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Attention!

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La reutilisation, le retraitement
ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre l'intégrité structurelle et/ou
entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le
déceés du patient. De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d’un
patient & un autre. Cette contamination peut causer des blessures, des maladies ou le décés
du patient.

Indication
Les brosses cytologiques sont utilisées pour le préléevement endoscopique de cellules dans le
cadre d’'un examen histologique.

Attention !

L'utilisateur de ce dispositif doit étre habilité et qualifié avant de procéder a I'intervention en
question. D’autre part, le non suivi de ces instructions peut entrainer des blessures graves pour
le patient et/ou l'utilisateur. Il est essentiel de suivre les instructions inhérentes au dispositif et a
son utilisation, en particulier les recommandations concernant le controle des infections et les
protocoles hospitaliers en vigueur applicables au nettoyage et la stérilisation des produits
reutilisables éventuellement associés au dispositif. Parmi les incidents les plus courants lors
des procédures endoscopiques, on trouve des perforations, des brilures et chocs électriques,
des hémorragies, des infections, etc.

I Le non-respect de ces insfructions peut entrainer un dysfonctionnement et/ou un

endommagement du dispositif et/ou de 'endoscope.

Stockage
Stocker l'instrument a température ambiante, au sec et a 'abri de la lumiére du soleil.

Instructions générales de sécurité

o Porter des vétements de protection (gants, lunettes de protection, casaques, etc.).

« Ne pas utiliser le dispositif s’il présente des anomalies. Dans ce cas, procéder au
remplacement de ce dispositif.

o Comparer les données techniques du dispositif et celle de 'endoscope utilisé. Le dispositif
doit posséder un diamétre moins large (de 0,2 mm au minimum) par rapport au diamétre du
canal opérateur.

I Utiliser uniquement le dispositif en conformité avec les spécifications techniques.

e Ne pas forcer sur le dispositif durant sa progression dans le canal opérateur de
I'endoscope. Cela pourrait endommager ce dernier ainsi que le dispositif.

e En toutes circonstances ne jamais utiliser le dispositif en dehors des spécifications décrites
dans le manuel.

Contrdles et essais

o Vérifier I'intégrité de 'emballage (garantie de la stérilité).

I Remplacer le dispositif si 'emballage est endommagé.

o Controler la date de péremption.

I Ne jamais utiliser de dispositif dont la date de péremption est dépassée.
o Vérifier I'état de la brosse cytologique avant I'utilisation.

! En cas d’anomalie, éliminer le dispositif et le remplacer.
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Utilisation

S'assurer que la brosse est complétement enfermée dans la gaine en téflon.

Introduire lentement et avec soin la brosse rétractée dans le canal opérateur de
I'endoscope.

Pousser la brosse par petites étapes vers l'avant en tenant la gaine environ a 3 cm avant
son point d'introduction dans le canal opérateur.

En cas de resistance lors de lintroduction du dispositif dans le canal opérateur, allonger
I'endoscope autant que nécessaire.

Pour effectuer un prélévement, sortir la brosse hors de la gaine et prélever les cellules &
I'emplacement souhaité a l'aide de légers mouvements en avant et en arriére.

Rentrer avec soin la brosse avec I'échantillon de cellules dans la gaine.

Préparer I'échantillon de cellules en fonction des prescriptions exigées.

Aprés utilisation, éliminer I'ensemble du dispositif en accord avec les protocoles d’hygiéne
de I'établissement et les réglementations en vigueur.

-10-



£=Medi-Globe
Ve Spirit of Cove”

“ Medi-Globe GmbH, Medi-Globe-Str. 1-5, 83101 Achenmihie - Germany

Medi-Globe Offices and Sales Representations

Germany
Medi-Globe GmbH

Medi-Globe-Str. 1-5
83101 Achenmihle - Germany

Phone +49 8032 973-379

Fa +49 8032 973-399
e-mail sales@medi-globe.de
Internet www.medi-globe.de
France

Asept InMed

Z.A. Ecoparc 1 - 9, Avenue Mercure
31130 Quint-Fonsegrives — France

Phone +33562 576900
Fax +33 56257 69 01
e-mail info@aseptinmed.fr
internet www.aseptinmed.fr

North America

Medi-Globe Corporation

7850 S. Hardy Drive, Suite #112
Tempe, Arizona 85284 - USA

Phone +1 480 897 2772
Fax +1 480 897 2878

TF +1 800 966 1431
e-mail info@mediglobe.com
Internet www.mediglobe.com
Brasil

Medi-Globe Brasil Ltda.
Av. do Contorno, 2090/202 - Santa Teresa
Belo Horizonte 30.110-070 - MG, Brasil

Phone +55 31 3274 7383

Fax +55 31 3273 0797

e-mail mediglobe@mediglobe.com.br
Internet www.mediglobe.com.br

17 GCB 001 SU — Ver. 7.0 (2015-06)

-32-



