hulsdiameter Hulslengte Ongeveer Borstelgrootte Max. Voerdraad
(breedte x lengte)
Infinity® instrument voor | 00711652 3,0 mm 200 cm 4,75 mm x 29 mm 0,89 mm/0,035 in
ERCP-monsterafname
Infinity® instrument voor | 00711653 2,5 mm 200 cm 3,0 mm x 24 mm 0,89 mm/0,035 in

ERCP-monsterafname

Beoogd gebruik:
Het Infinity® wegwerpinstrument voor ERCP-monsterafname is bestemd voor het verkrijgen van celmonsters in het maag-darmkanaal
voor cytologisch onderzoek.

A Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

Voorafgaand aan elke endoscopische ingreep dient medische literatuur te worden geraadpleegd met betrekking tot de
desbetreffende technieken, complicaties en mogelijke gevaren.

Dit hulpmiddel mag niet opnieuw worden gebruikt, vervaardigd of gesteriliseerd of worden ontsmet of hersteld. STERIS
Endoscopy heeft dit instrument niet ontworpen om opnieuw te worden gebruikt, vervaardigd of gesteriliseerd of te worden
ontsmet of hersteld. Het uitvoeren van dergelijke handelingen op dit medische wegwerpinstrument vormt een veiligheidsrisico
voor patiénten (bijvoorbeeld aangetaste integriteit van het instrument, kruisbesmetting of infectie).

Het borsteltje nooit met overmatige kracht door het endoscoopkanaal duwen. Maak de hoek van de scoop minder scherp
indien weerstand wordt ondervonden.

Voer geen contrastmiddelinjectie uit bij gebruik van dit instrument. Als u contrastmiddel gebruikt, gaat dit uit de
toegangsopening voor de korte draad lekken.

Verwijder de draden niet met een snelle beweging uit het instrument. Als u dit wel doet, kunnen lichaamsvloeistoffen en vuil
zich ongecontroleerd verspreiden.

Wanneer u een voerdraad gebruikt, houdt u de voerdraad vast terwijl u met het borsteltje celmateriaal afneemt. Anders kan de
voerdraad verschuiven en letsel bij de patiént veroorzaken.

Dit instrument mag niet voor andere doeleinden worden gebruikt dan waar het voor bedoeld is. Gebruik van dit instrument
voor andere doeleinden kan leiden tot letsel bij de patiént (bijvoorbeeld perforatie, kruisbesmetting, bloedingen).

Contra-indicaties:
Van toepassing zijn onder andere contra-indicaties die kenmerkend zijn voor alle endoscopische ingrepen, alsmede die kenmerkend
zijn voor ERCP en ductale borstelcytologie.

Voorafgaand aan de ingreep.

ONoArLODE

Lees de gebruiksaanwijzing en maak uzelf vertrouwd met het instrument.

Open het steriele zakje en wikkel het borsteltje af.

Leg de katheter in een ‘U’-vorm.

Verwijder de kunststof bescherming van het borsteltje.

Draai de luer-lockaansluiting tussen de witte handgreep en de grijze Y-poort aan.

Houd het proximale uiteinde van het instrument in de ene hand en het distale uiteinde van de huls in uw andere hand.

Spoel het borsteltje af met steriel water.

Beweeg de handgreep verschillende keren om te controleren of het borsteltje goed werkt. Gebruik dit product niet en neem
contact op met de plaatselijke productdeskundige als de eenheid niet goed werkt of als er tekenen van beschadiging zijn
(zoals buigen van de borstel of borstelsteel of knikken van de katheter).

Aanwijzingen voor het gebruik (techniek met lange voerdraad):

Trek het borsteltje voorzichtig in de katheter terug voorbij de radiopake band nabij de tip van de katheter.
Als u een voerdraad gebruikt, irrigeert u het voerdraadlumen van de katheter met steriel water/steriele zoutoplossing.
Nadat selectieve canulatie van de gewenste ductus tot stand is gebracht en de voerdraad voorbij de gewenste locatie voor
borsteling is geplaatst:
a. Voer het Infinity® instrument voor ERCP-monsterafname op over de voerdraad.
b. Bedek bij het uitvoeren van de techniek met lange voerdraad de opening met uw vinger op ongeveer 20 cm van de tip
van de katheter.
c. Kijk naar de voerdraad terwijl deze voorbij de opening op ongeveer 20 cm van de tip van de katheter wordt opgevoerd
en uit de luer-lockaansluiting wordt geschoven.
Schuif het instrument met kleine stapjes (2,5 — 4,0 cm) in het hulpkanaal van de endoscoop, totdat het distale uiteinde van de
huls via de endoscoop in beeld wordt gebracht.
Voer de borstelkatheter onder fluoroscopische geleiding op naar de gewenste locatie.
Met behulp van het spoelvormige handvat en de duimring voert u het borsteltje langzaam op tot buiten de katheter en borstelt u
het gewenste gebied om voldoende celmateriaal te verkrijgen.
d. Borstelen van het gewenste gebied gaat gemakkelijker als de elevator van de endoscoop open is.
Nadat u het borstelen hebt afgerond, trekt u het borsteltje terug in de katheter en verwijdert u het Infinity® instrument voor
monsterafname met behulp van de aanvaarde techniek voor verwisseling van lange voerdraden.
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8.

Prepareer het specimen op de juiste wijze conform de richtlijnen van de instelling voor cytologische evaluatie. Indien salvage-
cytologie is gewenst, raadpleegt u: Aanwijzingen voor het gebruik (salvage-cytologie).

Aanwijzingen voor het gebruik (techniek met korte voerdraad):

Trek het borsteltje voorzichtig in de katheter terug voorbij de radiopake band nabij de tip van de katheter.
Als u een voerdraad gebruikt, irrigeert u het voerdraadlumen van de katheter met steriel water/steriele zoutoplossing.
Nadat selectieve canulatie van de gewenste ductus tot stand is gebracht en de voerdraad voorbij de gewenste locatie voor
borsteling is geplaatst:

a. Voer het Infinity® instrument voor ERCP-monsterafname op over de voerdraad.

b. Kijk naar de voerdraad terwijl deze uit de opening op ongeveer 20 cm van de tip van de katheter wordt geschoven.

c. Als u een vergrendelingshulpmiddel voor de voerdraad gebruikt, ontgrendelt u de korte voerdraad volgens de

aanbevelingen van de fabrikant.

d. Schuif het instrument in het hulpkanaal van de endoscoop en vergrendel de voerdraad opnieuw.
Schuif het instrument in kleine stapjes (2,5 — 4,0 cm) verder totdat het distale uiteinde van de huls via de endoscoop in beeld
wordt gebracht.
Voer de katheter onder fluoroscopische geleiding op naar de gewenste locatie.
Met behulp van het spoelvormige handvat en de duimring voert u het borsteltje langzaam op tot buiten de katheter en borstelt u
het gewenste gebied om voldoende celmateriaal te verkrijgen. Borstelen van het gewenste gebied gaat gemakkelijker als de
elevator van de endoscoop open is.
Nadat u het borstelen hebt afgerond, trekt u het borsteltje terug in de katheter en verwijdert u het Infinity™ instrument voor
monsterafname met behulp van de aanvaarde techniek voor verwisseling van korte voerdraden.
Prepareer het specimen op de juiste wijze conform de richtlijnen van de instelling voor cytologische evaluatie. Indien salvage-
cytologie is gewenst, raadpleegt u Aanwijzingen voor het gebruik (salvage-cytologie).

Aanwijzingen voor het gebruik (salvage-cytologie):

1.

PN

Waarschuwing: wanneer salvage-cytologie wordt verricht, mag er geen snelle spoeling van de katheter worden uitgevoerd. Als
u dit wel doet, kunnen lichaamsvloeistoffen en vuil zich ongecontroleerd verspreiden. Snijd met een geschikt snij-instrument het
borsteltje vlak bij de borstelharen af.

Koppel de borstelhandgreep los van de luer-lockaansluiting van de handgreep.

Verwijder de volledige handgreep met de aandrijfdraad uit de katheter.

Sluit een steriele 5 ml-spuit met verse cytologie-oplossing aan en bevestig de spuit aan de luer-lockaansluiting van de
handgreep.

Spoel de katheter en vang de inhoud op in de cytologiecontainer; herhaal dit proces tot de katheter is schoongespoeld en gebruik
vervolgens perslucht om eventueel achtergebleven resten te verwijderen.

Prepareer het specimen op de juiste wijze conform de richtlijnen van de instelling voor cytologische evaluatie.

Afvoer van het product:

&

Na het gebruik vormt dit product mogelijk een biologisch gevaar dat een risico op kruisbesmetting met zich meebrengt. Dit
product dient te worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en de
geldende plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

Uitgiftedatum: Oktober 2019

Waarschuwing: Ter informatie van de gebruiker is voor deze instructies een uitgifte- of revisiedatum aangegeven. Als er twee jaar zijn
verstreken tussen deze datum en de datum van gebruik, dient de gebruiker contact op te nemen met STERIS om na te gaan of er
aanvullende informatie beschikbaar is.

Tenzij anders is aangegeven, zijn alle aanduidingen met ® of ™ gedeponeerd bij het Patent and Trademark Office in de Verenigde Staten
of zijn deze aanduidingen handelsmerken van STERIS Corporation.

Ernstige incidenten die zich met betrekking tot dit medische hulpmiddel voordoen, moeten worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde
instantie in het land waarin het incident zich heeft voorgedaan.

US Endoscopy, een volledige dochteronderneming van STERIS Corporation.

Vervaardigd in de VS.
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Bu iiriin dogal kaucguk lateksten yapiimamigtir.

Agiklama Uriin # Kilif Capi Kilif Uzunlugu | Yaklagik Fir¢ga Boyutu Maks Kilavuz Tel
(Genislik x Uzunluk)

Infinity® ERCP 00711652 3,0 mm 200 cm 4,75 mm x 29 mm 0,035 ing/0,89 mm
numune alma

cihazi

Infinity® ERCP 00711653 2,5 mm 200 cm 3,0mmx 24 mm 0,035 in¢/0,89 mm
numune alma

cihazi

Kullanim Amaci:
Tek kullanimlik Infinity® ERCP numune alma cihazi, gastrointestinal kanalda sitolojik hiicre numuneleri aliminda kullanima yoneliktir.

A Uyarilar ve Onlemler:

Her endoskopik prosedirden dnce teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili olarak tibbi literatiire bagvurun.

Bu cihazi yeniden kullanmaya, yeniden islemden gegirmeye, yenilemeye, yeniden imal etmeye veya yeniden sterilize etmeye
calismayin. STERIS Endoscopy, bu cihazi yeniden kullaniimak, yeniden islemden gegirilmek, yenilenmek, yeniden imal
edilmek veya yeniden sterilize edilmek lizere tasarlamamistir veya cihaz bunlarin yapilmasi i¢in uygun degildir. Bu tek
kullanimlik tibbi cihazda bu tir islemlerin yapilmasi halinde hastalar i¢in guvenlik riski olugur (6r. cihaz butinluginin
bozulmasi, ¢capraz kontaminasyon, enfeksiyon).

Firgayl endoskop kanalinin icine zorlayarak sokmayin. Direngle karsilasilirsa skopun angulasyonunu azaltin.

Bu cihazla birlikte kontrast enjeksiyonu kullanmayin. Kontrast kullaniimasi kisa kablo erisim deliginden sizinti olmasina yol
acar.

Bu cihazin kablolarini hizlica s6kmeyin. Vicut sivilari ve kir sagilabilir.

Kilavuz tel kullanirken, hiicre maddelerini firgalama sirasinda kilavuz teli tutun. Aksi takdirde, kilavuz tel hareket edip hastayi
yaralayabilir.

Bu cihaz, kullanim amaci diginda herhangi bir amagla kullanilmamalidir. Bu cihazin, kullanim amaci diginda herhangi bir
amagla kullanilmasi hastaya zarar verebilir (6rn. perforasyon, ¢apraz kontaminasyon, kanama).

Kontrendikasyonlar:
Endoskopik prosedirler ve ERCP’nin yani sira duktal firga sitolojisiyle iligkili tekniklere 6zgli kontrendikasyonlar mevcuttur.

Prosediirden 6nce:

ONooALODE

Tum Kullanim Talimatlarini okuyarak cihazi iyice taniyin.

Steril torbayi agip fircayi ¢ozin.

Kateteri “U” seklinde kivirin.

Plastik firga koruyucusunu gikarin.

Beyaz sap ile gri Y port arasindaki luer kilidini sikin.

Cihazin proksimal ucunu bir elinizle, distal kilifli ucunu ise diger elinizle tutun.

Firgayi steril suyla yikayin.

Kolu birkag kez hareket ettirerek firganin diizgiin sekilde calistigindan emin olun. Unite diizgiin galismazsa veya hasar belirtisi
(6rn. biikiilmiis firga, biikiilmiis firga sapi, kivrilmis kateter) varsa, bu iiriinii kullanmayin ve bélgenizdeki Uriin Uzmani ile
iletisime gegin.

Kullanim Talimatlari (Uzun Kilavuz Tel teknigi):

Fircayi, kateter ucunun yanindaki radyopak banttan gecip, dikkatlice katetere cekin.
Kilavuz tel kullanirken, kateterin kilavuz tel limenini steril su/salin ile yikayin.
istenilen kanalin selektif kaniilasyonu elde edildikten ve kilavuz tel firgalama igin istenilen bélgeye yerlestirildikten sonra:

a. Infinity® ERCP numune alma cihazini kilavuz tel Gizerinde ilerletin.

b. Uzun tel teknigi kullanirken, kateterin ucundan yaklasik 20 cm mesafedeki deligi parmaginizla kapatin.

c. Kilavuz teli, kateterin ucundan yaklasik 20 cm mesafedeki deligi gectidi ve luer kilidi baglantisindan ¢iktig1 sirada

go6zlemleyin.

Kihfin distal ucu endoskopik olarak gértinene kadar cihazi kuguk hareketlerle (2,5 cm — 4,0 cm) endoskopun aksesuar kanalina
ilerletin.
Firga kateterini istenilen konuma kadar floroskopi rehberliginde ilerletin.
Piston kolunu ve basparmak halkasini kullanarak, firgayi ilerletip kateterden g¢ikarin ve yeterli hiicre maddesi elde etmek igin
istenilen bolgeyi firgalayin.

d. lIstenilen bélgenin firgalanmasi, endoskop yiikselticisi agikken daha kolaydir.
Firgalama tamamlandiginda, firgayi katetere gekip Infinity® numune alma cihazini kabul edilen uzun tel degistirme teknigiyle
cikarin.
Numuneyi kurumun sitolojik degerlendirme kurallarina uygun olarak diizgiin sekilde hazirlayin. Kurtarma sitolojisi isteniyorsa,
bkz. Kullanim Talimatlari (Kurtarma Sitolojisi).
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Kullanim Talimatlan (Kisa Kilavuz Tel teknigi):

1. Fircayl, kateter ucunun yanindaki radyopak banttan gecip, dikkatlice katetere gekin.
2. Kilavuz tel kullanirken, kateterin kilavuz tel lumenini steril su/salin ile yikayin.
3. Istenilen kanalin selektif kanilasyonu elde edildikten ve kilavuz tel firgalama igin istenilen bdlgeye yerlestirildikten sonra:
a. Infinity® ERCP numune alma cihazini kilavuz tel (izerinde ilerletin.
b. Kilavuz teli kateter ucundan yaklasik 20 cm mesafedeki delikten ¢ikarken gozlemleyin.
c. Kilavuz tel kilitteme cihazi kullaniliyorsa, kisa kilavuz telin kilidini Greticinin énerilerine uygun olarak a¢in.
d. Cihazi endoskopun aksesuar kanalina ilerletin ve kilavuz teli yeniden kilitleyin.
Kilifin distal ucu endoskopik olarak goriinene kadar, kiglk hareketlerle (2,5 cm — 4,0 cm) cihazi ilerletmeye devam edin.
Kateteri istenilen konuma kadar floroskopi rehberliginde ilerletin.
Piston kolunu ve bagparmak halkasini kullanarak, fircayi ilerletip kateterden ¢ikarin ve yeterli hiicre maddesi elde etmek icin
istenilen bolgeyi firgalayin. Istenilen bélgenin fircalanmasi, endoskop yiikselticisi agikken daha kolaydir.
7. Firgcalama tamamlandidinda, fircayi katetere gekip Infinity™ numune alma cihazini kabul edilen kisa tel degistirme teknigiyle
cikarin.
8. Numuneyi kurumun sitolojik degerlendirme kurallarina uygun olarak dizgun sekilde hazirlayin. Kurtarma sitolojisi isteniyorsa,
bkz. Kullanim Talimatlari (Kurtarma Sitolojisi).

ok

Kullanim Talimatlarn (Kurtarma Sitolojisi):

1. Uyarn: Kurtarma sitolojisi gergeklestirirken kateteri hizli bir sekilde yikamayin. Vicut sivilari ve kir sagilabilir. Firgay! uygun bir
kesme aletiyle killara yakin bir yerden kesin.

2. Firga sapini kol luer kilidinden ayirin.

3. Tum kol tertibatini yonlendirici telle kateterden ¢ikarin.

4. Taze sitoloji solisyonuyla dolu steril bir 5 cc enjektdr takip, enjektora kol luer kilidine baglayin.

5. Kateter icerigini sitoloji kabina doldurun, kateter temizlenene kadar islemi tekrarlayin ve ardindan kalan igerigi bosaltmak icin
hava doldurun.

6. Numuneyi kurumun sitolojik degerlendirme kurallarina uygun olarak diizgiin sekilde hazirlayin.

Uriiniin Atilmas:
Bu Urin kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike teskil edebilir ve bu durum ¢apraz kontaminasyon riski olusturur.
&\ Kabul gérmus tibbi uygulamalara ve gecerli yerel ve federal yasalara ve devlet yasalarina ve yonetmeliklere uygun sekilde
kullanin ve atin.

Yayinlanma Tarihi: Ekim 2019

Uyari: Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Urliniin bu tarihten iki yil sonra kullanilmasi halinde
kullanici, STERIS firmasiyla goériserek bilgilerde bir degisiklik olup olmadigini 6grenmelidir.

Aksi belirtiimedikge, ® veya ™ igaretli tim markalar ABD Patent ve Marka Ofisinde kayit altina alinmistir veya STERIS Corporation
firmasinin sahibi oldugu ticari markalardir.

Bu tibbi cihazla iligkili olarak meydana gelen ciddi olaylar Ureticiye ve olayin gerceklestigi Glkedeki yetkili makama rapor edilmelidir.
US Endoscopy, STERIS Corporation’in yiizde yiz istirakidir.

ABD’de liretilmistir.
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U3denue uzzomoeneHo 6e3 npuMeHeHUs1 HamypasibHO20 Kay4yKog8020 JlamekKca.

OnucaHue Homep Anametp OnvHa Npunbn. pasmep WweTkn Makc. pasmep
usgenua 060/104KM 060104KHN (wunpuHa x anuHa) NPOBO/IOYHOrO
NpoBOAHMKaA
Mpu6op ana ot6opa npo6 | 00711652 3,0 mm 200 cm 4,75 x 29 mm 0,89 mm /0,035 atoiima
npu IPNXT Infinity®
Npubop ana ot6opa npo6 | 00711653 2,5 mm 200 cm 3,0 x 24 mm 0,89 mm /0,035 atoiima
npu IPNXT Infinity®

Ha3snayeHue
OpHopasoBbin npubop ansa oréopa npo6 npu APMXT Infinity® ncnone3dyetca anst otbopa LUTONOrMYecknx Npod u3a xxenyaoyHo-
KMLLEYHOro TpakTa.

MpeaynpexaeHns n Mepbl NPegOCTOPOXHOCTH

Mepepn BbinONHEHMEM NOGbIX IHAOCKONNYECKNX Npoueayp cregyeT 03HaKOMUTLCHA C MEAULIMHCKOW NUTepaTypor No TEXHUKE
BbINOMHEHUSA Taknx npoueayp, a Takke CO CBA3aHHBbIMU C HAMU OCMOXHEHUAMM U hbakTopamun pucka.

3anpeluaeTcsi NOBTOPHOE MCNOMNb30BaHUe, NOBTOpHas 06paboTka, nepepaboTka, NpoBeAeHNe BOCCTAHOBUTENBHOIO pEMOHTa
Unn NOBTOPHas cTepunuaaums atoro ycrporictea. Komnanmsa STERIS Endoscopy He siBnisieTcs pa3paboTyrMkoM AaHHOro
YCTPOWCTBA, a Takke OHO He NpeAHa3HavyeHo Ans NOBTOPHOrO NCMONb30BaHMs, NOBTOPHON 06paboTkM, BOCCTAHOBUTENLHOTO
pemoHTa, nepepaboTKkun M NOBTOPHOM cTepunmnsaumun. BeinonHeHne Taknx 4eNCTBUN C STUM O4HOPA30BbIM MEOULMHCKUM
YCTPOWCTBOM NpeacTaBnseT yrpo3y 6e30nacHOCTM AN NauMEHTOB (T. €. HapyLleHWe LenoCcTHOCTM YCTPONCTBA,
nepekpecTHoe 3arpsasHeHne, MHAEeKUns).

He npumeHanTe cuny npu BBOAE LLETKM B KaHan sHgockona. BeinpsMmuTte aHOOCKOM, €Crin OLLyLLIaeTCa CONPOTUBIIEHNE.

He BBOAMTE KOHTPACTHYIO XXUAKOCTb MPU UCMOMb30BaHMK 3TOro ycTporicTea. KoHTpacTHas xuakocTb 6yaeT BbiTekaTb U3
O0TBEpCTUSA Ansi BBOAA KOPOTKOro NPOBOAHUKA.

He ponyckariTte BbICTpOro yaaneHns NpoBOAHWKOB U3 3TOr0 YCTPOMCTBA. ITO MOXET NPUBECTU K pa3bpbI3rnBaHmnio
61ONOrMYeCKNX XNOKOCTEN N OPraHNYECKUX OCTaTKOB.

Ecnu ncnonb3syeTcsa NpoBONOYHbIN MPOBOAHUK, TO €r0 CrieayeT YAepXMBaTb BO BPEMS CHATUSA KNETOYHOro Matepuana
LweTKon. B npoTMBHOM crnyyae, NPpOBOMOYHbIN NPOBOAHMK MOXET NEPEMECTUTLCA U NPUBECTU K TPABMUPOBAHUIO NauueHTa.
[aHHOe yCTpoMCTBO crieQyeT UCnonb3oBaTh UCKMIOYMTENBHO NO Ha3HadyeHuo. Micnonb3oBaHe aHHOro yCTPOMCTBA He Mo
Ha3HayeHuo, MOXeT MPUYNHUTL Bpea naumeHTy (Hanpyumep, Bbi3BaTb nepdopaunio, NepekpecTHoe 3apaxeHue,
KpoBOTEeYeHUE).

MpoTnBonokasaHus
MpoTrBONOKa3aHWs BKMOYAOT NYHKTbI, MPUMEHUMBIE K NIOOLIM 3HAOCKOMUYECKUM npoueaypaM, a Takke SPMXI u niobbiv MeToankam,
CBSI3aHHbIM C LLETOYHOW LUTONOrMER NPOTOKOB.

MNoproToBka K npouegype

NGO~ WNE

MpouTnTe BCE MHCTPYKLUM NO NMPUMEHEHNIO U O3HAKOMBTECH C YCTPOWCTBOM.

OTKpoWiTe CTEPUIbHBIN NAKET N Pa3BEPHUTE LLETKY.

Mpupante katetepy U-o6pasHyto chopmy.

CHUMUTE CO LLETKN 3aLLMTHbIN NNAaCcTUKOBLIA YEXOJT.

3aTaHuTe pasbem Jlioapa mexay 6enon pyyukon n cepbiM Y-06pasHbIM MOPTOM.

YnepxuBante NpoKCMMarnbHbIN KOHEL, yCTPONCTBA B OAHOW pyKe, a AUCTarbHbIN KOHeL, 060M0YKM - B APYrOi.

MpomMoWnTe WeTKy CTepunbHOW BOAOM.

MopgurariTe py4yky HeckonbKo pas, 4Tobbl ybeanTbes B ucnpaBHow paboTe weTku. Ecriu ycmpoticmeo He pabomaem G0/mKHbIM
06pa3om unu ecmb Npu3HaKU €20 rospexoeHust (Harnpumep, uzaubsl wemku, u3aubb! Wmoka wemku, nepeaubsl kKamemepa),
He ucrnonb3ylime amo u3desiue U Ce8sHKUMeCh C MECMHbLIM CrIeyuasiucimomM rno npooyKyuu.

MHCTPYKLIMH no NpUMEHEeHU (MeTO,l:II C ANMNHHbIM NPOBOJIOYHbIM I'IpOBOAHI/IKOM)

OCTOpPOXHO BTAHUTE LLETKY B KaTeTep 3a PeHTreHOKOHTPACTHYIO MOSIOCYy Ha KOHUE kaTeTepa.
Mpu wncnonb3oBaHUM NPOBOMIOYHOrO MPOBOAHMKA OpPOCMTE MNPOCBET [ANA MPOBOMIOYHOIO MPOBOAHMKA B KaTeTepe
CTepunn3oBaHHOW BOAOW NN OU3NONOrM4eckuM pacTBOPOM.
Mocne npoBefeHus n3bupaTtenbHOW kaTeTepu3aumn Tpebyemoro npoToka M pasMeLleHWss MPOBOJSIOYHOIO MPOBOAHMKA 3a
HeobXxoaAMMbIM MeCTOM Ansi 0T6opa NPobbl LWETKON BbINOMHUTE CneaytoLme AeNCTBUS.
a. MpoasuHbTe NpuGop Ans otéopa npo6 npu APMXI Infinity® no NpoBoNoYHOMY NPOBOAHMKY.
b. [pu ucnons3oBaHun MmeToaa C AfMHHBIM NPOBOSIOYHbLIM MPOBOAHMKOM 3aKpOWTE OTBEPCTME NanbLemM Ha pacCToOAHUU
npubnuanTensHo 20 CM OT KOHLa KkaTeTepa.
c. HabnwopainTte 3a TeM, Kak MPOBOMOYHbIV NPOBOAHWK NPOABUHETCS Aarnblue OTBEPCTUSI NpUMEPHO Ha 20 €M OT KoHUa
KaTeTepa u BbIMAET M3 WTyLepa ¢ pasbemom Jloapa.
MpopgeuraiTe npnbop No BCnoMoraTenbHOMY KaHany 3HAockona nerkumm Tonvkamm (2,5—4 cm) noka B 3HOOCKOME He CTaHeT
BUAEH AMCTanbHbIV KOHEeL, 060noYku.
MpoaBuranTe WETOYHbIV KaTeTEP K HY>XKHOMY MECTY NOJ KOHTPOIIEM PEHTIEHOCKOMUN.
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6. [pu nomoLLM pyYKM C KaTyLLKOW U KoMbLa AN GonbLUIOro nanbla MearieHHo U3BMNeKUTe LETKY U3 KaTeTepa 1 NpoBeamnTe eto no
Tpebyemomy MecTy ansi c6opa HeoGX0AMMOTO LMTONOMMYeckoro Matepuana.
d. Tpu OTKPLITOM 371EBATOPHOM KaHase aHAoCKoMNa ferye cobupaTb MaTepuarn LETKOM B HYXXHOM MecTe.
7. Tocne 3aBeplueHUs oT6opa Npobbl BTAHWTE LWIETKy Hasajd B KaTteTep M W3BRekuTe npubop Ana otéopa npob Infinity®
B COOTBETCTBUM C OBLLIENPUHATON METOAIMKOWM 3aMeHbl ANTMHHOMO NMPOBOAHMKA.
8. Cnepnys npeanucaHusM MeQULMHCKOTO yYpexaeHusl, NoaroToBbTe obpasLbl ANs LMTonorMyeckoro aHanmsa. Ecnm tpebyetcs
npoBefeHue CTpaxytoLLei LMToNoru, cM. pasaen « MHCTPYKLUA No NpUMeHeHUIo (CTpaxyloLwas LMToNorus)».

MHCTpYyKUMA No npUMeHeHnto (MeToa ¢ KOPOTKUM NPOBOSIOYHbLIM NMPOBOAHWUKOM)

1. OcCTOpOXHO BTSHWTE LLETKY B KaTeTep 3a PeHTreHOKOHTPACTHYIO MONOCY Ha KOHLEe KaTeTepa.

2. Tpw wuncnonb3oBaHWM MPOBOSMIOYHONO MPOBOAHMKA OpOCUTE MPOCBET Ans MPOBOMIOYHONO NPOBOAHWKA B KaTeTepe
CTEPUITM30BAHHON BOAOW UNWN (HN3NONOrMYECKMM pacTBOPOM.

3. [locne nposefeHus nsbupartenbHoOM kateTepusauum Tpebyemoro mpoToka M pasMelleHUss NPOBOMOYHOrO MPOBOAHMKA 3a
TpebyembiM MecToM A 0T6opa Npobbl LWETKON BbINONHUTE CReayoLye AencTBus.

a. NMpoaevHbTe NpuGop ans otéopa Npo6 npu APMXT Infinity® Nno NpoBONOYHOMY NPOBOAHWKY.

b. HabnioganTe 3a Tem, kKak NPOBOSIOYHbIN NPOBOAHWUK BbIMGET N3 OTBEPCTUA NPMMeEpHO Ha 20 cM OT KoHLA KaTeTepa.

c. Ecnu npoBono4HbIn npoBogHMK CHabXeH 3aMKOM, TO 3aMOK KOPOTKOrO MPOBOSIOYHOIO NPOBOAHUKA CneayeT packpbimb
B COOTBETCTBMM C peKOMeHAaLuusaM1 Npon3BoAnTenNs.

d. [poaBuHbLTE YCTPOMCTBO MO BCNOMOraTeNbHOMY KaHany aHAocKona 1 3akpolime 3aMOK NPOBOMOYHOrO NPOBOAHMKA.

4. [pogonxainTe nNpoABUraTb YCTPOMNCTBO KOPOTKMMMU OBMXEHUAMU (2,5—4 cM) OO TOrO MOMEHTa, Noka B 3HAOCKOME He cTaHeT
BMAEH AMCTanbHbIA KOHeL, 060MoYKM.

5. TlpoaBuHbTE KaTeTep K HY>XHOMY MECTY NOA KOHTPONEM PEHTIEHOCKONUM.

6. [Mpu NoMoLLUM PyYKU C KaTYLLKOM 1 KomnbLa AN 60nbLUOro nanbLa MeasieHHO M3BMeKuTe WeTKY U3 kaTeTepa U MpoBeauTe eto Mo
Tpebyemomy mMecTy Ans cbopa HeobxoaMMoro umTonornyeckoro matepmana. lpu oTKpbITOM 311eBaTOPHOM KaHarne dHgockona
nerye cobvpaTtb Matepuan LWeTKON B HY>KHOM MecTe

7. TNocne 3aBepweHnss otbopa npobbl BTAHWTE LETKy Ha3ag B kaTeTep W u3Bnekute npubop ana otbopa npob Infinity™
B COOTBETCTBMU C OOLLENPUHATON METOAMKON 3aMeHbl KOPOTKOrO NPOBOAHMKA.

8. Cnepaysa npegnucaHnsam MeauLUHCKOrO ydYpexaeHusi, NoArotoBbTe obpasubl Ans uMTonornyeckoro aHanusa. Mpu
HeobxoAMMOCTN NMPOBEAEHUS CTPAXYHOLLEen LMTONOMMN 03HaKOMbTECh C pas3faenomM MHCTPYKUMA No NpUMEHeHUo
(cTpaxylowas uuronorus).

MHCTpyKUMs No npuMeHeHUIo (CTpaxytoLias LuuTonorus)

1. Mpepynpexaexue. MNpu BbINONHEHWN CTPaxyloLen LMTONorMm He gonyckaetcs 6bicTpas mpoMbiBka kaTeTepa. OHa moxeT

npMBeCTN K pas3bpbi3rnBaHNio GUOMOTMYECKUX XWAOKOCTEN UM opraHmyeckux octaTtkoB. ObpexbTe LWweTky BOMU3M LLETUHbI

C NMOMOLLIbIO NMOAXOASALLEr0 PEXYLLEero ycTponcTaa.

OTcoeamHnTE PYYKY LLETKM OT pasbeMa Jlioapa ans pyyku.

M3BnekuTe pyyky B cOope 13 kateTepa BMECTE C HanpasnsioWwmum NPOBOAHNKOM.

MopcoeamHNTE CTEPUMbHBIV LLNPUL, EMKOCTLIO 5 M1, HAMOMHEHHbIW CBEXUM LIMTONOMMYECKUM PacTBOpOM, K pasbemy Jlioapa

B pyuKe.

5. C nomowplo WNpuLa nepeHecuTe COAepXMMOe KaTeTepa B LMTOSMOMMYECKyl0 eMKOCTb. [loBTopsaWTe 3Ty omepauumio, noka
kaTeTep He ByaeT ouuLLeH, Nocne Yero ero crnedyeT NPoAyTb BO3AyXOM A5 yAaneHus nobbix 0CTaTKOB COAEPXKUMOTO.

6. Cneays npeanucaHMaM MEAULIMHCKOIO yYpexaeHusl, NoArotToBbTe 06pasubl AN LMTONOINMYECKoro aHanmaa.

Pon

YTunusauusa nsaenuvs:
Mocne uncnonb3oBaHWs AaHHOE u3genve MOXeT npeacTaBnsTb coBOM NOTeHUManbHyl0 GUONOrMYecKy0 OnacHoCTb, T.e.
rg'% BO3MOXEH PUCK NEpeKpecTHOro 3arpsisHeHusi. ObpallanTtecb C HAM U YyTUNU3MPYNUTE ero B COOTBETCTBUM C MPUHSITON
A MeAULIMHCKON MPaKTUKOW U AENCTBYIOLLMMI MECTHBIMU, FOCYAAPCTBEHHbIMY U defepanbHbIMU 3aKOHaMK 1 MpaBuiiamu.

[arta BbInycka: okTs6pb 2019 1
MNpepynpexaeHune [lata Bbinycka Uy nepecMoTpa HacTosILLEen MHCTPYKUMKN yKasbiBaeTcs ANs cBeAeHus nonb3oBatens. Ecnn mexay
yKasaHHOW [aTow 1 AaTON UCMOoNb30oBaHMEM U34enus NPOoLLNO ABa roga, Nonb3oBaTtesnto Heobxoammo obpaTuTbCs B kKoMmnaHuio STERIS,

YTOObI Y3HaTb O Hanu4ynn OOMONHUTENBHOM MHGOPMaLNN.

Ecnu He ykasaHo uHoe, Bce Mapku, 0603Ha4YeHHble cumBonamm ® nnu ™, 3apermcTpvpoBaHbl B BIopo naTeHTOB M TOBApHbIX 3HAKOB
CLUA, nnn 9BnsoTcs TOBapHBIMU 3HaKamu, NpuHagnexaiwmmm kopnopauum STERIS.

(0] Cepbe3HbIX MHUMAgeHTax, UMeBLUNX MeCTO B CBA3WM C AAaHHbIM MeAULWUHCKUM yCTpOI;ICTBOM, cnepyet coobuwatb U3roToBUTENO U
KOMNETEHTHOMY OopraHy CTpaHbl, B KOTOpOl7I npounsowien MHUMOeHT.

US Endoscopy — [04epHsis KoMMNaHus, Haxoasilascs B NonHon cobctBeHHOCTH kopnopauum STERIS.

CpenaHo B CLLA.
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Explanation of symbols used on Labels and Instructions for Use

Explication des symboles utilisés sur les étiquettes et dans le Mode d’emploi

Erlauterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole
Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per I'uso

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicagdo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instrucdes de Utilizagao

Forklaring af symboler, der er anvendt pa etiketter og brugsanvisning

Verklaring van de symbolen die in de gebruiksaanwijzing en op de etiketten worden gebruikt
Etiketlerde ve Kullanim Talimatlarinda kullanilan sembollerin agiklamasi

cHE Dt AL 2H A2 J1S 2t
Pa3sbsicHeHWe CMMBOMOB, NPUBEAEHHBIX HA ATUKETKAX 1 B MHCTPYKLMK MO dKcnyaTauum

SDO (if applicable)

Symbol and Reference
Number

Title of Symbol

Meaning of Symbol

ISO 15223-1
Medical Devices —
Symbols to be
used with medical
device labels,
labelling, and
information to be
supplied

511

e

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabricante
Fabrikant
Fabrikant
Uretici

Mz Al
M3rotoButenb

Indicates the medical device manufacturer

Indique le fabricant du dispositif médical

Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an

Indica il produttore del dispositivo medico

Indica el fabricante del dispositivo médico

Indica o fabricante do dispositivo médico

Angiver anordningens producent

Hiermee wordt de fabrikant van het medische hulpmiddel
aangegeven

Tibbi cihaz ureticisini belirtir

o2 JIJ| MIEYME LERHLICH

YKasblBaeT Ha U3roToBUTENSA MEAMLIMHCKOrO YyCTpOMCTBa

512

Authorized Representative in the European Community
Représentant agréé dans I'Union européenne
Autorisierte Vertretung fiir die Europaische Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Autoriseret repreesentant i EU

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

=8 ¢EEV)2 Sl telel

YnonHomoYeHHbIV npeacTasuTens B EBponenckom Cotose

5.1.3 Date of Manufacture Indicates the date when the medical device was
Date de fabrication manufactured
Herstellungsdatum Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué
Data di produzione Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt
Fecha de fabricacion wurde
Data de fabrico Indica la data di produzione del dispositivo medico
Fremstillingsdato Indica la fecha de fabricacion del dispositivo médico
Fabricagedatum Indica a data de fabrico do dispositivo médico
Uretim Tarihi Angiver datoen for fremstilling af de medicinske anordning
M= Hiermee wordt de datum aangegeven waarop het medische
[aTa nsrotoBneHus hulpmiddel is vervaardigd
Tibbi cihazin uretildigi tarihi belirtir
|2 J1J18 M= EME LIEHHLICH
YkasblBaeT AaTty M3roToBMNEHUS MEAULIMHCKOIO YCTPOUCTBa
5.1.4 Use By Indicates the date after which the medical device is not to be

Utiliser avant

Zu verwenden bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanim Tarihi
A D)8

Cpok rogHocTh

used.

Indique la date a partir de laquelle le dispositif médical ne
doit plus étre utilisé.

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden soll

Indica la data a partire dalla quale il dispositivo non deve piu
essere utilizzato.

Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el
dispositivo médico.

Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico nédo deve ser
usado.

Angiver sidste anvendelsesdato for den medicinske
anordning.

Hiermee wordt de datum aangegeven waarna het medische
hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt

Tibbi cihazin son kullanma tarihini belirtir.

ol J|1J12 ArE JI8t2 LIEFRLICE

YkasblBaeT gary, nocrne KoTopo MeAnLMHCKoe YCTPOWCTBO
He NOANEXWUT UCMOMb30BaHUIO.

00732074 Rev. E
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5.15 Batch Code Indicates the manufacturer’s batch code

Code de lot Indique le code de lot du fabricant
LOT Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an

Caodice lotto Indica il codice lotto del produttore
Cadigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante
Cadigo do lote Indica o cédigo do lote do fabricante
Partikode Angiver producentens partikode
Batchcode Hiermee wordt de batchcode van de fabrikant aangegeven
Seri Kodu Ureticinin seri kodunu belirtir
Xl 2 & MZE M X 2ES LEF-ELICH
Kog naptum YKkasblBaeT Ha KOA NapTWK, MPUCBOEHHbIN N3rOTOBUTENEM

5.1.6 Catalog Number Indicates the manufacturer’s catalogue number
Référence catalogue Indique la référence catalogue du fabricant
Katalognummer Gibt die Katalognummer des Herstellers an

REF Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del produttore
Numero de catalogo Indica el nimero de catélogo del fabricante
Numero de referéncia Indica o nimero de referéncia do fabricante
Bestillingsnummer Angiver producentens katalognummer
Catalogusnummer Hiermee wordt het catalogusnummer van de fabrikant
Katalog Numarasi aangegeven
JI2 ) ¥s Ureticinin katalog numarasini belirtir
KaTanoxHblin Homep Mz gHe ez ] HSE LIErLICH
YKa3blBaeT Ha KaTanoxHbIi HOMEp, NPUCBOEHHbIV
M3roToBUTENEM
5.2.3 Sterilized by Ethylene Oxide Indicates a medical device that has been sterilized using

| sTERILE | EO |

Stérilisé a 'oxyde d’'éthylene
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de
etileno

Esterilizado por éxido de etileno
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Etilen Oksitle Sterilize Edilmigtir
&S EHICSZ A7
CTepunn3oBaHO OKCUAOM STUNEHa

ethylene oxide

Indique un dispositif médical qui a été stérilisé a I'oxyde
d’éthylene

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde

Indica un dispositivo medico sterilizzato con ossido di etilene
Indica que el dispositivo médico ha sido esterilizado
mediante 6xido de etileno

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado utilizando
oxido de etileno

Angiver en medicinsk anordning, der er blevet steriliseret
med ethylenoxid

Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel is
gesteriliseerd met ethyleenoxide

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis bir tibbi cihazi belirtir
At IS AMMESIH 22 & 22 JI1J1S LIEHHLICH
YKa3blBaeT Ha MeauLMHCKOe YCTPOMCTBO, KOTOPOe BbIno
CTepWnN13oBaHO C UCMOJIb30BAHWEM OKCMAA 3TUMeHa

5.2.6

Do Not Re-Sterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

No volver a esterilizar
Na&o reesterilizar

Ma ikke resteriliseres
Niet opnieuw steriliseren
Yeniden Sterilize Etmeyin
Mat= 22X

MoBTOpHasi cTepunusauus He
nonyckaeTcs

Indicates a medical device that is not to be resterilized
Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut sterilisiert
werden soll

Indica un dispositivo medico che non deve essere
risterilizzato

Indica que el dispositivo médico no debe volver a
esterilizarse

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser reesterilizado
Angiver en medicinsk anordning, der ikke skal resteriliseres
Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel niet
opnieuw mag worden gesteriliseerd

Yeniden sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cihazi belirtir
MadoldesE Ctel= 22 J1J|E LIt LICH

YKa3sblBaeT Ha MeanLMHCKOe YCTPONCTBO, KOTOPOE He
NoANEXUT NOBTOPHOW CTepunv3aumm

00732074 Rev. E
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5.2.8 Do not use if package is damaged Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is
Ne pas utiliser si 'emballage est compromised.
endommagé Ne pas utiliser si le systéme de barriere stérile du produit ou
Nicht verwenden, wenn die de son emballage est compromis.
Verpackung beschadigt ist Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des
Non utilizzare se la confezione & Produkts oder dessen Verpackung beeintrachtigt ist
danneggiata Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o la confezione
No usar si el paquete esta dafiado appaiono compromesse.
N&o utilize se a embalagem estiver No usar si el sistema de barrera estéril del producto o su
danificada embalaje estan dafiados.
Brug ikke masken, hvis emballagen Na&o utilize se o sistema de barreira estéril do produto ou a
er beskadiget respectiva embalagem estiver comprometida.
Niet gebruiken als de verpakking is M4 ikke bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller
beschadigd emballage er beskadiget.
Ambalaj hasarliysa kullanmayin Niet gebruiken als de steriele barriére of de verpakking van
0| OHEE 2 ALHEGHA het product is beschadigd
A Al Uriiniin steril bariyer sistemi ya da ambalaji zarar gérmiisse
He ncnonbayiiTe, ecnv ynakoBka kullanmayin.
noBpexaeHa ME Z3Y AIAE £ ZE0| &4 B ALESHA
O Al 2.
He ncnonb3ynte, ecnu cTepunbHas 3aWwmuTHas cucrema
M3genunsa Unn ero yrnakoska NoOBPEXAEHb!.
5.34 Keep dry Indicates a medical device that needs to be protected from
p Garder au sec moisture
0, Vor Feuchtigkeit schitzen Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de
Mantenere asciutto 'humidité
Mantener el producto seco Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit
Manter seco geschitzt werden muss
Skal holdes tgr Indica un dispositivo medico che deve essere protetto
Droog houden dall’'umidita
Kuru halde saklayin Indica que el dispositivo médico debe protegerse de la
X MH | humedad
XpaHuTb B Cyxunx NOMELLEHUSX Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido da
humidade
Angiver en medicinsk anordning, der skal beskyttes mod fugt
Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel
moet worden beschermd tegen vocht
Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir
SIIZ22H 2BSoli0F o= 22 J191E LHEFHLITH
YKasblBaeT Ha TO, YTO MeANLIMHCKOe YCTPONCTBO HyXaaeTcs
B 3aluuTe OT Braru
5.4.1 Biological Risks Indicates that there are potential biological risks
Risques biologiques Indique la présence de risques biologiques potentiels
Biologische Risiken Weist darauf hin, dass potenzielle biologische Risiken
((‘-)\ Rischi biologici bestehen
\ll Riesgos biolégicos Indica I'esistenza di potenziali rischi biologici
Riscos biolégicos Indica que existen posibles riesgos bioldgicos
Biologiske risici Indica que existem potenciais riscos biol6gicos
Biologische risico’s Angiver, at der er potentielle biologiske risici
Biyolojik Riskler Hiermee wordt aangegeven dat er biologische risico’s
MBSHA 218 bestaan
Bronor1yecknii puck Biyolojik risk olasiliginin bulundugunu belirtir
SMECl MESA 2E0| USS LEFHLICH
YKka3sblBaeT Ha Hanmune noTeHuuansHoro G1nonormyeckoro
puvcka
5.4.2 Do not reuse Indicates a medical device that is intended for a single
Ne pas réutiliser procedure

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

N&o reutilizar

Ma ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken
Yeniden kullanmayin
MAHESHA O Al

He ncnonb3oBaTth NOBTOPHO

Indique que le dispositif médical est destiné a une seule
intervention

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fir einen einzigen
Eingriff bestimmt ist

Indica un dispositivo medico destinato a una singola
procedura

Indica que el dispositivo médico esta disefiado para un Unico
procedimiento

Indica um dispositivo médico destinado a um anico
procedimento

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til en enkelt
procedure

Hiermee wordt aangegeven dat een medisch hulpmiddel is
bestemd voor één procedure

Tek bir prosedur igin tasarlanan bir tibbi cihazi belirtir

U3 E ANES /I8 2= J1D12S LHEHSLICH

YKka3sblBaeT Ha TO, YTO MeANLIMHCKOE YCTPOWCTBO,
npegHasHayYeHo AN OfHOPAa30BOro UCMONb30BaHMS
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5.4.3

Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar las instrucciones de uso
Consultar as instrucdes de utilizagdo
Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Kullanma talimatlarina bakin

MNE HEHBNE EXSHAAIL

Cwm. PYKOBOACTBO MO 3KCnyaTauum

Indicates the need for the user to consult instructions for use
Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode
d’emploi

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung beachten muss

Segnala all'utente la necessita di consultare le istruzioni per
'uso

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso
Indica a necessidades de o utilizador consultar as instrugcdes
de utilizacéo

Angiver, at brugeren skal se brugsanvisningen

Hiermee wordt aangegeven dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing dient te raadplegen

Kullanicinin kullanma talimatlarina bakmasi gerektigini belirtir
MEXILAIE 8B NE FIoll0F &S LIEHHLITCH
YkasblBaeT nonb3osaTento Ha HeobxoAMMOCTb 0BPaTUTLCA K
PYKOBOACTBY MO 3KCMyaTauum

5.4.4 Caution Consult instructions for use for cautionary information
Mise en garde Consulter le mode d’emploi pour plus d’'informations
Achtung Die Gebrauchsanweisung fur Warnhinweise beachten
Attenzione Consultare le istruzioni per I'uso per informazioni sulla
Precaucion sicurezza
Cuidado Consulte las instrucciones de uso para obtener la
Forsigtig informacién de precaucién
Voorzichtig Consulte as instrug8es de utilizagéo para obter informagdes
Dikkat de prudéncia
9| Se brugsanvisningen for oplysninger om forsigtighed
MpenocTepexeHne Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor informatie met
betrekking tot gevaren
Uyar niteligindeki bilgiler igin kullanma talimatlarina bakin
FO B9 A2 NES EXoIYAIL
CM. nHdopmauuio NpeaocTeperarLLero xapakrepa B
PYKOBOZCTBE MO 3KCMnyaTaumm
21 CFR 801.109 N/A Caution: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale or on the order of a physician.

(b) (1)

Rx Only (U.S.A)

K

Mise en garde : Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par
un médecin ou sur prescription médicale.
Achtung: Laut Bundesgesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in den USA

nur auf arztliche Anordnung gestattet.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo dispositivo ai

medici o dietro prescrizione medica.

Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo por parte de o con

receta de un médico.

Cuidado: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por ou mediante prescricdo de um

médico.

Forsigtig: Ifglge (amerikansk) lovgivning ma dette produkt kun seelges af eller pa ordination af en

leege.

Voorzichtig: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden gekocht.

Dikkat: Bu cihazin satisi, federal yasa (ABD) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun
talimatiyla olacak sekilde sinirflanmaktadir.

FOLoZ A Qs 2 MBS Bl £= 22 01= 2L Holl 2Nt SR JSLICH

I'Ipe,qomepe)KeHme: B cooTtBeTCcTBUM C cbe,qepaanblM 3akoHogaTenbcTom CLUA, npogaxa aAaHHoro

YCTPOWCTBA pa3peLuaeTcsi TOMbKO Mo n

eanncaHunio Bpava.

N/A

N/A

UDI

Unigue Device Identifier
Identificateur de dispositif unique
Eindeutige Geratekennung
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador de dispositivo Unico
Identificador Unico do dispositivo
Entydig anordningsidentifikator
Unieke hulpmiddelidentificatie
Benzersiz Cihaz Tanimlayici
DR JI| AR

YHUKanbHbIN naeHTudmnkaTop
YCTPONCTBA

Indicates the unique device identifier

Indique I'identificateur unique du dispositif

Gibt die eindeutige Geratekennung an

Indica l'identificatore univoco del dispositivo

Indica el identificador Unico del dispositivo

Indica o identificador Gnico do dispositivo

Angiver anordningens entydige identifikator

Hiermee wordt de unieke identificatie van het hulpmiddel
aangegeven

Benzersiz cihaz tanimlayiciyi belirtir

N6 J10] AEE UEHHLITH

YKa3blBaeT HA YHUKANbHbIA OEHTUUKATOP YCTPOMCTBA
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N/A N/A Medical Device Indicates the product is a medical device
Dispositif médical Indique que le produit est un dispositif médical
Medizinprodukt Gibt an, dass es sich bei dem Produkt um ein
M D Dispositivo medico Medizinprodukt handelt
Dispositivo médico Indica che il prodotto & un dispositivo medico
Dispositivo médico Indica que el producto es un dispositivo médico
Medicinsk anordning Indica que o produto é um dispositivo médico
Medisch hulpmiddel Angiver, at produktet er en medicinsk anordning
Tibbi Cihaz Hiermee wordt aangegeven dat het product een medisch
oz J|J| hulpmiddel is
YCTPONCTBO MEANLIMHCKOIO Uriiniin tibbi cihaz oldugunu belirtir
HasHayeHusi MS0l 2= J1J|8 S LEFHLICH
YkasblBaeT Ha TO, YTO usgenve ABnAeTCca MeAULMHCKUM
YCTPOWCTBOM
N/A N/A Contents Number of devices/kits within packaging
Contenu Nombre de dispositifs/kits dans 'emballage
Inhalt Anzahl der Gerate/Kits innerhalb der Verpackung
Contenuto Numero di dispositivi/kit all'interno della confezione
Contenido Numero de dispositivos/kits dentro del embalaje
Conteldo Ndmero de dispositivos/kits na embalagem
Indhold Antal anordninger/seet inde i pakken
Inhoud Aantal hulpmiddelen/sets in de verpakking
icerik Ambalaj icindeki cihaz/kit sayisi
L= ZZ L IDIPIE =
Cogepxvmoe KonunyecTBo yCTpOVCTB/KOMMNEKTOB B YNAKOBKe
N/A N/A Length Indicates length measurement
Longueur Indique la longueur mesurée
— Lange Gibt die LAngenmessung an
Lunghezza Indica la misura della lunghezza
Longitud Indica la longitud
Comprimento Indica a medida do comprimento
Leengde Angiver laengemal
Lengte Hiermee wordt de lengte aangegeven
Uzunluk Uzunluk 8l¢iimiind belirtir
20l 20| EHES LEFSLTH
OnvHa YKa3blBaeT ANMHY M3MEpeHus
N/A N/A O.D. Indicates outer diameter
Diametre extérieur Indique le diamétre extérieur
A.D. Gibt den Auf’endurchmesser an
D.E. Indica il diametro esterno
Diametro externo Indica el diametro externo
D.E. Indica o diametro externo

Ydre diameter
Buitendiameter

Dis Cap

23

HapyxHbIi guameTp

Angiver ydre diameter

Hiermee wordt de buitendiameter aangegeven
Dis capi belirtir

2ABS LIEHHLICH

Yka3blBaeT pasMep BHELUHEro guameTpa
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= STERIS

DISPOSITIVO PARA AMOSTRAGEM HISTOCITOLOGICA DAS VIAS BILIARES EM CPRE INFINITY

Modelos: 00711652; 00711653; EA00711652; EA00711653;

Estéril - Esterilizado por Oxido de etileno.
N3do utilize caso a embalagem esteja violada ou danificada.

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

FABRICANTE:

United States Endoscopy Group, Inc. (US Endoscopy)
5976 Heisley Road, Mentor, OH 44060 - Estados Unidos

IMPORTADO/DISTRIBUIDO NO BRASIL POR:

STERIS Solutions do Brasil Importagao e Comercializagdo de Produtos da Saude Ltda.

Rua Edgar Marchiori, 255 — Portdo 2, Setor Steris — Distrito Industrial Benedito Storani — Vinhedo/SP - Brasil -
CEP: 13288-006

CNPJ: 59.233.783/0001-04

Tel.: (11) 3372-9499

Responsavel Técnica: Marisa Rossini Cesar - CRF/SP n2 23778

Registro ANVISA n2: 10259750029

O produto é fornecido com a Instrucdo de Uso global. A Instrugcdo de Uso com os requisitos adicionais para o
Brasil esta disponivel no site http://sterislatam.com/produto/endoscopy/. Use o nome e modelo do produto
para localizar a versdo correspondente. A versdo disponivel no site é a Instrucdo de Uso atual e aprovada.
Para obter, sem custo adicional, a Instrucdo de Uso do produto no formato impresso, entre em contato com
o Servigco de Atendimento ao Consumidor através do e-mail: endoscopy@sterislatam.com.

STERIS Corporation ¢ 5960 Heisley Road ¢ Mentor, Ohio 44060 ¢ USA ¢ 440-354-2600
STERIS SOLUTIONS DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS DA SAUDE LTDA - MATRIZ ¢ Rua Edgar Marchiori,
255 - Portdo 2, Setor Steris ® Distrito Industrial Benedito Storani ® Vinhedo e Brasil
www.steris.com



