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RX Cytology Brush

Brosse de cytologie pour utilisation
avec guide

B, ONLY

Avertissement : |a |égislation fédérale des Etats-Unis restreint la vente de ce dispositif a un
médecin ou a une personne agissant sur son ordre.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde déthyléne (OE). Ne pas I'utiliser si le conditionnement stérile
est endommagé. En cas de détérioration, contacter le représentant de Boston Scientific.
A usage unique. Ne pas réutiliser, ni retraiter, ni restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peut compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer
son dysfonctionnement et entrainer ainsi des blessures, une maladie ou le décés du
patient. De plus, la réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risquent d’entrainer la
contamination du dispositif et/ou I’ mfectlon du patient ou une mfectmn croisée, y compris
mais de fagon non limitative la tr de maladi e (s) d’un patient &
un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Aprés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au réglement de
I'établissement, de |'administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX Cytology Brush (figure 1) est constituée
d'un cathéter de 8 F (2,7 mm) a fil-guide et a deux lumiéres, muni d'une brosse cytologique
de 2,1 mm. Le fil-guide et la brosse ressortent tous les deux du cathéter au niveau de
I'embout distal. La lumiére de la brosse peut également étre employée pour injecter du
produit de contraste. La brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX Cytology
Brush peut accepter un guide Boston Scientific de 0,035 po. (0,89 mm). Le canal ouvert
permet |'échange rapide d'un guide qui sera complétement isolé des produits injectés. Ce
dispositif peut étre mis en place avec ou sans |'aide d'un fil-guide. Le repére radio-opaque
distal facilite la visualisation du cathéter sous radioscopie ou cholangiographie.
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Figure 1
Repéres visuels Distance de I'extrémité
Bague marron 5 cm (50 mm)
Bague bleue 10 cm (100 mm)
Bague verte 15 cm (150 mm)

Corps du cathéter

La lumiére du guide du cathéter peut recevoir un guide Boston Scientific de 0,035 po
(0,89 mm) sur toute la longueur de la brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX
Cytology Brush. Il est possible d'injecter du produit de contraste par la lumiére proximale
en fixant une seringue Luer-Lok® remplie de produit de contraste au raccord Luer
proximal. La brosse cytologique RX peut &tre mise en place avec ou sans fil-guide.

Extrémité du cathéter

L'extrémité distale du cathéter est dotée d'un repére radio-opaque (RO) qui permet de
suivre et de vérifier sa position sous radioscopie.

INDICATIONS

La brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX Cytology Brush s'emploie, lors d'une
procédure endoscopique, pour recueillir des cellules ou obtenir un cholangiogramme au
niveau du systeme biliaire.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications assoclees a ce dispositif sont |dent|ques a celles spécifiques a
toute sphinctérotomie end (SE) ou p éatographie rétrograde
endoscopique (ERCP).

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications possibles comprennent notamment :
*  Perforation

* Hématomes

*  Pancréatite

*  Septicémie/Infection

* Hémorragie

*  Cholangite

* Réaction allergique au produit de contraste

6



AUTRES PRECAUTIONS D'EMPLOI

La brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX Cytology Brush doit uniqguement
étre employée sous la supervision de médecins diment formés aux procédures blhalres
endoscopiques. Une parfaite des principes tect des li
cliniques et des risques inhérents a la SE ou a la CPRE estindispensable avant |'utilisation
de ce dispositif.

Vérifiez la position du cathéter sous radioscopie avec du produit de contraste.

La brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX Cytology Brush est congue pour étre
utilisée avec un tube de travail d'endoscope d'un diamétre minimum de 2,8 mm.

Du fait des diverses tolérances parmi les fabricants, il est conseillé d'utiliser la brosse de
cytologie pour utilisation avec guide RX Cytology Brush avec un guide Boston Scientific
0,035 po (0,89 mm).

Toute utilisation de ce dispositif non conforme a ces instructions est déconseillée.

AVANT TOUTE UTILISATION

La brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX Cytology Brush est fournie stérile.
Examiner soigneusement le dispositif afin de vérifier que le conditionnement stérile et son
contenu n'ont pas été és au cours de |'expédition. NE PAS UTILISER en cas de
détérioration. Renvoyer immédiatement tout produit endommagé a Boston Scientific.

PREPARATION

Précaution d'emploi : avant tout usage, examinez I'emballage afin de vous assurer de
son intégrité et de la stérilité du produit. N'utilisez pas de cathéter dont I'emballage aurait
€été ouvert.

1. Retirez la brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX Cytology Brush de son
emballage et assurez-vous qu'elle n'a subi aucun dommage.

2. Sidu produit de contraste doit étre injecté, purgez le cathéter avec le produit afin
d'en retirer toute bulle d'air avant de I'insérer dans |'endoscope.

3. Retirez la protection avant la mise en place.
4. Veérifiez si un dispositif de verrouillage RX a été fixé sur I'endoscope.

MODE D'EMPLOI

du fil-guide au-di du rétréci: du calcul ou de
la Iésion en utilisant un contrdle a la fois endoscopique et radioscopique.

2. Aprés avoir placé et blogué un fil-guide Boston Scientific de 0,035 po (0,89 mm),
insérez la brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX Cytology Brush par-
dessus son extrémité proximale. Faites glisser la brosse de cytologie pour utilisation
avec guide RX Cytology Brush sur le guide et sur les 20-30 premiers centimétres (200-
300 mm) jusqu'a ce que le guide ressorte au niveau de I'orifice distal du canal en U.

3. Saisissez le fil-guide et faites glisser le cathéter sur toute sa longueur jusqu'a ce qu'il
atteigne le dispositif de verrouillage du guide. Débloquez le fil-guide au niveau de ce
dispositif. Insérez la section de 20-30 cm (200-300 mm) selon la méthode d'échange
standard. Verrouillez le guide en place et continuez de faire progresser la brosse
cytologique RX a l'intérieur de I' jusqu'a ion de la

4. Suite a la canulation, injectez le produit de contraste dans I'orifice d'injection afin de
pouvoir confirmer sous radioscopie la position dans la voie biliaire principale.

5. Sous guidage radioscopique, placez la brosse de cytologie pour utilisation avec
guide RX Cytology Brush au niveau du site souhaité pour le prélevement.

6. Brossez le site plusieurs fois. Une fois le brossage terminé, retirez la brosse a
I'intérieur du cathéter pour protéger le prélévement.

7. llestensuite possible de retirer le cathéter.

Retrait du dispositif

Lors du retrait de la brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX Cytology Brush,
vous pouvez laisser le guide en place ou le retirer lui aussi. Procédez comme indiqué ci-
dessous s'il doit rester a demeure.

1. Placez le guide dans le canal de blocage du dispositif de verrouillage du fil-guide.

2. Retirez la brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX Cytology Brush de
I'endoscope jusqu'a ce que le repére distal du canal en U soit visible au niveau du
verrouillage du guide et qu'une résistance se fasse sentir.

3. Effectuezla procédure d'échange standard sur les derniers 20-30 cm (200-300 mm)
de la brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX Cytology Brush. Une fois
que I'embout bleu distal est exposé au niveau du dispositif de verrouillage du guide,
rebloquez ce dernier et tirez la brosse de cytologie pour utilisation avec guide RX
Cytology Brush pour la dégager du guide.

PRESENTATION

Chaque sachet hermétique contient une brosse cytologique RX. Ce dispositif est fourni
stérile par stérilisation a I'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver le dispositif  I'abri de la chaleur, de I'humidité et de la lumiére.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été concu et fabriqué
avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non
expressément formulée dans le présent document, qu'elle soit explicite ou induite par
une loi ou de toute autre maniére, y compris, sans limitation, toute garantie implicite
portant sur la qualité oula ité a un usage i La

le stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs
au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines
hors du contréle de BSC, affectent directement I'instrument et les résultats obtenus par
son utilisation. Les obligations de BSC en vertu de la présente garantie sont limitées a la
réparation ou au remplacement de cetinstrument, et BSC n'assume aucune responsabilité
en cas de perte, de dommages ou de frais fortuits résultant directement ou indirectement
de I'utilisation de cet instrument. BSC n'assume, m n autonse aucune tlerce personne
4 assumer en son nom, aucune autre r ni e en
rapport avec cet instrument. BSC ne peut étre tenue responsable en cas de réutilisation,
de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune garantie,
explicite ou implicite, y compris, mais de fagon non limitative, la qualité marchande ou la

ité a un but particulier quant a ces i

Luer-Lok est une marque commerciale de Becton-Dickinson and Company.
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GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os cuidados
devidos na concepc@o e fabrico deste i instrumento. Esta garantla suhsﬂtul e exclui todas

as outras aqui nao ou implicitas por fnrga de
Iel ou de qualquer nulra Iorma. i mas nao se limi a, quai

de ou ad o0 para fins ifi 0 io, 0
armazenamento, a limpeza e a esterlhzagao desle instrumento, bem como os factores
relacionados com o paciente, d tr di cirlrgicos e outros

assuntos fora do controlo da BSC afectam d|reclamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizagdo. A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se a reparagdo ou substituicdo deste mstrumemo e a BSC nao se responsab|||za
por quaisquer perdas, danos ou desp ou
directa ou indirectamente, da utilizagdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem
autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra obrigagao ou
respvnsabllldade adlclonal em relagdo aeste instrumento. A BSC nao assume nenhuma
a reul zadus, reprncessados ou
reesterilizados e nao estabel, i i oui
mas nao se limi a ializacdo ou ad ao para fins ifi em relacdo
a estes instrumentos.

Luer-Lok ¢ uma marca comercial da Becton-Dickinson and Company.
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For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.
A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Apenas para uma (nica utilizacao. Nao
reutilize.
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R Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

Minimum Required Working Channel
@ Canal de trabajo minimo necesario

Canal interventionnel minimum requis

Minimal erforderlicher Arbeitskanal

Canale di lavoro minimo necessario

Minimaal vereist werkkanaal

Canal de Trabalho Minimo Necessario
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PO Box 332
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NSW 1455
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Free Phone 1800 676 133
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Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0086

© 2014 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.



