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ENGLISH

EchoTip® Ultra Fiducial Needle

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

Please read all instructions before using this device.

DEVICE DESCRIPTION

Performance Characteristics

The device consists of a handle with adjustable components to allow the user to adjust the extension of the needle
and sheath. The device has a 5.2 Fr outer sheath for protection of the needle and the scope, and it is attached to the
accessory channel of an ultrasound endoscope. The device has a maximum needle extension length of 8 cm and
sheath adjustment length of 5 cm. The device is preloaded with four implantable gold fiducial markers (5mm long)
and the thumb ring is used to deploy the fiducial markers at the desired location(s). The device is available in one
needle size: 22 Ga.

Patient Population
This device is indicated for adult use only.

Intended Users
The use of this device is restricted to a trained healthcare professional. The device may not be used prior to training by
manufacturer.

Device Compatibility
This device is compatible with a 3.7 mm ultrasound endoscope. Refer to the package label for the minimum channel
size required for this device.

Contact with Body Tissues
Tissue contact for this device is in line with the intended use.

Operating Principles

The EchoTip Ultra Fiducial Needle comprises a delivery system (i.e., needle, sheath, handle and stylet) and four gold
fiducial markers, preloaded and secured within a laser-cut track in the needle. Endoscopic Ultrasound (EUS) needles
are dimpled to enhance echogenicity, which allows a user to target tissues under EUS guidance. The stylet is advanced
to deploy the fiducial markers. The fiducial markers are permanent implants that serve as radiopaque reference points
for future therapeutic procedures.

Intended Lifetime of Device
The fiducial markers are intended to remain implanted permanently.

Qualitative and Quantitative Information

Implant Material Qualitative Percent Composition
Information (weight/weight)
Au (Gold) Fiducial marker >99.95 %
INTENDED USE

This device is used to implant fiducials under endoscopic ultrasound to radiographically mark soft tissue for future
therapeutic procedures.
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INDICATIONS FOR USE
The EchoTip Ultra Fiducial Needle is used in the gastrointestinal system to mark soft tissue in adult patients who
require radiotherapy.

CLINICAL BENEFITS
The placement of fiducial markers provide radiographic reference points for targeted radiation therapy of a tumor.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to the primary endoscopic procedure to be performed in gaining access to
the desired target site.

WARNINGS
« Do not deploy fiducials under inadequate ultrasound imaging conditions as this may result in the fiducial marker(s)
being inadvertently placed in unintended locations such as the vasculature.

« The delivery system contains nickel which may cause an allergic reaction and/or systemic complications related to
nickel allergy.

« Fiducial migration may occur following placement. Patients who experience fiducial migration may require
placement of additional fiducial marker(s) prior to radiotherapy.

« This needle is not intended for aspiration. Misuse may result in tissue damage.

« This device is intended for single use only. Attempts to reprocess, resterilize and/ or reuse may lead to biological
contamination or mechanical integrity loss of device.

- If package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect with particular attention to kinks,
bends and breaks. If an abnormality is detected that would prohibit proper working condition, do not use. Please
notify Cook Medical to request a return authorization.

PRECAUTIONS
« Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.

« This device is not intended to be placed directly into a tumor.

« The needle must be retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety ring must be locked to hold the
needle in place prior to introduction, advancement, or withdrawal of the device. Failure to retract the needle may
result in damage to the endoscope.

« The stylet must not be retracted at any point.
MRI INFORMATION

ﬁ MR Conditional
Non-clinical testing has demonstrated that the fiducial marker is MR Conditional according to ASTM F2503. A patient
with this fiducial marker can be scanned safely anytime after placement under the following conditions.

Static Magnetic Field
Static magnetic field of 3 Tesla or less

Highest spatial magnetic gradient field of 720 Gauss/cm or less

Non-clinical evaluation was conducted in a MR system (Excite, General Electric Healthcare) with a maximum spatial
magnetic gradient field of 720 Gauss/cm as measured with a gaussmeter in the position of the static magnetic field
pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering, accessible to a patient or individual).

MRI-Related Heating

1.5 and 3.0 Tesla Systems: It is recommended to scan in normal operation mode (whole body averaged specific
absorption rate (SAR) = 2.0W/kg) (“Normal Operating Mode” is defined as the mode of operation of the MR system in
which none of the outputs have a value that cause physiological stress to the patient) for 15 minutes of scanning (i.e.,
per scanning sequence).

In non-clinical testing, the fiducial marker produced maximum temperature rises of 1.5 °C during 15 minutes of MR
imaging (i.e., for one scanning sequence) performed in a 3 Tesla MR System (Excite, HDx, GE Electric Healthcare,
Milwaukee, W1, Software 14X.M5) at an MR system reported whole-body-averaged SAR of 2.9 W/kg (associated with a
calorimetry measured whole body averaged value of 2.7 W/kg).

Image Artifacts

MR image quality may be compromised if the area of interest is within approximately 26 mm?2 of the position of the
fiducial marker, as found during non-clinical testing using the sequence: T1-weighted, spin echo and gradient echo
pulse sequence in a 3.0 Tesla MR system (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5).
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Therefore, it may be necessary to optimize MR imaging parameters for the presence of this metallic marker.

Warning
Scanning outside of the specified MR Conditional parameters may result in undesirable heating and/or migration of
the fiducial marker.

For U.S. Patients Only:

It is recommended that patients register the conditions under which the implant can be safely scanned with the
MedicAlert Foundation (medicalert.org) or an equivalent organization.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with gastrointestinal endoscopy, including: allergic reaction to medication «
aspiration « cardiac arrhythmia or arrest « perforation « fever - hemorrhage « hypotension -« infection - respiratory
depression or arrest.

Potential complications from extra-luminal EUS guided procedures may include hemorrhage « infection « perforation
and tumor seeding.

HOW SUPPLIED
The device is supplied ethylene-oxide (EtO) sterilized in a peel open pouch. The device is intended for single use only.
Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light and extremes of temperature and humidity.

DEVICE PREPARATION
1. To adjust sheath length, loosen thumbscrew lock on sliding sheath adjuster and slide handle until preferred
length is attained (See fig. 1). Tighten thumbscrew.

2. Advance the stylet until resistance is felt to ensure the stylet is flush with the proximal fiducial marker. Note:
Excessive pressure on the stylet may result in premature deployment.

INSTRUCTIONS FOR USE
. Identify desired site based on previous findings from endoscopy, radiography and/or CT scans.

2. Ensure needle is completely retracted and locked in place (See fig. 2). Slowly introduce needle into accessory
channel of endoscope and advance in short increments. Note: Bends or kinks in needle caused by improper
introduction may result in the inability to deploy fiducials.

3. Attach device to endoscope accessory channel port.

4. With endoscope and device straight, advance needle to desired length by loosening thumbscrew on safety
ring, and advancing it until desired reference mark appears in window of safety ring (See fig. 3). Tighten
thumbscrew to lock safety ring in place.

Note: The number in safety lock ring window indicates extension of needle in centimeters. Caution: Failure to
attach device prior to needle adjustment or extension may result in damage to endoscope.

5. Advance needle into target site by advancing needle handle to pre-positioned safety ring.

6. To place a fiducial, depress thumb ring while stabilizing stylet. Continue applying pressure until tactile
feedback and ultrasound visualization indicates fiducial has been deployed. Fluoroscopy may also be used to
aid in visualizing placement of fiducials. Note: Depending on endoscope position and severity of angulation,
more than one fiducial may deploy per site.

7. The needle tip can slowly be retracted and advanced into another site to place additional fiducials as needed.
Note: To prevent premature deployment, retract needle slowly into sheath.

8. Upon completion of procedure, retract needle completely into sheath by pulling back on needle handle and
lock thumbscrew on safety ring to hold needle in place.

9. Disconnect Luer lock fitting of device from accessory channel and withdraw entire device from the endoscope.
EQUIPMENT REQUIRED
« EchoTip Ultra Fiducial Needle
«+ 3.7 mm ultrasound endoscope
DISPOSAL OF DEVICE

Upon completion of the procedure, dispose of the device(s) per institutional guidelines for biohazardous medical
waste.

PATIENT COUNSELING
Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions, contraindications, measures to be taken
and limitations of use that the patient should be aware of.
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Potential Complications/Adverse Events
The physician must advise the patient about the potential complications/adverse events related to the use of this
device.

Measures to be Taken by the Patient
This device is accompanied by an Implant Card that should be given to the patient after it has been completed by the
Healthcare Professional.

Patient Implant Information

The physician should ensure that the patient has received the Implant Card provided with this device, giving access

to the patient implant information. This information will be available for the patient in layman language through
cookmedical.eu/patient-implant-information. Instructions on how to complete the Implant Card are provided with this
device can be found on page 60 of this booklet. It is recommended that the patient make a copy of the Implant Card
to keep with their medical records.

Symptoms that the Patient Should Respond to Immediately
The physician must advise the patient to contact their healthcare provider if he/she experiences changes in their
medical condition or in case of concern.

Follow Up
Follow up will be individual, so the physician must advise the patient on the recommended follow up.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
When available, you can use the basic unique device identifier for this device (0827002WCM00000000007MN) to find
the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) on the Eudamed website: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

SERIOUS INCIDENT REPORTING
If any serious incident has occurred in relation to the device, this should be reported to Cook Medical and the
competent authority of the country where the device was used.

Referenc¢ni jehla EchoTip® Ultra

POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi byt tento prostiedek prodavan pouze lékafem nebo na pifedpis
lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

Pied pouzitim prostiedku si prectéte vSechny pokyny.

POPIS PROSTREDKU

Vykonnostni charakteristiky

Prostiedek sestava z rukojeti s nastavitelnymi komponentami umoznujici uzivateli upravit vysunuti jehly a sheathu.
Prostfedek ma vnéjsi sheath 5,2 Fr na ochranu jehly a endoskopu a je pfipojen k akcesornimu kanalu ultrazvukového
endoskopu. Prostfedek ma maximalni délku vysunuti jehly 8 cm a délku nastaveni sheathu 5 cm. Prostfedek je predem
naplnén ctyfmi implantabilnimi zlatymi referenc¢nimi znackami (dlouhymi 5 mm), pficemz krouzek na palec slouzi k
rozvinuti referen¢nich znacek na pozadovaném misté (mistech). Prostiedek se dodava s jednou velikosti jehly: 22 ga

Populace pacienti
Tento prostiedek je indikovan pouze k pouziti u dospélych pacient.

Urceni uzivatelé
Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik. Prostfedek se nesmi pouzivat pred
zaskolenim vyrobcem.

Kompatibilita prostiedku
Tento prostiedek je kompatibilni s ultrazvukovym endoskopem 3,7 mm. Informace o minimalni velikosti kanalu
potiebné pro tento prostfedek najdete na oznaceni obalu.

Kontakt s télnimi tkanémi
Tkanovy kontakt tohoto prostfedku je v souladu s jeho ur¢enym pouzitim.

Principy funkce

Referencni jehla EchoTip Ultra obsahuje aplikacni systém (tj. jehlu, sheath, rukojet a stylet) a Ctyfi zlaté referencni
znacky, pfedem zavedené a zajisténé v laserem vyfezané drazce v jehle. Jehly endoskopického ultrazvuku (EUS)
jsou opatteny dulky, aby se zvysila echogenicita, coz uzivateli umoznuje pod navadénim EUS zaméfit tkdné. Stylet
je zaveden pro umisténi referencnich znacek. Referencni znacky jsou trvalé implantaty, které slouzi jako referen¢ni
rentgenkontrastni body pro budouci terapeutické postupy.



Predpokladana zivotnost prostiedku
Referen¢ni znacky maji zlistat trvale implantovény.

Kvalitativni a kvantitativni informace

Kvalitativni informace o Procentni slozeni
materialu implantatu (hmotnostni procento)
Au (zlato) Referencni 299,95 %
znacka
URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k implantaci referen¢nich znacek pod endoskopickym ultrazvukovym sledovanim pro
radiografické oznaceni mékkych tkani pro dal3i [é¢ebné postupy.

INDIKACE PRO POUZITI

Referen¢ni jehla EchoTip Ultra se pouziva v gastrointestinalnim systému k oznaceni mékkych tkani u dospélych
pacient(, ktefi vyzaduji radioterapii.

KLINICKE PRINOSY

Referenc¢ni znacky slouZi jako radiografické referen¢ni body pro cilenou radia¢ni terapii nadoru.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace zahrnuji ty, které jsou specifické pro primarni endoskopicky postup provadény pro pfistup k
zamyslenému cilovému mistu.

VAROVANI
« Nerozvinujte referenéni znacky v podminkéch nedostate¢ného ultrazvukového zobrazeni, protoze by to mohlo mit
za nasledek nedimysiné umisténi referen¢nich znacek do neplanovanych oblasti, napfiklad do cévniho fecisté.

« Aplika¢ni systém obsahuje nikl, ktery muze zpusobit alergickou reakci, pfipadné systémové komplikace souvisejici
s alergii na nikl.

+ Po umistovani mtze dojit k migraci referen¢nich znacek. Pokud u pacient(i dojde k migraci referen¢nich znacek,
muze byt nutné umistit pred radioterapii dalsi referencni znacky.

« Tato jehla neni urcena k aspiraci. Nespravné pouziti mlize zpGsobit poskozeni tkdné.

- Tento prostfedek je ur¢en pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o obnovu, opétovnou sterilizaci a/nebo
opakované pouziti mohou vést k biologické kontaminaci nebo mechanickému poskozeni prostredku.

- Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu
prostiedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud
objevite anomalii, kterd by branila spravné funkci, prostiedek nepouzivejte. Informujte prosim spole¢nost Cook
Medical a pozadejte o autorizaci pro vraceni prostfedku.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
« Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné ucely nez k uvedenému ur¢enému pouziti.

« Tento prostfedek neni uréen k umisténi pfimo do nadoru.

- Pred zavedenim, posouvanim nebo vytahovanim prostfedku se musi jehla zatdhnout do sheathu a ru¢ni $roub na
pojistném prstenci se musi aretovat tak, aby se jehla udrzela na svém misté. Pokud neni jehla zatazena, mize dojit
k poskozeni endoskopu.

« Stylet se nesmi béhem zakroku zatahovat.
INFORMACE O VYSETRENI MRI

ﬁ Podminéné bezpecné pri vysetfeni MRI (MR Conditional)

Neklinické zkousky prokazaly, ze referencni znacky jsou podle normy ASTM F2503 podminéné bezpecné
pfi vysetifeni MRI. Pacienta s touto referen¢ni znackou Ize bezpeéné skenovat kdykoliv po jejim umisténi za
nasledujicich podminek.

Statické magnetické pole
Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo mensi

Nejvyssi prostorovy gradient magnetického pole 720 gaussti/cm nebo mensi.

Neklinické hodnoceni bylo provedeno na systému pro vysetieni MRI (Excite, General Electric Healthcare) s maximalnim
prostorovym gradientem magnetického pole 720 gaussi/cm pii méfeni gaussmetrem ulozenym ve statickém
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magnetickém poli, kde je umistén pacient (tj. mimo kryt skeneru, v prostoru pfistupném pro pacienta nebo jinou
osobu).

Zah¥ivani zpusobené MRI

Systémy 1,5 tesla a 3,0 tesla: Doporucuje se skenovani v normalnim provoznim rezimu (pfi mérném absorbovaném
vykonu prepocteném na celé télo [SAR] = 2,0 W/kg) (,normalni provozni rezim” je definovéan jako rezim provozu
systému MRI, pii kterém zadny z vystup nema hodnotu, ktera zplsobuje fyziologicky stres pacientovi) po dobu
15 minut snimkovani (tj. na snimkovaci sekvenci).

V neklinickych testech referen¢ni zna¢ka zpUsobila maximalni zvyseni teploty o 1,5 °C béhem 15 minut snimkovéni
MRI (tj. na jednu sekvenci impulzu) provedeného v MRI systému o sile 3 tesla (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee,
WI, USA, Software 14X.M5) pfi mérném absorbovaném vykonu MRI systému piepoc¢teném na celé télo [SAR] 2,9 W/kg
(to se spojuje s kalorimetricky méfenou hodnotou pfepoctenou na celé télo 2,7 W/kg).

Artefakty obrazu

Kvalita snimku MRI mUze byt zhorsena, pokud je oblast zajmu do cca 26 mm? od umisténi referenéni zna¢ky, coz bylo
prokézano pfi neklinickém testovani o nasledujici sekvenci: T1-vézend, pulzni sekvence spin echo a pulzni sekvence
gradientniho echa na systému MRI 3,0 tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, software
14X.M5). Proto mze byt nutné optimalizovat parametry snimkovani MRI pro pfitomnost této kovové znacky.

Varovani
Skenovani mimo rozmezi specifikovanych parametrd podminéné bezpecnych podminek pfi vysetfeni MRI (MR
Conditional) mlize vést k nezadoucimu zahfivani a/nebo migraci referen¢ni znacky.

Pouze pro pacienty v USA:
Doporucuje se, aby si pacienti zaregistrovali u organizace MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) nebo
ekvivalentni organizace podminky, za kterych Ize implantat bezpec¢né snimkovat.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii véetné: alergické reakce na léky - aspirace «
srdecni arytmie nebo srdecni zastavy - perforace « horecky « krvaceni « hypotenze « infekce « ztizené dychani nebo
zastava dychani.

Potencialni komplikace extraluminalnich postupt s endosonografickym navadénim mohou zahrnovat krvaceni «
infekci « perforaci a rozsev nadoru.

STAV PRI DODANI

Tento prostiedek je dodavan sterilizovany etylenoxidem (EtO) v sacku s odtrhovacim uzadvérem. Toto zafizeni je uréeno
pouze pro jednorazové pouziti. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zabrarite dlouhodobému vystaveni
svétlu a extrémnim teplotdm a vihkosti.

PRIPRAVA PROSTREDKU
1. Pro upraveni délky sheathu uvolnéte zamek Sroubu na posuvném nastavovacim zafizeni sheathu a posunujte
rukojet az do dosazeni pozadované délky (viz obr. 1). Utahnéte Sroub.

2. Posunujte stylet, dokud neucitite odpor, abyste zajistili zarovnani styletu s proximalni referen¢ni znackou.
Poznamka: Nadmérny tlak na stylet mize zpUsobit pred¢asné rozvinuti.

NAVOD K POUZITI
1. Indentifikujte poZadované misto na zékladé predchozich endoskopickych nebo rentgenovych zjisténi nebo
CT sken(.

2. Presvédcte se, Ze jehla je pIné zatazena a pfipevnénd zamkem (viz obr. 2). Pomalu zavadéjte jehlu akcesornim
kanalem endoskopu a posunuijte ji v kratkych intervalech. Poznamka: Ohnuti nebo zalomeni jehly zptsobena
nespravnym zavedenim mohou zpusobit, ze referencni znacky nebude mozno rozvinout.

3. Pripojte zafizeni k portu akcesorniho kandalu endoskopu.

4. Udrzujte endoskop a zafizeni pfimé a posunujte jehlu do pozadované délky uvolnénim Sroubu pojistného
prstence. Posunujte jehlu, dokud se v okénku pojistného prstence neobjevi pozadovana referen¢ni znacka (viz
obr. 3). UtaZzenim Sroubu zajistéte pojistny prstenec na misté.

Poznamka: Cislo v okénku pojistného prstence oznacuje extenzi jehly v centimetrech. Pozor: Pokud neni
prostiedek pred nastavenim nebo extenzi jehly pfipojeny, maze dojit k poskozeni endoskopu.

5. Posurite jehlu do cilového mista posunovanim rukojeti jehly k prednastavenému pojistnému prstenci.

6. Pro umisténi referen¢ni znacky stisknéte krouzek pii sou¢asném stabilizovani styletu. Pokracujte v aplikaci
tlaku, dokud vdm hmatova reakce a ultrazvukova vizualizace nepotvrdi, Ze referen¢ni znacka je rozvinuta. Pro
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vizualizaci umisténi referen¢nich znacek Ize také pouzit skiaskopii. Poznamka: Podle umisténi a ostrosti thlu
endoskopu Ize na jednom misté rozvinout vice nez jednu referen¢ni znacku.

7. Hrot jehly Ize pomalu zatahnout a posunout na jiné misto pro umisténi dal3ich referen¢nich znacek podle
potteby. Poznamka: Aby se zamezilo pfed¢asnému rozvinuti, jehlu pomalu zatahujte do sheathu.

8. Po dokonceni vykonu jehlu Uplné zatahnéte do sheathu tak, Zze zatdhnete za rukojet jehly a zamknete $roub
pojistného prstence, aby jehlu zafixoval.

9. Odpojte spojku Luer lock zafizeni od akcesorniho kanalu a celé zafizeni vytahnéte z endoskopu.

POTREBNE VYBAVENI
« Referen¢ni jehla EchoTip Ultra

« 3,7 mm ultrazvukovy endoskop
LIKVIDACE PROSTREDKU

Po dokon¢eni zékroku prostiedek zlikvidujte podle pokynt pro likvidaci biologicky nebezpeéného zdravotnického
odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

PORADENSTVi PRO PACIENTY
Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovénich, bezpecnostnich opatienich, kontraindikacich,
opattenich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivani, ktera by pacient mél znat.

Potencialni komplikace / nepfiznivé udalosti

LékaF musi pacienta poucit o potencialnich komplikacich a nepfiznivych udélostech spojenych s pouzitim

tohoto prostiedku.

Opatieni, ktera ma ucinit pacient

K prostiedku je pfilozena karta s informacemi o implantatu, kterou zdravotnicky pracovnik vyplni a preda pacientovi.
Informace pro pacienta o implantatu

Lékar by se mél ujistit, Ze pacientovi byla s prostiedkem predéana i karta s informacemi o implantatu, kterd umoziuje
pristup k témto informacim. Tyto informace budou k dispozici pro pacienta v laické formé na strance cookmedical.eu/
patient-implant-information. Pokyny k vyplnéni karty s informacemi o implantatu jsou k tomuto zafizeni k dispozici
na strané 60 této brozury. Doporucuje se, aby si pacient pofidil kopii karty s informacemi o implantatu, kterou bude
uchovavat ve své |ékafské dokumentaci.

Pfiznaky, na které by pacient mél okamzité reagovat
LékaF musi pacientovi poradit, aby se v pfipadé zmén zdravotniho stavu nebo v pfipadé obav obratil na svého
poskytovatele zdravotni péce.

Kontrola

Kontrola bude individudlni, takze Iékaf musi pacientovi poradit s doporu¢enymi kontrolami.

Souhrn udajii o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP)

Pokud je k dispozici, mGzete pouzit zakladni jedine¢ny identifikator zafizeni pro toto zafizeni
(0827002WCMO00000000007MN) a najit souhrn tdajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) na webovych strankach
Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

OZNAMOVANIi ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zévazné nezadouci pfihodé v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit to spole¢nosti
Cook Medical a pfislusnému organu zemé, kde byl prostfedek pouzit.

EchoTip® Ultra referencenal

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun s2lges af en laege (eller en
autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

Laes alle anvisninger igennem, inden produktet tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Ydeevnekarakteristika

Instrumentet bestar af et hdndtag med justerbare komponenter med hvilke brugeren kan justere udstraekningen

af nélen og sheathen. Instrumentet har en ydre sheath pa 5,2 Fr, som beskytter ndlen og skopet. Det fastgeres pa
tilbehgrskanalen pa et ultralydendoskop. Instrumentet har en maksimal naleudstraekningsleengde pa 8 cm og en
sheathjusteringsleengde pa 5 cm. Instrumentet er formonteret med fire implanterbare guldreferencemarkerer (5 mm
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laengde), og tommelfingerringen bruges til at anlaegge referencemarkgrerne pa det/de gnskede sted(er). Instrumentet
fas med én nalestorrelse: 22 Gauge

Patientpopulation
Produktet er kun beregnet til voksne patienter.

Tilsigtede brugere
Brugen af dette produkt er begreenset til uddannede sundhedspersoner. Produktet ma forst anvendes, efter at
opleering udfert af fabrikanten har fundet sted.

Produktets kompatibilitet
Dette produkt er kompatibelt med et 3,7 mm ultralydendoskop. Se pakningens maerkning vedrgrende pékraevet
minimumskanalsterrelse for dette produkt.

Kontakt med kropsvaev
Produktets vaevskontakt er i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.

Funktionsmader

EchoTip Ultra referencenélen bestar af et indferingssystem (dvs. nal, sheath, hdndtag og stilet) og fire
guldreferencemarkerer, som er formonteret og sikret inde i nalens laserskarede spor. Nale til endoskopisk ultralyd
(EUS) har sma fordybninger, der eger ekkogenicitet og lader brugeren fokusere pa veevene under EUS-vejledning.
Stiletten fores fremad for at anleegge referencemarkererne. Referencemarkererne er permanente implantater, der
fungerer som rgntgenfaste referencepunkter ved fremtidige behandlingsindgreb.

Produktets forventede levetid
Referencemarkgrerne er beregnet som permanente implantater.

Kvalitativ og kvantitativ information

Implantatmateriale Kvalitativinformation Procent bestanddele (vaegt/vaegt)
Au (guld) Referencemarker 299,95 %
TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt anvendes til at implantere referencemarkgrer under endoskopisk ultralyd for at markere bleddele vha.
rentgen med henblik pa fremtidige behandlingsindgreb.

INDIKATIONER
EchoTip Ultra referencendlen anvendes i det gastrointestinale system til at markere blgddele hos voksne patienter,
som skal stralebehandles.

KLINISKE FORDELE
Placeringen af referencemarkerer giver radiografiske referencepunkter med henblik pd malrettet stralebehandling af
en tumor.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer inkluderer dem, der er specifikke for det primaere endoskopiske indgreb, der skal udferes for at
opna adgang til det gnskede malsted.

ADVARSLER
« Anleeg ikke referencemarkerer under utilstraekkelige ultralydsforhold, da det kan medfere, at referencemarkeren/-
markerer ved et uheld placeres pa utilsigtede steder, f.eks. i vaskulaturen.

« Indferingssystemet indeholder nikkel, der kan fordrsage en allergisk reaktion og/eller systemiske komplikationer
forbundet med nikkelallergi.

« Der kan forekomme migration af referencemarkerer efter placering. Patienter, der oplever migration
af referencemarkerer, kan have behov for placering af en eller flere yderligere referencemarkarer
inden stralebehandling.

« Denne nal er ikke beregnet til aspiration. Forkert anvendelse kan resultere i veevsskade.

« Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at genbehandle, resterilisere og/eller genanvende
produktet kan resultere i biologisk kontamination eller mekaniske fejl i produktet.

« Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes. Undersag produktet
visuelt med szerlig opmaerksomhed pé eventuelle knaek, bejninger og brud. Hvis der registreres noget unormalt,
der kan hindre korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret Cook Medical for at anmode om en
godkendelse til returnering af produktet.
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FORHOLDSREGLER
« Dette produkt ma ikke bruges til andet formal end den angivne tilsigtede anvendelse.

« Dette produkt er ikke beregnet til direkte anlaeggelse i en tumor.

« Nalen skal vaere trukket tilbage i sheathen og fingerskruen pa sikkerhedsringen skal vaere Iast for at holde nalen pa
plads for indfering, fremfering eller tilbagetraekning af produktet. Hvis nélen ikke traekkes tilbage, kan det resultere
i beskadigelse af endoskopet.

« Stiletten ma ikke traekkes tilbage pa noget tidspunkt.
INFORMATION OM MR-SCANNING

ﬁ Betinget MR-kompatibel

Ikke-klinisk testning har pavist, at referencemarkgren er MR Conditional (betinget MR-kompatibel) i
overensstemmelse med ASTM F2503. En patient, der har faet denne referencemarker implanteret, kan scannes nar
som helst uden risiko efter anlaeggelse pé felgende betingelser:

Statisk magnetisk felt
Statisk magnetisk felt er 3 tesla eller mindre

Maksimale rumlige magnetiske gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

En ikke-klinisk evaluering blev udfert i et MR-system (Excite, General Electric Healthcare) med et maksimalt rumligt
magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm som malt med et gaussmeter pa stedet for det statiske magnetiske felt i
forhold til patienten (dvs. uden for scannerafskeermning, med adgang for patient eller anden person).

Opvarmning forbundet med MR-scanning

1,5 og 3,0 Tesla systemer: Det anbefales at scanne i normal driftstilstand (helkrops gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) = 2,0 W/kg) (“normal driftstilstand” er defineret som den driftstilstand for MR-systemet, hvor
ingen af outputtene har en vaerdi, der forérsager fysiologisk stress pé patienten) ved 15 minutters scanning (dvs. pr.
scanningssekvens).

| ikke-klinisk testning genererede referencemarkeren temperaturstigninger pa maks. 1,5 °Cii lgbet af 15 minutters
MR-scanning (dvs. i én scanningssekvens) udfert i et MR-system pa 3 tesla (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee,
WI, USA, Software 14X.M5) ved en SAR for hele kroppen pa 2,9 W/kg malt i et MR-system (associeret med en
gennemsnitlig veerdi for hele kroppen pa 2,7 W/kg malt med kalorimetri).

Billedartefakter

MR billedkvaliteten kan blive forringet, hvis det pageeldende omrade er inden for ca. 26 mm? fra referencemarkerens
position som fundet under ikke-klinisk testning ved brug af sekvensen: T1-veegtet, spin ekko og gradient ekko-
pulssekvens i et 3,0 Tesla MR-system (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA, 14X.M5 software).
Det kan derfor veere ngdvendigt at optimere parametrene for MR-scanningen ved tilstedeveerelse af denne
metalliske marker.

Advarsel
Scanning uden for de specificerede parametre for MR Conditional kan resultere i ugnsket opvarmning og/eller
migration af referencemarkeren.

Geelder kun patienter i USA:

Det anbefales, at patienter registrerer de betingelser, under hvilke implantatet sikkert kan scannes hos MedicAlert
Foundation (medicalert.org) eller en tilsvarende organisation.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med gastrointestinal endoskopi omfatter: allergisk reaktion over for
medicin « aspiration « hjertearytmi eller hjertestop « perforation « feber « haemoragi « hypotension « infektion «
respirationsdepression eller respirationsopher.

Potentielle komplikationer fra ekstra-luminale, endoskopisk vejledte ultralydsindgreb kan inkludere haamoragi «
infektion « perforation og tumorspredning.

LEVERING
Produktet leveres steriliseret med ethylenoxid (EtO) i en peel-open pose. Produktet er kun beregnet til engangsbrug.
Opbevares merkt, tert og keligt. Undga langvarig eksponering for lys, store temperaturudsving og hgj luftfugtighed.

KLARGO@RING AF UDSTYRET
1. For at justere sheathlzeengden lgsnes fingerskrueldsen pa den glidende sheath-justering og flyt hdndtaget,
indtil den foretrukne laengde er naet (se Fig. 1). Stram fingerskruen.
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2. For stiletten frem, indtil der maerkes modstand for at sikre, at stiletten flugter med den proksimale
referencemarker. Bemaerk: Et for stort tryk pa stiletten kan resultere i preematur anlaeggelse.

BRUGSANVISNING
1. ldentificer det enskede sted pa grundlag af tidligere fund fra endoskopi, rentgen og/eller CT-scanninger.

2. Serg for, at nalen er trukket helt tilbage og last pa plads (se Fig. 2). Fer langsomt nalen ind i endoskopets
tilbehorskanal, og for den frem i korte spring. Bemaerk: Bgjninger eller knaek i nalen forarsaget af forkert
indfering kan medfare, at det ikke er muligt at anleegge referencemarkerer.

3. Seet produktet pa endoskopets tilbehgrskanalport.

4. Hold endoskopet og produktet lige, og for nélen frem til den gnskede lzengde ved at lgsne fingerskruen pé
sikkerhedsringen og fremfgre den, indtil det @nskede referencemaerke bliver synligt i sikkerhedsringens rude
(se Fig. 3). Stram fingerskruen for at |ase sikkerhedsringen pa plads.

Bemaerk: Tallet i sikkerhedsringens rude angiver nalens forleengelse i centimeter. Forsigtig: Hvis produktet
ikke seettes pa inden nalejustering eller udstraekning af nalen, kan det resultere i beskadigelse af endoskopet.

5. Fremfor nalen ind i malstedet ved at fremfere nalegrebet til den forudpositionerede sikkerhedsring.

6. En referencemarker placeres ved at trykke ned pa tommelfingerringen, samtidig med at stiletten stabiliseres.
Fortsaet med at trykke, indtil taktil feedback og ultralydsvisualisering angiver, at referencemarkeren
er blevet anlagt. Der kan ogsa anvendes gennemlysning som en hjzelp til at visualisere placeringen af
referencemarkeorer. Bemaerk: Flere end én referencemarker kan anlaegges pr. sted, afhaengigt af endoskopets
position og vinklens sveerhedsgrad.

7. Nalespidsen kan traekkes langsomt tilbage og fremferes til et andet sted for at placere yderligere referencer
efter behov. Bemaerk: Traek nélen langsomt ind i sheathen, sa preematur anlaeggelse undgas.

8. Ved procedurens afslutning traeekkes nalen helt ind i sheathen ved at traekke nalegrebet tilbage og lase
fingerskruen pa sikkerhedsringen, sa nédlen holdes pa plads.

9. Frakobl produktets Luer lock-fitting fra tilbehgrskanalen, og traek hele produktet ud af endoskopet.

N@DVENDIGT UDSTYR
« EchoTip Ultra referencenal

« 3,7 mm ultralydendoskop

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
Efter udfert indgreb skal produktet/produkterne bortskaffes i henhold til hospitalets retningslinjer for
klinisk risikoaffald.

RADGIVNING TIL PATIENTEN
Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der
skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal vaere bekendt med.

Potentielle komplikationer/ugnskede haendelser
Laegen skal informere patienten om de potentielle komplikationer/ugnskede haendelser, der er forbundet med brugen
af produktet.

Forholdsregler for patienter
Denne anordning ledsages af et implantatkort, der skal udleveres til patienten, efter det er blevet udfyldt af
sundhedspersonen.

Patientinformation om implantat

Laegen skal sgrge for, at patienten har modtaget implantatkortet, der falger med produktet, hvor patientinformation
om implantatet findes. Patienten vil have adgang til denne information formuleret i et forenklet sprog via linket
cookmedical.eu/patient-implant-information. Anvisninger til udfyldelse af implantatkortet felger med produktet og
findes pa side 60 i denne pjece. Det anbefales, at patienten tager en kopi af implantatkortet til opbevaring sammen
med deres journal.

Symptomer, som patienten straks skal reagere pa
Laegen skal anmode patienten om at kontakte patientens egen laege, hvis han/hun oplever andringer i den
medicinske tilstand eller i tilfaelde af spergsmal/bekymringer.
Opfelgning
Opfelgning er individuelt, sa laegen skal vejlede patienten om den anbefalede opfelgning.
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
Huvis tilgaengelig, kan produktets grundleeggende UDI-DI (Basic Unique Device Identifier)
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(0827002WCM00000000007MN) anvendes til at finde sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) pa
EUDAMED-websiden: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HAENDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med dette produkt, til Cook Medical og til det
bemyndigede organ i det land, hvor produktet blev anvendt.

DEUTSCH

EchoTip® Ultra Markierungsnadel

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

Lesen Sie vor dem Gebrauch des Instruments alle Anweisungen sorgféltig durch.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Leistungsmerkmale

Das Instrument besteht aus einem Griff mit verstellbaren Komponenten, mit denen der Anwender die Ausfahrlange
von Nadel und Schleuse einstellen kann. Das Instrument weist eine AuBenschleuse von 5,2 Fr zum Schutz von Nadel
und Endoskop auf und wird am Arbeitskanal eines Ultraschallendoskops angebracht. Die maximale Ausfahrlénge
der Nadel dieses Instruments betrdgt 8 cm und die verstellbare Lange der Schleuse 5 cm. Das Instrument ist mit vier
implantierbaren Markierungsdréhten aus Gold (5 mm Lange) vorgeladen und der Daumenring wird zum Setzen der
Markierungsdrahte an den gewtiinschten Stellen genutzt. Das Instrument ist in einer einzigen NadelgréBe erhiltlich:
22 Ga.

Patientenpopulation
Dieses Produkt darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

Vorgesehene Anwender
Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften verwendet werden. Vor der Verwendung des
Produkts muss eine Schulung durch den Hersteller stattfinden.

Produktkompatibilitat
Dieses Instrument ist mit einem 3,7-mm-Ultraschallendoskop kompatibel. Die fiir dieses Instrument erforderliche
MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf der Verpackungskennzeichnung angegeben.

Kontakt mit Kérpergewebe
Der Gewebekontakt fiir dieses Instrument entspricht dem Verwendungszweck.

Funktionsprinzipien

Die EchoTip Ultra Markierungsnadel umfasst ein Platzierungssystem (d. h. Nadel, Schleuse, Griff und Mandrin) und
vier Markierungsdrahte aus Gold, die in einem lasergeschnittenen Kanal in der Nadel vorgeladen und gesichert
sind. Nadeln fir die Ultraschallendoskopie (EUS) sind zur Verbesserung der Echogenitat mit Vertiefungen versehen,
was einem Anwender erméglicht, Gewebe unter EUS-Fiihrung anzuzielen. Der Mandrin wird zum Setzen der
Markierungsdrahte vorgeschoben. Die Markierungsdréhte sind dauerhafte Implantate, die als rontgendichte
Referenzpunkte fiir kiinftige therapeutische Eingriffe dienen.

Vorgesehene Lebensdauer des Produkts
Die Markierungsdrahte sind als ein dauerhaftes Implantat vorgesehen.

Qualitative und quantitative Informationen

Qualitative Informationen zum Prozentuale Zusammensetzung
Implantatmaterial (Gewichtsprozent)
Au (Gold) Markierungsdraht >99,95 %
VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt dient zur Implantation von Markierungsdréhten im Rahmen einer endoskopischen
Ultraschalluntersuchung zum Zweck der radiologischen Markierung von Weichgewebe fiir kiinftige
therapeutische Eingriffe.

INDIKATIONEN
Die EchoTip Ultra Markierungsnadel wird im gastrointestinalen System zum Markieren von Weichgewebe in
erwachsenen Patienten, die Strahlentherapie benétigen, verwendet.
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KLINISCHER NUTZEN
Die Platzierung von Markierungsdrahten bietet radiographische Referenzpunkte fiir eine gezielte Strahlentherapie
eines Tumors.

KONTRAINDIKATIONEN
Zu den Kontraindikationen zahlen diejenigen fiir den primaren endoskopischen Eingriff, der fiir den Zugang zur
vorgesehenen Zielstelle durchgefiihrt wird.

WARNHINWEISE
« Markierungsdréhte dirfen nicht gesetzt werden, wenn unzureichende Bedingungen fiir das Ultraschallbild
vorliegen, da es zu einer ungewollten Platzierung der Markierungsdréhte an der falschen Stelle, z. B. in einem
GefaB, kommen kann.

- Das Platzierungssystem enthélt Nickel, was eine allergische Reaktion und/oder in Verbindung mit einer
Nickelallergie systemische Komplikationen hervorrufen kann.

« Eine Migration der Markierungsdrahte nach der Platzierung ist moglich. Bei Patienten, bei denen es zur
Migration von Markierungsdrdahten kommt, missen vor der Bestrahlung eventuell weitere Markierungsdrahte
platziert werden.

« Diese Nadel ist nicht zur Aspiration vorgesehen. Bei unsachgeméaBer Anwendung kann es zu
Gewebeverletzungen kommen.

« Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zu einer biologischen Kontamination oder zum Verlust der mechanischen
Unversehrtheit des Produkts fiihren.

« Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder beschadigt ist. Das Instrument einer
Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht
verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden.
Bitte lassen Sie sich von Cook Medical eine Riickgabeberechtigung erteilen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Instrument darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.
« Dieses Instrument ist nicht fiir eine direkte Platzierung in einen Tumor vorgesehen.

« Vor dem Einfiihren, Vorschieben oder Zuriickziehen des Instruments muss die Nadel in die Schleuse eingezogen
und die Feststellschraube am Sicherheitsring festgezogen werden, um die Nadel zu arretieren. Wird die Nadel nicht
eingezogen, kann das Endoskop beschadigt werden.

« Der Mandrin darf zu keinem Zeitpunkt zuriickgezogen werden.
MRT-INFORMATIONEN

ﬁ Bedingt MR-sicher

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der Markierungsdraht bedingt MR-sicher gemal3 ASTM F2503 ist.
Ein Patient mit diesem Markierungsdraht kann sich jederzeit nach der Platzierung gefahrlos einem Scan unterziehen,
sofern die nachstehenden Bedingungen erfiillt sind.

Statisches Magnetfeld
Statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla

Maximales rdumliches Magnet-Gradientenfeld von 720 Gauss/cm oder weniger

Nicht-klinische Tests wurden in einem MR-System (Excite, General Electric Healthcare) mit einem maximalen
raumlichen Magnet-Gradientenfeld von 720 Gauss/cm durchgefiihrt, gemessen mit einem Gaussmeter in der Position
des patientenbezogenen statischen Magnetfelds (d. h. auBerhalb der Scanner-Abdeckung, einem Patienten oder einer
anderen Person zuganglich).

MRT-bedingte Erwdarmung

Systeme mit 1,5 und 3,0 Tesla: Es wird empfohlen, den Scan im normalen Betriebsmodus (ganzkdrpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) = 2,0 W/kg) (der ,normale Betriebsmodus” ist definiert als derjenige Betriebsmodus
des MR-Systems, bei dem keiner der Ausgangswerte eine physiologische Belastung des Patienten verursacht) bei
15-mintiger Scandauer (pro Scanningsequenz) durchzufiihren.

In nicht klinischen Tests verursachte der Markierungsdraht wahrend einer 15-minitigen MRT-Sitzung (d. h. eine
Scansequenz) auf einem 3-Tesla-MRT-System (Excite, HDx, GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software
14X.M5) bei einer vom MRT-System angezeigten, Uiber den gesamten Korper gemittelten SAR von 2,9 W/kg (assoziiert

14



mit einem mittels Kalorimetrie gemessenen, tiber den gesamten Koérper gemittelten Wert von 2,7 W/kg) einen
maximalen Temperaturanstieg von 1,5 °C.

Bildartefakte

Die MR-Bildqualitdt kann eingeschrénkt sein, wenn sich der relevante Bereich innerhalb von etwa 26 mm? von der
Position des Markierungsdrahts befindet, wie sich bei nicht klinischen Tests mit der folgenden Sequenz herausstellte:
T1-gewichtete Spin-Echo- und Gradientenecho-Impulssequenz in einem MR-System mit 3,0 Tesla (Excite, HDx, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5). Es kann daher erforderlich sein, die Parameter der MRT-
Bildgebung aufgrund des Vorliegens dieser metallischen Markierung zu optimieren.

Warnhinweis
Eine MRT-Untersuchung auBerhalb der fiir die Einstufung als bedingt MR-sicher angegebenen Parameter kann zu
unerwiinschter Erwarmung und/oder Migration des Markierungsdrahts fiihren.

Nur fiir Patienten in den USA:
Patienten wird empfohlen, die Bedingungen, unter denen das Implantat gefahrlos gescannt werden kann, bei der
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) oder einer vergleichbaren Organisation zu registrieren.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit gastrointestinaler Endoskopie umfassen: allergische Reaktion auf
Arzneimittel « Aspiration « Herzarrhythmie oder -stillstand « Perforation « Fieber « Hdmorrhagie « Hypotonie « Infektion «
Atemdepression oder -stillstand.

Zu den mit einem extraluminalen, mit endoskopischem Ultraschall gefiihrten Eingriff verbundenen potenziellen
Komplikationen gehéren Hamorrhagie « Infektion « Perforation und Tumorstreuung.

LIEFERFORM

Dieses Produkt wird mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert in einem Aufreibeutel geliefert. Das Produkt ist fir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Einwirkung von Licht
und extremen Temperatur- und Luftfeuchtigkeitswerten vermeiden.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS
1. Zum Einstellen der Schleusenldnge die Fliigelschraubenarretierung am verschiebbaren Schleuseneinsteller
16sen und den Griff verschieben, bis die gewtlinschte Ldnge erreicht ist (siehe Abb. 1). Die Fligelschraube
festziehen.

2. Den Mandrin vorschieben, bis ein Widerstand zu splren ist, um sicherzustellen, dass der Mandrin mit dem
proximalen Markierungsdraht abschlie3t. Hinweis: Bei zu starkem Druck auf den Mandrin wird der Draht
eventuell zu friih gesetzt.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die vorgesehene Stelle anhand der vorherigen Endoskopie-, Rontgen- und/oder CT-Befunde ausfindig
machen.

2. Darauf achten, dass die Nadel vollstandig zurlickgezogen und arretiert ist (siehe Abb. 2). Die Nadel langsam
in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und in kurzen Schritten vorschieben. Hinweis: Biegungen
oder Knicken in der Nadel durch eine unsachgemaBe Einfiihrung konnen dazu fiihren, dass keine
Markierungsdrahte gesetzt werden kénnen.

3. Das Produkt am Port des Endoskop-Arbeitskanals anbringen.

4. Endoskop und Produkt gerade halten und die Nadel auf die vorgesehene Léange ausfahren, indem
die Fliigelschraube am Sicherheitsring gel6st und die Nadel vorgeschoben wird, bis die gewtinschte
Bezugsmarke im Fenster des Sicherheitsrings zu sehen ist (siehe Abb. 3). Die Fliigelschraube festziehen, um den
Sicherheitsring zu arretieren.
Hinweis: Die Zahl im Fenster des Sicherheitsrings gibt die Ausfahrlange der Nadel in Zentimetern an. Vorsicht:
Wird das Instrument vor dem Einstellen oder Ausfahren der Nadel nicht befestigt, kann das Endoskop
beschadigt werden.

5. Die Nadel in die Zielstelle vorschieben, indem der Nadelgriff bis zum zuvor positionierten Sicherheitsring
vorgeschoben wird.

6. Zum Setzen des Markierungsdrahts den Daumenring driicken und gleichzeitig den Mandrin stabilisieren.
Weiter Druck ausiiben, bis nach Gefiihl und im Ultraschallbild zu erkennen ist, dass der Markierungsdraht
gesetzt wurde. Um die Platzierung der Markierungsdrahte besser verfolgen zu kénnen, kann auch
Durchleuchtung eingesetzt werden. Hinweis: Je nach Endoskopposition und -winkel werden u. U. mehr als ein
Markierungsdraht pro Stelle gesetzt.
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7. Um nach Bedarf weitere Markierungsdréhte zu setzen, kann die Nadelspitze langsam zurtickgezogen und in
eine andere Stelle vorgeschoben werden. Hinweis: Um zu verhindern, dass Drahte vorzeitig gesetzt werden,
die Nadel langsam in die Schleuse zuriickziehen.

8. Nach dem Eingriff die Nadel vollstandig in die Schleuse zuriickziehen, indem der Nadelgriff nach hinten
gezogen wird, und die Fligelschraube am Sicherheitsring festziehen, um die Nadel zu arretieren.

9. Den Luer-Lock-Anschluss des Produkts vom Arbeitskanal [6sen und das gesamte Produkt aus dem Endoskop
ziehen.

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
« EchoTip Ultra Markierungsnadel

« 3,7-mm-Ultraschallendoskop

ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS
Produkt(e) nach dem Verfahren in Ubereinstimmung mit den Klinikrichtlinien fiir biologisch geféhrlichen
medizinischen Abfall entsorgen.

BERATUNG DES PATIENTEN
Den Patienten bitte wie erforderlich Gber die relevanten Warnhinweise, VorsichtsmafBnahmen, Kontraindikationen, zu
treffenden MafBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufkléren, die ihm bekannt sein missen.

Potentielle Komplikationen/Unerwiinschte Ereignisse
Der Arzt muss den Patienten Uber potenzielle Komplikationen/ unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der
Verwendung dieser Prothese informieren.

Vom Patienten zu treffende MaBBnahmen
Dieser Prothese liegt ein Implantationsausweis bei, der von der medizinischen Fachkraft auszufiillen und dem
Patienten auszuhdndigen ist.

Patienteninformationen zum Implantat

Der Arzt sollte sicherstellen, dass der Patient den mit diesem Produkt bereitgestellten Implantationsausweis
erhalten hat, mit dem er Zugang zu den Patienteninformationen zum Implantat erhélt. Diese Informationen stehen
dem Patienten in Laiensprache unter cookmedical.eu/patient-implant-information zur Verfiigung. Anweisungen
zum Ausflllen des Implantationsausweises sind mit diesem Produkt bereitgestellt und kénnen auf Seite 60 dieser
Broschiire gefunden werden. Es wird empfohlen, dass der Patient eine Kopie des Implantationsausweises macht, um
sie mit seiner Krankenakte aufzubewahren.

Symptome, auf die der Patient sofort reagieren sollte

Der Arzt muss dem Patienten empfehlen, sich an seinen Gesundheitsdienstleister zu wenden, wenn sich sein
Gesundheitszustand d@ndert oder wenn Bedenken bestehen.

Nachsorge

Die Nachsorge erfolgt individuell, daher muss der Arzt den Patienten Uber die empfohlene Nachsorge informieren.
Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)

Wenn verfiigbar, kénnen Sie die einmalige Produktkennung der Gebrauchseinheit (Basic Unique Device Identifier)

fur dieses Produkt verwenden (0827002WCMO00000000007MN), um den Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische

Leistung (SSCP) auf der Eudamed-Website unter www.ec.europa.eu/tools/eudamed zu finden.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt aufgetreten ist, muss dies Cook Medical
sowie der zustdndigen Behdrde des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

EAAHNIKA

BeAova Seiktwv avagopdg EchoTip® Ultra

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBesia twv H.M.A. mepilopilel Tnv nwAnon autol Tou TEXVOAOYIKOU

TIPOIOGVTOC O 1ATPOUG I} HE EVTOAR 1aTPoU (i} emayyeApatia vygiag mov S1aBétel Tnv KATaAAnAn adeta).

AwaBacte 6Aeg TIG 08nyieg MPIv amd T XPioN AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TPOIoVTOG.

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOFIKOY NMPOIONTOX

XapakTneloTiKa emdocewv

To TeXVONOYIKO TTPOIdV amoTeAeital amod pia Aapry pe mpooappoldpeva EAPTAATA TIOU EMITPEMOLY OTOV XPHOTN

va mpooapudlel Tov Babuo mpoéktaong TnG BeEAdvag Kat Tou Onkaplou. To Texvoloyikd mpoiov Siafétel éva

£§WTEPIKO BNKApP!L 5,2 Fr yla mpoaotaacia Tng BEAOVAC Kat TOU vEOCKOTIOU Kal TTPOCAPTATAL OTO KAVAN £pyaciag evog
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£v&ooKoTiou UTTEPTXWV. TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV £XEL HEYIOTO UKOG TTPOEKTAONG BEAOVAC 8 cm Kal MAKOG TTPOCAPUOYAG
OnKaplol 5 cm. To TeXVOAOYIKO TIPOIOV Eival TTPOPOPTWHEVO HE TECOEPIG EPPUTEVCIHOUG XPUOOUG SEIKTEG VaPOPAS
(prikoug 5 mm) Kat 0 SAKTUNIOG QVTIXELPA XPNOIUOTIOLETAL VIO TNV ATTEAEUBEPWON TWV SEIKTWV AVAPOPAS OTIG
emBupnTéC Béoelc. To Texvoloyiko mpoidv SiatiBetal og éva péyebog Behdvng: 22 Ga.

MAnBGuopdcg acOevav
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV EVSEIKVUTAL VIO XPHON HOVO O EVIAAIKEG.

XproTeg yia Toug omoioug mpoopiletat

H xprion autou Tou TeEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EMTPETETAL HOVOV ATTO EKTTAISEVHEVO EMTAYYEAUATIO TOU TOPEQ TNG LYEIQG.
Agv EMTPETETAL N XPHON TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC TPtV amd T Ay eKmaideuong amd Tov KATAoKEVAoTH.
ZupBatéTNTA TOU TEXVOAOYIKOU MPOIOVTOG

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV €ival CUBATO e EvEOOKOTIO UTTEPAXWV 3,7 mm. AvaTpEETE 0NV EMONPAVON TNG
OUOKELAOIag yla va Seite To ENAXIOTO péyeBOG KAVAAIOU TTOU OTTAITEITAL Y10 AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV.

Ema@n pe 10TOUG TOU CWHATOG
H emagn pe Tov 1014 yia auTtd To Texvohoyikd mpoidv cupBadiel ue T xprion yia tnv omoia mpoopiletal.

Apxéc AerToupyiag

H Beldva Sektwv avagopdg EchoTip Ultra amoteleitat amo éva cuotnua tomoBétnong (Snhadn BeAdva, Onkdpt,
Ao Kal OTEINEDG) Kal TECOEPIC XPUOOUG SEIKTEG AVAPOPAS, TTPOPOPTWHEVA KAl AOPANCHEVA EVTOG Hag Sladpoung
KOUpEVNG pe Aélep otn Behova. Ot Bedveg evSookomikwy umeprixwv (EUS) €xouv MTUXWOELC yia TNV gvioxuon Tng
NXOYEVELQG, N OTToia EMITPETIEL OE €vav XPOTN VA OTOXEVEL IOTOUG KATw pe kaBodrynon EUS. O otel\edg mpowBeitat
yia tnv ameAeuBépwon Twv SeIKTWY avagopdg. Ot SeikTeC ava@opdg gival HOVIHA EUPUTEVHATA TTOU AEITOUPYOUV WG
QKTIVOOKIEQA ONMEIQ avapopdg Yl LEAOVTIKEG BepameUTIKEG SladIKaoied.

Mpoopilépevn Sidpkeia {wng TOU TEXVOAOYIKOU TPOi6VTOG
Ot Seikteg avapopdg mpoopifovTal yia va TTAPAUEVOUV UOVILA EUPUTEVUEVA.

Mo10TIKEG KAl TOCOTIKEG MANPO@OpPIEg

MotoTikég MAnpo@opieg UAIKOU MNocooTiaia cuvBeon
EHPUTEVHATOG (Bapoc/Bapoc)
Au (Xpuoog) Agiktng avapopdg >99,95%

XPHZHTIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV XPNOIHOTIOLEITAL VIO TNV EUPUTEVON SEIKTWV Ava@opPAg UTTO EVOOOKOTTIKO
UTIEPNXOYPAPNHA, VIO TNV AKTIVOYPAPIKK) OriHavon HaAakoU 10ToU yla HeEAOVTIKEG BepameuTikég SladIkaaieg.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
H Beldva Seiktwv avagopdg EchoTip Ultra xpnoipomolgital 0To yaoTpevtepikd oUOTNHA yia TN CHUAVON HAAAKWV
Hopiwv o€ eVANIKEG aoBEVEiG TOL amaitolv akTivobepareia.

KAINIKA OOENH
H tomoBétnon SeIKTV avapopdg mapéxel AKTIVOYPAPIKA ONHEIR avapopdg Yia OTOXEVHEVN aKTIvoBepameia
£VOG OYKOU.

ANTENAEIZEIX
T¢ avtevdeigelg mep\apBavovtal autég Tou givat eI8IKEG yia Tnv KUpta evdookomikr Sladikacia mou Ba eKTeNeoTEl yia
v enitevén mpooBaong otnv emBupnTr B€on-0tdx0.

NMPOEIAOMOIHZEIZ
+ Mnv ameheuBepwveTe TOUG SEIKTEG AVAPOPAG UTIO GUVORKES AVEMTAPKOUG UTIEPNXOYPAPIKIG ATTIEIKOVIONG, KABWE
QUTO MMOPE( VO TIPOKAAETEL AKOUOIA TOTTOBETNON TWV SEIKTWV AvaPOPAG O€ pn eMOUUNTEG BETELC, OTIWG TO
AYYEIOKO CUOTNHA.

+ To oUOTNHA TOTOBETNONG TIEPIEXEL VIKENIO TO OTTO{0 MTTOPEL VOl TIPOKAAEDEL AANEPYIKT avTidpaon fi/kat
OUOTNHATIKEG EMIMAOKEG TTOU OXeTICovVTal LE TNV AAEPYIa OTO VIKENIO.

« Mmopei va mpokAnBei HETATAOMION TwV SEIKTWV ava@opdg HETA TV TomoBETnon. Xe aoBeveic ol omoiol
TaPoUcIdlouV HETATOMON TWV SEIKTWV avaQOPAG EVOEXETAL VA XPEIAOTE! TOTTOBETNON MPAOBETWY SEIKTWY
aVa@oPAg TPV amé TNV akTivobepareia.

« Auti n Beldva Sev mpoopiletal yia avappo@naon. H ecealuévn xprion evoéxeTal va TPOKAAECEL IOTIKHA BAGSN.

+ AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIdV TpoopileTal yia pia xprion pévo. O andmelpeg emavene€epyaciag, EMAVAMOoTEIPWONG
ry/Kal Emavaxpnolponoinong Hmopei va odnyrnoouv o€ BIoAoYIKH HOAUVON 1| OE OTTWAELD TNG UNXAVIKAG
AKEPALATNTAG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. 17



« E&v n ouokevaoia éxel avolxTei i) umooTei {nid katd tnv mapaAafn TG, YN XPNOIHOTIOICETE TO TTPOIOV.
EmBewpnote omTiKd, MPooExovTag I81aiTepa yia TuxOV oTPeBAWOELS, KAUYELS Kat Bpavoels. Edv evtomioete
avwpahia Tou Sev Ba EMETPETE TN OWOTH KATAOTAON AEITOUPYIAG, KN XPNOIUOTTOOETE TO TPOIdv. Eidomotiote tnv
Cook Medical yta va {ntrioete pia e§ouotoddTnon MOTPOPNG.

NMPO®YNAAZEIZ
+ Mn XpNOIHOTIOLEITE AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV YIa KAVEVAV GANO OKOTIO EKTOC A6 TNV QVapePOUEVN XProN yla
v omoia mpoopiletal.

« AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIdV Sev mpoopileTal yla duen TomoBETNoN o€ évav Oyko.

+ H BeNova mpémel va amooupBei péoa oo OnKAp! Kat 0 XEIPOKOXAIOG 0To SAKTUNMO aopaEiag TTPETEL VA AOPANOTE,
£T01 WOTE va ouykpatnBei n BeNdva otn B€on TG TPV amoé TNV l0aywyr, TNV mpowenon 1 Tnv andoupon Tou
TEXVONOYIKOU TIP0iovTOoC. EQv Sev amooUpete tn Behova evdéxetal va mpokAnBei {nuid oto evdookomio.

+ O ote\edg Sev TPETIEL VA ATTOCUPETAL OE KAVEVA XPOVIKO CNUEIO.
NMAHPO®OPIEZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAX

ﬁ Aoc@alég yia payvnTiKi Topoypagia umé mpoimoBéceig

Mn KAwikéG Sokipég €xouv Katadeifel 6TL o SeikTng avapopdg eival ac@alig yla Xprion o€ HayvnTIKN Topoypagia
uné mpoimoBéaoelg, cUuPwva pe To mpoTumo ASTM F2503. Evag acBevrg pe autdv Tov SeikTn avagopdc pmopei va
unoBANBEi og TopoYPAPIa LE ACPANEIQ OTTOIASHTTIOTE OTIYMI) META TNV TOMOBETNON, LTS TIG €€AG TPOUTOBETELC.

ZTATIKO payvnTiKo medio
STatiké payvntiko nedio 3 Tesla i Miydtepo

Mayvntikd medio péylotng XwpIkng Babuidwong 720 Gauss/cm 1 lkpdTePNG

Mn kAwikn a§loAdynon mpaypatomot|Onke o€ éva oUOTNHA HayVNTIKAG Topoypagiag (Excite, General Electric
Healthcare) pe payvntiko medio péylotng xwpikng fabuidwong 720 Gauss/cm, dnwg PETPRONKE He METPNTH Gauss
01N B€0n Tou OTATIKOU HayvNTIKOU TTESiou TTou a@opd Tov acBevr) (SnAadn, £é§w améd To KAAUPpa Tou capwTr,
mpoomnehdoipo and acBevri i} GANO ATopo).

Oéppavon mov oXeTI{eTal HE TN HAYVNTIKE TOpOYypagia

Juotiuata 1,5 kat 3,0 Tesla: TuvioTtatal n 6dpwaon og GUOIOAOYIKS TPOTIO AelToupyiag (LECOTIUNUEVOS PUBHOG EISIKNAG
OAoCWHATIKAG amoppo@naong [SAR] = 2,0 W/kg) (Q¢ «puatohoyikdg Tpomog Aertoupyiag» opiletat o Tpdmog Asitoupyiag
TOU CUOTAMATOC HAYVNTIKAG TOpoypagiag otov omoio Kapia amd Tig 660u¢ Sev €xel TiUr n omoia va PoKaAe(
PUOIoNOYIKO OTPEG OTOV aoBev) yla 15 Aemtd odpwong (SnAadn ava maAukr akoloubia).

T € pn KAWIKEG SOKIUES, 0 SEIKTNG ava@opAg TPOKANEDE PéyIoTeG aunoelg Beppokpaaciag 1,5 °C katd Tn Sidpkela

15 NEMTWV AMEIKOVIONG UAYVNTIKAG Topoypagiag (SnAadn yia pia akoloubia cdpwaong) mou mpayuatonotOnke o
oloTNpA HayvnTIKAG Topoypagiag 3 Tesla (Excite, HDx, GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, H.M.A., hoylopikd
14X.M5) pe ava@epOUEVO amd To CUOTNHA KAYVNTIKAG Topoypagiag (MR) pecoTipunpévo pubuo 181K ONOCWHATIKAG
anoppo®nong (SAR) 2,9 W/kg (rmou oxetiCetal pe HECOTIUNUEVN, OAOCWHATIKA TIUA LETPOUUEVN pe BeppidopeTpia ion
ue 2,7 W/kg).

Texviipata gilkovag

H mo16tnTa ¢ €IKOVAG HAYVNTIKAG QMEIKOVIONG UITOPEL va UTOBaBUIOTEL €Gv N TIEPLOXT EVOIAPEPOVTOG BpioKeTal
£VTOG 26 mm?2 migpimou amnéd Tn B£on Tou Seiktn avagopds, ONMwe SLIamoTwONKe KAtd Tn SIAPKELA Un KAVIKWY SOKIUWV
XPNOIHOTOIWVTAG TNV akoAouBia: TAAUIKE akoAouBia GTPOPOPUIKAG NXOUE Kal TTAAUIKH akolouBia nxou¢ Babuidwong
T1 og oUoTNUA payvnTIKiG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
AOYIOUIKG 14X.M5). EMopévwe, Umopei va givat amapaitntn n BEATIOTOMOINGCN TwV TAPAPETPWY ATEIKOVIONG TOU
HayvVNTIKOU TOUOYPAPOUL YIa TNV TTAPOUGIA AUTOU TOU METAANIKOU SEIKTN.

Nposgidonoinon

H 0dpwon eKTOC Twv KABOPIoHEVWY TIAPAUETPWY AOPAAELOG VIO HAYVNTIKH TOHOypagia umd mpoumoBEcelg umopei va
mpokaAéoel Un emBupunT B€ppavon ry/kat Petatdmon tou Seiktn avapopdg.

Mévo yia acBeveic otig H.M.A.:

JUVIOTATAL OTOUG A0BEVEiG va Kataxwpi{ouv TG GUVONKEG UTIO TIG OTTOIE TO EPPUTEVUA UTTOPEL va CapwOE( pe
ao@dalela oto idpupa MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) i o€ avtioTolxo opyaviopo.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

¢ SuvnTikéG EMMAOKEG TTOU OXeTiCovTal e TNV evEOOKOTINON TNG YOOTPEVTEPIKNAG 080U mepAapBdvovtar: aMepyIKh
avTidpaon og PAPUAKO « E10POPNON « KapSlakr appubpia )} avakor « SIATPNoN « MUPETO « AlopPAyia HEYAAOU
Babuou - umotaon « ANoipwén « KATACTOAN 1 TAUoN TG AVATTVONG.
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¢ SuvnTikég emmAokég amd e€wavlikég Stadikaoieg mou kaBodnyouvTal und evEoOKOTIKG UTEpNXoypA@nua
evdéxeTal va mephapBdvovtat apoppayia « Aoipwén « Stétpnon kat Slacmopd Tou dykou.

TPOMOXZ AIAGEZHZ

To TeXVONOYIKO TTPOIOV TTAPEXETAL ATTOOTEIPWHEVO UE 0&giSlo Tou alBuleviou (EtO) oe amokoMoUpevn Brkn. To
TEXVONOYIKO TIPOidV TpoopileTal yia pia xprion povo. DUNACOETE Og OKOTEIVO, ENpd Kal §pocepd Xwpo. ATTOPUYETE TV
mapateTapévn €KBeoN 0TO PWE Kal TIG aKPaieg TIPEG Beppokpaaiag kat uypaaiag.

MPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOFIKOY NMPOIONTOX
1. Na va puBpioeTe To prikog Tou Bnkaptov, EEoPIETe TNV aoPANELD TOU XEIPOKOXAIQ OTOV CUPOUEVO TIPOCAPHOYEA
Onkaplov kat cVPeTe TN AaPr) £wg 6TOU EMTEVXOE( TO TIPOTIUWHEVO UAKOG (BA. €IK. 1). ZiTe TO XElpOKOXAia.

2. MpowBnoTe To oTENEO PéXPL va aloBavBeite avtioTtaon, yia va SIa0@aNiceTe 0Tt 0 OTEINEOG gival 0TO 810
emimedo pe Tov eyyug Seiktn avagopdc. Inpeiwon: H urepBolikn Tieon Tou OTEINEOU UMOPEL va TIPOKANECEL
mPoOwpPN ameAeuBépwon.

OAHrFIEZ XPHZHZ
1. Tautomotote To emMOUUNTO onueio Ye BAon Ta TPONYOUHEVA EUPHUATA ATTO EVEOOKOTNOELG, AKTIVOYPAPIEG iy
aoVIKEG TOPOYPAPIEG.

2. BeBaiwBeite 611 n Behova éxel amooupBei MARPwWG Kat el ao@alioel otn Béon ¢ (BA. ik. 2). Eloaydyete apyd
™ BeNdva péoa oTo KavaAl epyaciog Tou evEooKOToU Kal TPowOROoTE TN PE HIKpd Bripata. Znpeiwon: Tuxov
KARYELG 1 OTPEPAWOELS TNG BEAGVAG TTOU TIPOKAAOUVTAL A aKATAANNAN El0aywYr EVOEXETAL va TTIPOKAAEGOUV
aduvapia ameAeuBépwong Twv SEIKTWV avapopdg.

3. MpooapTAOTE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV 0Tn BUpa TOu KAVAAIOU EPYaciag Tou EvE0OKOTTiOu.

4. Me 10 ev80OKATIIO Kal TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV O€ Katakdpuen Béon, mpowbrote Tn BeAdva oTo EMOUUNTO
UnKog Ee0@iyyovTag To XEIPOKOXAia 0To SAKTUAO Ao@AAELOG KAl TTPOWwBWVTAG TNV £éwg OTOU EUPAVIOTEL N
emOupuNnTA oripavon avagopdg oto mapdbupo Tou SakTuliou acpaleiag (BA. eik. 3). Z@iEte To xelpokoxhia yla
va ao@ahioeTe To SakTUAO ac@dalelag oTn B€on Tou.

Inpeiwon: O apBpog oto mapdbupo tou SakTuliou ac@aleiag UTTOSEIKVUEL TV TTPOEKTAON TNG BENOVAG
o€ ekatooTd. Mpoooxn: Eav Sev TPOCAPTHOETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TPtV amd TV pocappoyn i Tnv
TPoéKTaon NG BeAovag, evdéxetal va mPokAnBei {nuid oto evéookdmio.

5. MpowBnote Tn BeAdva péoa 0To onpeio-o0Tdxo, mpowBwvTag Tn Aafr TN BEAOVAG GTOV TPOTOTMOOETNUEVO
SaKTUAIo aopaleiag.

6. Ma tnv TomoBéTtnon evdg Seiktn avagopdg, mMETE To SAKTUNIO aVTIXEIPA EVOOW OTABEPOTIOLEITE TOV OTEINED.
JUVEXIOTE TNV EQapUOyYn THEONG HEXPL VA avTIANQOEITE HEOW TNG QPG KAl LEXPL N ATIEIKOVION LE UTIEPKXOUG
umnodei€el 611 0 SeikTng avapopd éxel ameheuBepwbei. Mmopei emiong va xpnotuomoindei akTivookdmnon yla
v umofonBnon ¢ ameikdviong TNG TomoBETNONG TwV SEIKTWV avagopdc. Inueiwaon: Avéloya pe ) Béon
Tou evéookomiou Kal Tn BapuTnTta TN ywviwong, givat duvatov va aneheuBepwBolv meplocdTePoL amd £vag
Seikteg avapopdg avd onueio.

7. To akpo Tng BeAdvag umopei va amooupBei apyd kat va mpowbnOei oe dANo onpeio, yia Tnv TomoBétnon
MPOoBETWV SEIKTWV avapopdg, OTwG anatteital. Znpeiwon: Na amotporr Tuxdv mpowpeng ameAeuBépwong,
amooUPETe apyd tn BeNova péca oto Bnkdpt.

8. Me tnv oAokArjpwon tng Sadikaciag, amooupeTe TN BeAova MANPWE péoa oTo Bnkapl, TpaBwvtag tn Aafn Tng
Belovag mpog Ta mow, Kat ac@aNioTe To Xelpokoxhia 0Tov SAKTUAIO ao@aleiag yia va Slatnproete T BeAova
otn Béon g.

9. AmoouvdéoTe To e€ApTNHa ao@AAong Luer Tou Texvoloyikol TTPoiovTog amd To KavaAl Epyaciag Kat
AMOCUPETE OANOKANPO TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV aTTd TO EVOOOKOTTIO.

AMAITOYMENOZX EZOMAIZMOZ
« Behdva deiktwv avagopdg EchoTip Ultra
« EvSookdmio umeprixwv 3,7 mm
AMOPPIWYH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ
MeTd tnv oAokAripwon ¢ Siadikaciag, amoppiPTe To(Ta) TEXVOAOYIKO(A) TTPOTIOV(TA) CUHPWVA HE TIG KATEUOBUVTHPLEG
0odnyieg Tou 1I8pupaTdg oag yia BloAoyIKdA emiKivouva laTPIKA amoBANTa.

IZYITAZEIZ TPOZ TON AZOENH
Evnuepwote Tov aoBevr), dmwg givat amapaitnTo, yid TIG OXETIKEG TTPOEISOTTOINTELG, TPOPUABEELS, avTevdEei&elg, pétpa
mou MPEmel va An@Oouv Kal TIEPIOPICHOUG XProng TTou Ba mpémel va yvwpilel o acBevic.
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Avvnrikéc emmAokég/AvemOUpnTa cuppavra
O 1aTPOG TIPETTEL VA EVNHEPWOEL TOV A0BEVH Yia TIG MOavEG EMMAOKEG/TA avemBUPNTA cupBAvTa o oXeTiCovTal e TN
XPrion auTou Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG,.

Métpa mou mpémnel va An@Oouv and tov acBevi
AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV GuvOSeVETAL amd pia KEPTA EPQUTEVHATOC TTou Ba Tpémel va Sivetal otov aoBevri agpou
OUUMANPWOEL amod Tov eMayyeAUATIA TOU TOPEX TNG LYEIAG.

NMAnpo@opieg eppuTELRATOG Yia ToV acBevh

O 1atp6¢ Ba mpérmel va Slac@alioel Ot 0 acBeviig £xel AABEL TNV KAPTA EUPUTEVPATOC TTOU TIAPEXETAL LE TO TEXVONOYIKO
TIPOIOV TTOU TTAPEXEL TPOGBACN OTIC TANPOPOPIES TOU EPPUTELHATOG TOU acBevVoUG. AUTEG ol TAnpogopieg Ba ival
Sl00éo1peg yia Tov aoBevny pe amd Adyla péow tng 1otooehidag cookmedical.eu/patient-implant-information.
Mapéxovtatl o8nyieg OXETIKA UE TOV TPOTIO CUMITANPWONG TNG KAPTAG EUPUTEVUOTOG TTOU TTOPEXETAL LIE AUTO TO
TEXVOANOYIKO TIPOIOV Kal UITOpE(Te va TiG Bpeite 0Tn oeNida 60 autol Tou eyxelptdiou. ZuvioTdtal 0 acBeviG va KAVEL Eva
QAVTiypapo TNE KAPTAG EUPUTEVUATOC yia va To Statnprioel padi Pe Ta laTPIKE apxEia Tou.

Tupntwpata ota omoia Oa mpémel va avtamokplBgi dpeca o acOeviig

O 1aTpo¢ TPETTEL VO CUMBOUAEYEL TOV AOBEVH VA ETIKOIVWVIOEL LE TOV EMAYYENUATIO LYEIAG TOU €AV Ep@AVIoEL aANaYEG
OTNV lATPIKA KATACTAOT TOU i} O€ MEPIMTWOoN avnouxiag.

MapakoAovBnon

H mapakoAoUBnon Ba gival eatopikeupévn, omdTe 0 1aTPOG MPEMEL VA CUUBOUAEYEL TOV AODEVI) OXETIKA UE TN
OUVIOTWHEVN TTapakolovBnon.

MepiAnyYn TwV XapaKTNPIOTIKWY AGPAAELAC Kal TWV KAMVIKWV embooswv (SSCP)

‘Otav gival 5100£01H0G, UMTOPEITE VA XPNOILOTIOINOETE TO BACIKO HOVASIKO avVayVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
(0827002WCM00000000007MN) yia va Bpeite Tnv MepiAngn Twv XOpaKTNEIOTIKWY ACPANEIAG KAl TWV KAIVIKWV
embooewv (SSCP) otnv 10TooeNiSa Tng Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

ANAO®OPA ZOBAPOY MNEPIZTATIKOY
Omolodimote coPapd MEPIOTATIKO TTAPOUCIAOTE( OE OXECHN E AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV Ba TIPEMEL va avagépeTal
otnv Cook Medical kat oTnVv appodia apxr TG XWPEAG 0TNV OTmoia XPNOIMOTIOONKE TO TEXVONOYIKO TTPOTOV.

ESPANOL

Aguja fiducial EchoTip® Ultra

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

Lea todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Caracteristicas de funcionamiento

El dispositivo consta de un mango con componentes ajustables que permiten al usuario ajustar la extensiéon de la
aguja y de la vaina. El dispositivo tiene una vaina exterior de 5,2 Fr para proteger la aguja y el endoscopio, y se acopla
al canal de accesorios de un ecoendoscopio. El dispositivo tiene una longitud de extension méaxima de la aguja de

8 cm y una longitud de ajuste de la vaina de 5 cm. El dispositivo esté precargado con cuatro marcadores fiduciales
implantables de oro (de 5 mm de largo), y el anillo para pulgar se utiliza para aplicar los marcadores fiduciales en los
lugares deseados. El dispositivo estd disponible con un tamafio de aguja: 22 G.

Poblacion de pacientes
Este dispositivo estd concebido para uso en adultos solamente.

Usuarios previstos

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados. El dispositivo no puede utilizarse
antes de haber recibido formacion del fabricante.

Compatibilidad del dispositivo

Este dispositivo es compatible con ecoendoscopios de 3,7 mm. Consulte la etiqueta del embalaje para conocer el
tamano minimo del canal requerido para este dispositivo.

Contacto con tejidos corporales
El contacto con el tejido de este dispositivo sera el indicado en el uso previsto.

Principios de funcionamiento
La aguja fiducial EchoTip Ultra consta de un sistema de implantacion (esto es, una aguja, una vaina, un mango y un
estilete) y cuatro marcadores fiduciales de oro, precargados y fijados dentro de una via cortada con laser en la aguja.
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Las agujas de ecoendoscopia tienen hoyuelos para mejorar su ecogenicidad, lo que permite al usuario dirigirlas a
tejidos diana utilizando guia ecoendoscdpica. El estilete se hace avanzar para aplicar los marcadores fiduciales. Los
marcadores fiduciales son implantes permanentes que sirven como puntos de referencia radiopacos para futuros
procedimientos terapéuticos.

Vida util prevista del producto
Los marcadores fiduciales estan indicados para dejarse implantados permanentemente.

Informacion cualitativa y cuantitativa

Informacion cualitativa del Composicion porcentual
material del implante (peso/peso)
Marcador
Au (oro) fiducial 299,95 %
USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para implantar ecoendoscopicamente marcadores fiduciales radiograficos en tejido blando
para futuros procedimientos terapéuticos.
INDICACIONES
La aguja fiducial EchoTip Ultra se utiliza en el aparato digestivo para marcar tejido blando en pacientes adultos que
requieren radioterapia.
BENEFICIOS CLINICOS
La colocaciéon de marcadores fiduciales ofrece puntos de referencia radiogréficos para permitir tratar tumores
mediante radioterapia dirigida.
CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay que realizar para
obtener acceso al lugar deseado.
ADVERTENCIAS
+ No aplique marcadores fiduciales en condiciones inadecuadas para la obtencién de imagenes ecograficas, ya que
ello podria hacer que los marcadores fiduciales se coloquen inadvertidamente en lugares no deseados, como
la vasculatura.

« El sistema de implantacion contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas y complicaciones sistémicas
relacionadas con la alergia al niquel.

« Los marcadores fiduciales pueden migrar después de su colocacién. Los pacientes que presenten migracion de
marcadores fiduciales pueden requerir la colocacion de marcadores fiduciales adicionales antes de la radioterapia.

- Esta aguja no estd indicada para aspiracion. El uso incorrecto puede ocasionar daios tisulares.

« El dispositivo estd indicado para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo
puede ocasionar su contaminacién bioldgica o la pérdida de su integridad mecanica.

« No utilice el dispositivo si el embalaje esté abierto o danado cuando lo reciba. Inspeccione visualmente el
dispositivo, prestando especial atencién a la presencia de acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice si detecta
alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook Medical para solicitar una
autorizacién de devolucion.

PRECAUCIONES
- No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.

« Este dispositivo no estda disefiado para colocarse directamente dentro de un tumor.

« La aguja debe retraerse al interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo de seguridad debe asegurarse para
mantener la aguja en posicion antes de la introduccion, el avance o la extraccion del dispositivo. Si no se retrae la
aguja, el endoscopio puede sufrir dafos.

« El estilete nunca debe retraerse.

INFORMACION SOBRE LA RM

«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la RM)

Las pruebas no clinicas han demostrado que el marcador fiducial es MR Conditional (esto es, seguro bajo ciertas
condiciones de la RM) segtin la norma ASTM F2503. Un paciente con este marcador fiducial puede someterse a dichas
exploraciones de manera segura en cualquier momento después de la colocacion en las siguientes condiciones.
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Campo magnético estatico
Campo magnético estético de 3 teslas o menos

Campo de gradiente magnético espacial maximo de 720 gauss/cm o menos

La evaluacién no clinica se realizé en un sistema de RM (Excite, General Electric Healthcare) con un campo de
gradiente magnético espacial maximo de 720 gauss/cm, medido con un gausimetro en la posicién del campo
magnético estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la cubierta del escaner, accesible al paciente o a otra
persona).

Calentamiento relacionado con LA RM

Sistemas de 1,5 y 3,0 teslas: Se recomienda realizar la exploracion en el modo de funcionamiento normal (promedio
de indice de absorcién especifica [SAR, segun sus siglas en inglés] de cuerpo entero = 2,0 W/kg) durante 15 minutos
de exploracion (es decir, por secuencia de exploracion). El kmodo de funcionamiento normal» se define como el
modo de funcionamiento del sistema de RM en el cual ninguna de las salidas presenta un valor que provoque tension
fisioldgica al paciente.

En las pruebas no clinicas, el marcador fiducial produjo aumentos de temperatura maximos de 1,5 °C durante

15 minutos de RM (esto es, durante una secuencia de RM) en un sistema de RM de 3 teslas (Excite, HDx, GE Electric
Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.], software 14X.M5) con un promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segin
sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de RM de 2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de
cuerpo entero medido mediante calorimetria de 2,7 W/kg).

Artefactos de laimagen

La calidad de la imagen de la RM puede resultar afectada si la zona de interés se encuentra dentro de un radio
aproximado de 26 mm?2 de la posicién del marcador fiducial, tal como se observé durante las pruebas no clinicas
usando la siguiente secuencia: secuencia de pulsos en gradiente de eco y spin eco ponderada en T1 en un sistema
de RM de 3,0 teslas (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, [EE. UU.], programa informético 14X.M5).
Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los pardmetros de la RM para adaptarlos a la presencia de este marcador
metalico.

Advertencia
Si la RM se realiza con pardmetros distintos a los de la clasificacion «<MR Conditional» (esto es, seguros bajo ciertas
condiciones de la RM), el marcador fiducial puede calentarse o migrar de manera no deseada.

Para pacientes en EE. UU. solamente:
Se recomienda que los pacientes registren las condiciones en las que el implante puede someterse de manera segura
a RM con la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o una organizacion equivalente.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones posibles asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras: reaccién alérgica a la
medicacion - aspiracion - arritmia o parada cardiacas - perforacion « fiebre « hemorragia « hipotension « infeccion «
depresion o parada respiratorias.

Las complicaciones posibles de los procedimientos guiados por ecoendoscopia extraluminal pueden incluir
hemorragia « infeccion « perforacién y diseminacion tumoral.

PRESENTACION

El dispositivo se suministra esterilizado con 6xido de etileno (EtO) en una bolsa de apertura rapida. El dispositivo esta
indicado para un solo uso. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a laluzo a
grados extremos de temperatura o humedad.

PREPARACION DEL PRODUCTO
1. Para ajustar la longitud de la vaina, afloje el seguro del tornillo de mano del ajustador deslizante de la vaina y
deslice el mango hasta obtener la longitud deseada (vea la figura 1). Apriete el tornillo de mano.

2. Haga avanzar el estilete hasta que sienta resistencia para asegurar que el estilete esté alineado con el

marcador fiducial proximal. Nota: Si se ejerce demasiada presion en el estilete, puede producirse una
aplicacion prematura.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Identifique el lugar deseado baséndose en los datos obtenidos previamente mediante endoscopia, radiografia
o TAC.
2. Asegurese de que la aguja esté totalmente retraida y fijada en posicion (vea la figura 2). Introduzca lentamente
la aguja en el canal de accesorios del endoscopio y hagala avanzar poco a poco. Nota: Si la aguja se dobla o se
acoda debido a una introduccién inadecuada, es posible que no se puedan aplicar los marcadores fiduciales.
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3. Acople el dispositivo al orificio del canal de accesorios del endoscopio.

4. Con el endoscopio y el dispositivo rectos, haga avanzar la aguja hasta obtener la longitud deseada aflojando
el tornillo de mano del anillo de seguridad y haciéndolo avanzar hasta que la marca de referencia deseada
aparezca en la ventana del anillo de seguridad (vea la figura 3). Apriete el tornillo de mano para fijar el anillo de
seguridad en posicién.

Nota: El nimero que aparece en la ventana del anillo de seguridad indica la extension de la aguja en
centimetros. Atencién: Si no se acopla el dispositivo antes del ajuste o la extensién de la aguja, el endoscopio
puede resultar danado.

5. Haga avanzar la aguja al interior del lugar deseado haciendo avanzar el mango de la aguja hasta el anillo de
seguridad colocado previamente.

6. Para colocar un marcador fiducial, presione el anillo para pulgar mientras mantiene estable el estilete.
Continue ejerciendo presion hasta que la sensacion tactil y la visualizacion ecografica indiquen que el
marcador fiducial se ha aplicado. También puede utilizarse fluoroscopia para ayudar a visualizar la colocacion
de los marcadores fiduciales. Nota: Dependiendo de la colocacién y del grado de angulacién del endoscopio,
puede aplicarse mas de un marcador fiducial en cada lugar.

7. Si es necesario colocar mas marcadores fiduciales, la punta de la aguja puede retraerse y hacerse avanzar
lentamente al interior de otro lugar. Nota: Para evitar una aplicacion prematura, retraiga lentamente la aguja al
interior de la vaina.

8. Tras finalizar el procedimiento, retraiga por completo la aguja al interior de la vaina tirando hacia atras del
mango de la aguja y asegure el tornillo de mano sobre el anillo de sequridad para mantener la aguja en
posicion.

9. Desconecte del canal de accesorios la conexion Luer Lock del dispositivo y extraiga todo el dispositivo del
endoscopio.

EQUIPO NECESARIO
« Aguja fiducial EchoTip Ultra

« Ecoendoscopio de 3,7 mm

ELIMINACION DEL PRODUCTO
Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos seguin las pautas del centro para residuos médicos
biopeligrosos.

ASESORAMIENTO DE PACIENTES
Informe al paciente segun sea necesario respecto a las advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a
tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.

Posibles complicaciones y acontecimientos adversos
El médico debe informar al paciente de las posibles complicaciones y acontecimientos adversos relacionados con el
uso de este producto.

Medidas que debe tomar el paciente
Este producto se suministra con una tarjeta de implante, que deberd entregarse al paciente una vez que la haya
rellenada el profesional sanitario.

Informacion sobre el implante del paciente

El médico debe asegurarse de que el paciente haya recibido la tarjeta de implante suministrada con este dispositivo,
que le proporciona acceso a informacién sobre el implante del paciente. Esta informacion estara disponible para el
paciente en un lenguaje sencillo a través de cookmedical.eu/patient-implant-information. Las instrucciones para
rellenar la tarjeta de implante se ofrecen con este dispositivo y pueden encontrarse en la pagina 60 de este folleto. Se
recomienda que el paciente haga una copia de la tarjeta de implante para guardarla con su informacién médica.

Sintomas a los que el paciente debe responder de inmediato

El médico debe informar al paciente de la necesidad de contactar con su profesional sanitario si presenta cambios en
su estado clinico o si algo le preocupa.

Seguimiento

El seguimiento sera individual, por lo que el médico debe informar al paciente sobre el seguimiento recomendado.
Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico

Cuando esté disponible, puede utilizar el identificador Gnico de dispositivo bésico de este dispositivo
(0827002WCM00000000007MN) para consultar el Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico en el sitio web
de Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed
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NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes del pais en el que se utilizd el dispositivo.

EchoTip® Ultra -perusneula

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamén vilineen saa myyda ainoastaan ladkari (tai
ladkarinoikeudet saanut henkild) tai taman maarayksesta.

Lue kaikki ohjeet ennen tamén vélineen kadyttamista.

VALINEEN KUVAUS

Suorituskykyominaisuudet

Laite koostuu kahvasta, jossa on sadadettavat komponentit, joiden ansiosta kayttaja voi saataa neulan ja vaipan
pidennystd. Laitteessa on 5,2 Fr:n ulkovaippa neulan ja skoopin suojaamiseksi, ja se on kiinnitetty ultradani-
endoskoopin lisdvarustekanavaan. Laitteen enimmadispituus on 8 cm ja vaipan saatoépituus on 5 cm. Laite on
esiladattu neljalla istutettavalla kultaisella perusmerkilld (5 mm pitkad), ja peukalorengasta kaytetaan perusmerkintojen
sijoittamiseen haluttuun paikkaan / haluttuihin paikkoihin. Laitetta toimitetaan yhdelld neulakoolla: 22 Ga.

Potilasryhma
Véline on tarkoitettu kdytettavaksi vain aikuispotilaille.

Tarkoitetut kdyttdjat
Tata vélinettd saa kayttda vain terveydenhuollon koulutettu ammattihenkil6. Laitetta ei saa kdyttaa ennen kuin on
suorittanut valmistajan jarjestaman koulutuksen.

Laitteen yhteensopivuus
Tama laite on yhteensopiva 3,7 mm ultrad@ni-endoskoopin kanssa. Katso taman vélineen vaatima pienin
kanavakoko tuotemerkinndista.

Kosketus elimiston kudoksiin
Taman laitteen kudoskosketus on aiotun tarkoitetun kdyton mukainen.

Kayttoperiaatteet

The EchoTip Ultra -perusneula koostuu asennusjarjestelmasté (eli neulasta, holkista, kahvasta ja magdriinista)

ja neljasta kultaisesta perusmerkistd, jotka on esiladattu ja kiinnitetty neulan laserleikkausuraan. Endosskpian
ultradgénineulat (engl. Endoscopic Ultrasound, EUS) on timplattu kaikuominaisuuden kohentamiseksi, jolloin

kayttdja padsee kohdistamaan toimenpiteet EUS-neulan ohjaamana. Mandriinia vieddan eteenpain kdyttaen
perusmerkkeja. Perusmerkit ovat pysyvia implantteja, jotka toimivat sateilylapaisemattdmind vertailukohtina tuleville
terapeuttisille toimenpiteille.

Laitteen tarkoitettu kayttoika
Perusmerkit on tarkoitettu pysyvasti implantoiduiksi.

Kvalitatiivinen ja kvantitativiinen tieto

Implanttimateriaalin Prosentuaalinen koostumus
kvalitatiivinen tieto (paino/paino)
Au (kulta) Perusmerkki >99,95 %
KAYTTOTARKOITUS

Taté laitetta kdytetddn implantoitaessa perusmerkit endoskooppisen ultradgénen ohjamaana pehmytkudoksen
radiograafisen merkitsemisen suorittamiseksi tulevia terapeuttisia toimenpiteitd varten.

KAYTON INDIKAATIOT
EchoTip Ultra -perusneulaa kdytetdadn ruoansulatuskanavan pehmytkudoksen merkitsemiseen niilld aikuispotilailla,
jotka tarvitsevat sadehoitoa.

KLIINISET HYODYT
Perusmerkkien sijoittamisella asennetaan radiograafisia peruspisteitd kasvaimen kohdennetun
sadehoidon toteuttamiseksi.

VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ovat mm. kohteeseen paasemiseksi suoritettuun endoskooppiseen primaaritoimenpiteeseen
liittyvat komplikaatiot.
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VAROITUKSET
« Perusmerkkeja ei saa asentaa puutteellisissa ultradgdnikuvantamisolosuhteissa, koska tdma voi johtaa siihen, etta
perusmerkit tulevat sijoitetuiksi ei-tarkoitettuihin paikkoihin, kuten verisuonistoon.

- Asennusjérjestelma sisaltaa nikkelia, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion ja muita mahdollisia systeemisia
komplikaatioita, jotka liittyvat nikkeliallergiaan.

« Merkkien siirtymista voi tapahtua niiden sijoittamisen jalkeen. Potilaat, jotka kokevat perusmerkkien siirtymista,
saattavat edellyttaa lisaperusmerkkien sijoittamista ennen radioterapian aloittamista.

« Tamé neula ei ole tarkoitettu aspiraatioon. Virheellinen kdytt6 voi johtaa kudosvaurioihin.

- Tamad laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon. Yritykset uudelleenkasitelld, steriloida ja/tai kdyttaa
vélinettd uudelleen voivat johtaa biologiseen kontaminoitumiseen tai vdlineen mekaanisen eheyden menetykseen.

- Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut vastaanotettaessa. Tarkasta visuaalisesti huomioimalla
erityisesti, onko valineessd taitoksia, taipumia ja murtumia. Vélinettd ei saa kdyttad, jos siind havaitaan
poikkeavuuksia, jotka voivat estdd sen kunnollisen toiminnan. Cook Medical -yhtidlle on ilmoitettava, kun halutaan
pyytaa paluuauktorisointi.

VAROTOIMET
- Tatd valinettd ei saa kayttad muuhun kuin ilmoitettuun kayttdtarkoitukseen.

- Tata laitetta ei ole tarkoitettu sijoitettavaksi suoraan kasvaimeen.

« Neula on vedettava holkin sisdan ja turvarenkaan peukaloruuvi on lukittava, jotta neula pysyy paikallaan ennen
vélineen sisdanvientia, eteenpdin tyontamista tai poistamista. Jos neulaa ei vedeta sisaan, seurauksena voi olla
endoskoopin vaurioituminen.

« Mandriinia ei saa vetda takaisin missaan vaiheessa.
MAGNEETTIKUVAUSTIEDOT

Ehdollisesti MK-turvallinen

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd Zenith p-Branch -grafti on ASTM F2503:n mukaisesti magneettikuvauksessa
ehdollisesti turvallinen. Potilas, jolla on tdméa perusmerkki, voidaan kuvata turvallisesti asetuksen jalkeen
seuraavissa olosuhteissa:

Staattinen magneettikentta
Staattinen magneettikenttd on enintdan 3 teslaa

Spatiaalinen magneettigradientti on enintdan 720 gaussia/cm

Ei-kliininen arviointi suoritettiin MR-jarjestelméssa (Excite, General Electric Healthcare), jossa suurin spatiaalinen
magneettinen gradienttikentta oli 720 gaussia/cm mitattuna gaussmetrilld kohteessa, joka potilaan kannalta on
staattisessa magneettikentdssa (eli skannerin ulottuvuuden ulkopuolella, potilaan tai yksilon saatavilla).

Magneettikuvaukseen liittyva kuumeneminen

1,5 ja 3,0 Tesla-jarjestelmét: On suositeltavaa skannata normaalissa toimintatilassa (koko kehon keskimaardinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) = 2,0 W/kg) ("Normaali tila” maaritelladn MR-jarjestelman toimintatilaksi, jossa milldan
lahdoista ei ole arvoa, joka aiheuttaisi potilaalle fysiologista stressia) 15 minuutin ajan (ts. skannausjaksoa kohden).

Ei-kliinisissa testeissa perusmerkki aiheutti enintaan 1,5 °C lampétilan kohoamisen 15 minuuttia kestaneen
magneettikuvauksen aikana (ts. yhden kuvaussekvenssin aikana), kun kuvantamiseen kaytettiin 3

Teslan magneettikuvausjarjestelmaa (GE Healthcare, Milwaukee, WI, Excite, HDx, ohjelmisto 14X.M5)
magneettikuvausjarjestelmén raportoimassa koko kehon keskimaaraisessa ominaisabsorptionopeudessa (SAR)
2,9 W/kg (liittyi kalorimetrialla mitattuun koko kehon keskimaaraiseen arvoon 2,7 W/kg).

Kuvan artefakti

Magneettikuvauksen kuvan laatu voi heihentyé jos tarkastelun kohde on noin 26 mm? paéssa perusmerkistd, siten
kuin on todettu ei-kliinissisa testauksessa, jossa sekvenssi oli seuraava: T1-painotettu, spinkaiun ja gradientkaiun
pulssisekvenssi 3,0 Tesla magneettikuvausjarjestelmassa (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
ohjelmisto 14X.M5). N&in ollen magneettikuvauksen parametreja voi olla tarpeen optimoida témén metallisen
merkin ldsndollessa.

Varoitus:
Skannaus méaaritetyn magneettikuvauksen ehdollisten parametrien ulkopuolella voi johtaa ei-toivottuun
kuumenemiseen ja/tai perusmerkkien siirtymiseen.
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Ainoastaan Yhdysvalloissa olevat potilaat:
Potilaita suositellaan rekisterdimadn implantin turvallisen kuvauksen ehdot MedicAlert Foundation -sdatioon
(www.medicalert.org) tai vastaavaan jérjestoon.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahasuolikanavan endoskopiaan mahdollisesti liittyvia komplikaatioita ovat mm.: allerginen reaktio ladkkeelle
« aspiraatio « sydamen rytmihairi6 or sydanpysahdys - perforaatio « kuume « verenvuoto - hypotensio - infektio «
hengityksen lamaantuminen tai pysahtyminen
Mahdollisiin komplikaatioihin, jotka johtuvat luminaalin ulkopuolisista EUS-ohjatuista toimenpiteistd, voivat kuulua
verenvuoto - infektio « perforaatio ja kasvaimen leviaminen.
TOIMITUSTAPA
Nama laitteet toimitetaan eteenioksidilla (EO) steriloituina vetamalld avattavassa pussissa. Laite on tarkoitettu
ainoastaan kertakdyttoon. Sdilytetddn pimedssa, kuivassa ja viiledssa paikassa. Vélta pitkdaikaista altistusta valolle ja
aarimmiaisille lampétiloille ja kosteudelle.
LAITTEEN VALMISTELU

1. Sdada holkin pituutta I6ysaamalla liukuholkin sdatimen peukaloruuvin lukitusta ja siirra holkkia, kunnes véline

on sopivan pituinen. (katso kuva 1). Kirista peukaloruuvi.

2. Siirrd neulaa eteenpdin, kunnes tuntuu vastusta, varmistaaksesi, ettd neula on samalla tasolla proksimaalisen
perusmerkin kanssa. Huomautus: Liiallinen mandriiniin kohdistuva paine voi johtaa ennenaikaiseen

kayttéonottoon.
KAYTTOOHJEET

1. Maarita haluttu kohta aikaisempien endoskopia-, radiografia- ja/tai tietokonetomografialdyddsten perusteella.

2. Varmista, ettd neula on vedetty kokonaan takaisin ja lukittu paikalleen (katso kuva 2). Vie neula hitaasti
endoskoopin lisdvarustekanavaan ja etene véhén kerralla. Huomautus: Virheellisestd kayttdsta johtuvat neulan
mutkat tai taitokset voivat johtaa siihen, ettd perusmerkki tietoja ei voida kayttéaa.

3. Kiinnita laite endoskoopin lisdvarustekanavan porttiin.

4. Pida endoskooppia ja vélinettd suorassa ja siirrd neulaa haluttu maara eteenpdin 16ysaamalla turvarenkaan
peukaloruuvia ja siirtdmalld sita eteenpadin, kunnes neulan viitemerkki nakyy turvarenkaan ikkunassa (katso
kuva 3). Lukitse turvarengas paikalleen kiristamalla peukaloruuvia.

Huomautus: Turvarenkaan ikkunassa nakyva numero osoittaa neulan pidennyksen senttimetreissa.
Huomio: Jos vélinetta ei kiinnitetd ennen neulan saatamista tai pidentamistd, seurauksena voi olla
endoskoopin vaurioituminen.

5. Vie neula kohdealueelle viemalla neulan kahva esiasennetulle turvarenkaalle.

6. Jos haluat sijoittaa perusmerkin, paina peukalon rengasta samalla kun tuet mandriinia. Jatka painamista,
kunnes kosketuspalaute ja ultradanivisualisointi osoittavat, ettd merkki on otettu kdyttéon. Fluoroskopiaa
voidaan myos kdyttda apuna visualisoinnissa merkkien sijoittelussa. Huomautus: Riippuen endoskoopin
sijainnista ja kulmauksen vakavuudesta, useampi kuin yksi merkki voidaan ottaa kayttoon per kohde.

7. Neulan kérki voidaan hitaasti vetéa takaisin ja vieda toiseen kohteeseen lisamerkkien sijoittamiseksi tarpeen
mukaan. Huomautus: Estd ennenaikainen kayttoonotto vetamalld neula hitaasti takaisin holkkiin.

8. Kun toimenpide on suoritettu, veda neula kokonaan takaisin holkin sisaan vetamalla neulan kahvasta
taaksepadin ja lukitsemalla turvarenkaan peukaloruuvi, jotta neula pysyy paikallaan.

9. Avaa vilineen Luer-lukitus lisdvarustekanavasta ja veda koko valine takaisin endoskoopista.
TARVITTAVA VALINEISTO
« EchoTip Ultra -perusneula
« 3,7 mm ultrad@niendoskooppi
VALINEEN HAVITTAMINEN

Kun toimenpide on saatu loppuun, havita valine biologisesti vaarallisia sairaalajatteita koskevia laitoksen
ohjeita noudattaen.

POTILASNEUVONTA
Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton
rajoitukset, joista potilaan tulee tietéda.
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Mahdolliset komplikaatiot / Haittatapahtumat
Ladkarin on neuvottava potilasta mahdollisista komplikaatioista/haittatapahtumista, jotka liittyvat tdman
laitteen kayttoon.

Potilaalta edelletyt toimet
Taman laitteen mukana tulee implanttikortti, joka tulee antaa potilaalle sen jélkeen, kun terveydenhuollon
ammattilainen on téyttanyt sen.

Potilaan implanttia koskevat tiedot

Ladkarin on varmistettava, ettd potilas on saanut taman laitteen mukana toimitetun implanttikortin, jonka kautta
potilas paasee tarkastelemaan implanttitietojaan. Nama tiedot ovat potilaan saatavilla maallikon kielelld sivustolla
cookmedical.eu/patient-implant-information. Laitteen mukana toimitetut ohjeet implanttikortin tayttamisesta
ovat tamén kirjasen sivulla 60. On suositeltavaa, ettd potilas tekee kopion implanttikortista ja sdilyttda sen
potilastietojensa joukossa.

Oireet, joihin potilaan tulee reagoida valittomasti
Laakarin on neuvottava potilasta ottamaan yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos han kokee muutoksia
terveydentilastaan tai jos on huolissaan siita.

Seuranta
Seuranta on yksildllista, joten ladkarin on neuvottava potilasta suositellusta seurantamenettelysta.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (engl. Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP)

Jos se on kaytettavissa, voit kayttad taman laitteen yksilollista laitetunnistetta (0827002WCM00000000007MN)
|oytadksesi ao. Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta -asiakirjan on Eudamedin sivustolta:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos tdhan valineeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, tasta on ilmoitettava Cook Medicalille ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa valinettd kaytettiin.

Aiguille fiduciaire EchoTip® Ultra

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

Lire toutes les instructions avant d’utiliser ce dispositif.
DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Caractéristiques de performance

Le dispositif se compose d’'une poignée avec des composants réglables qui permettent a I'utilisateur de régler
I'extension de l'aiguille et de la gaine. Le dispositif est muni d’'une gaine externe de 5,2 Fr pour assurer la protection de
l'aiguille et de I'endoscope ; il est fixé au canal opérateur d'un écho-endoscope. Le dispositif a une extension d'aiguille
maximale de 8 cm et un ajustement de gaine maximal de 5 cm. Le dispositif est préchargé avec quatre marqueurs
fiduciaires en or implantables (5 mm de long) et I'anneau repose-pouce est utilisé pour déployer les marqueurs
fiduciaires a 'emplacement souhaité. Le dispositif est disponible avec une seule taille d’aiguille : 22G

Catégorie de patients
Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.

Utilisateurs prévus
Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé formé. Le dispositif ne peut pas étre utilisé avant
d‘avoir suivi la formation du fabricant.

Compatibilité du dispositif

Ce dispositif est compatible avec un écho-endoscope de 3,7 mm. Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre
le calibre de canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

Contact avec les tissus organiques

Le contact tissulaire pour ce dispositif est conforme a I'utilisation prévue.

Principes de fonctionnement

Laiguille fiduciaire EchoTip Ultra se compose d’un systéme de largage (p. ex. aiguille, gaine, poignée et stylet) et
quatre marqueurs fiduciaires dorés préchargés et sécurisés dans une rainure tracée au laser dans l'aiguille. Les aiguilles
pour écho-endoscopie (EUS) présentent des alvéoles pour améliorer I'échogénicité, ce qui permet a I'utilisateur
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de cibler les tissus sous guidage EUS. Le stylet est avancé pour déployer les marqueurs fiduciaires. Les marqueurs
fiduciaires sont des implants permanents qui servent de points de référence radio-opaques pour les futures
procédures thérapeutiques.

Durée de vie prévue du dispositif
Les marqueurs fiduciaires sont destinés a rester implantés de facon permanente.

Informations qualitatives et quantitatives

Informations qualitatives Composition en
Matériau de I'implant pourcentage (poids/poids)
Marqueur
Au (or) fiduciaire >99,95 %
UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé pour implanter des marqueurs sous écho-endoscopie afin de repérer radiographiquement les
tissus mous pour de futures procédures thérapeutiques.

INDICATIONS

L'aiguille fiduciaire EchoTip Ultra est utilisée dans le systeme gastro-intestinal pour marquer les tissus mous des
patients adultes qui doivent subir une radiothérapie.

BENEFICES CLINIQUES

La mise en place de marqueurs fiduciaires fournit des points de référence radiographiques pour la radiothérapie ciblée
d’une tumeur.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications comprennent celles qui sont spécifiques de la procédure endoscopique primaire prévue pour
établir un accés au site cible souhaité.

AVERTISSEMENTS

« Ne pas déployer des marqueurs fiduciaires sous imagerie échographique inadéquate, sous risque de les placer
involontairement dans un emplacement imprévu comme le systéme vasculaire.

« Le systéme de largage contient du nickel pouvant provoquer une réaction allergique et/ou d'autres complications
systémiques potentielles liées a une allergie au nickel.

«» Une migration des marqueurs fiduciaires peut se produire aprés la mise en place. En cas de migration des
marqueurs fiduciaires chez un patient, il peut étre nécessaire de procéder a la mise en place de marqueurs
fiduciaires supplémentaires avant la radiothérapie.

« Cette aiguille n'est pas prévue pour une aspiration. Tout mésusage peut endommager les tissus.

« Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraitement, restérilisation et/ou
réutilisation pourrait provoquer une contamination biologique ou une perte d'intégrité mécanique du dispositif.

« Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement chaque
dispositif en veillant particulierement a I'absence de plicatures, de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser en cas
d’anomalie susceptible d'empécher le bon fonctionnement du dispositif. Merci d'informer Cook Medical pour toute
demande d’autorisation de retour.

MISES EN GARDE

« Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que I'utilisation stipulée.
« Ce dispositif n'est pas destiné a étre placé directement dans une tumeur.

« Rengainer l'aiguille et verrouiller la vis de serrage sur la bague de sécurité pour maintenir l'aiguille en place avant
I'introduction, I'avancement ou le retrait du dispositif. Si elle n'est pas rétractée, l'aiguille risque
d'endommager I'endoscope.

« Le stylet ne doit a aucun moment étre rengainé.
INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

ﬁ Compatible avec I'IRM sous certaines conditions

Des tests non cliniques ont démontré que le marqueur fiduciaire est compatible avec I'lRM sous certaines
conditions selon la norme ASTM F2503. Les patients bénéficiant de ce marqueur fiduciaire peuvent subir sans danger
un examen par IRM a tout moment apres la mise en place, dans les conditions suivantes.
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Champ magnétique statique
Champ magnétique statique de 3 teslas maximum

Gradient de champ magnétique spatial maximum de 720 gauss/cm ou moins

Des études non cliniques ont été menées dans un systéme IRM (Excite, General Electric Healthcare) avec un gradient
de champ magnétique spatial maximum de 720 gauss/cm tel que mesuré avec un gaussmeétre dans la position du
champ magnétique statique correspondant au patient (c’est-a-dire a I'extérieur de I'enceinte du scanner et accessible
au patient ou au personnel).

Echauffement lié a I'lRM

Systémes de 1,5 et 3,0 teslas : Il est conseillé d'effectuer un scanner en mode de fonctionnement normal (débit
d’absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier = 2,0 W/kg) (« mode de fonctionnement normal » signifie
le mode de fonctionnement du systeme IRM dans lequel aucune des sorties n'a de valeur entrainant un stress
physiologique chez le patient) pour un scanner de 15 minutes (c.-a-d., par séquence de scanner).

Au cours de tests non cliniques, le marqueur fiduciaire a produit des élévations de température maximales de 1,5 °C

pendant 15 minutes d’IRM (c.-a-d., pour une séquence de scanner) dans un systéme IRM de 3 teslas (Excite, HDx, GE

Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Etats-Unis, logiciel 14X.M5) & un DAS moyenné sur l'ensemble du corps, rapporté

par le systéme IRM, de 2,9 W/kg (associé a une valeur mesurée par calorimétrie, moyenné sur I'ensemble du corps de
2,7 W/kg).

Artefact d'image

La qualité de Iimage IRM peut étre compromise si la région d'intérét se trouve dans un rayon d'environ 26 mm?2 de la
position du marqueur fiduciaire, tel que déterminé au cours des tests non cliniques a l'aide de la séquence suivante :
séquence d'impulsions pondérée en écho de spin et en écho de gradient en T1 dans un systeme IRM de 3,0 teslas
(Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Etats-Unis, logiciel 14X.M5). Il peut donc étre nécessaire
d'optimiser les paramétres d'imagerie IRM pour tenir compte de la présence de ce marqueur métallique.

Avertissement
Un balayage hors des paramétres spécifiés de compatibilité avec I'lRM sous certaines conditions peut avoir pour
conséquence un échauffement et/ou une migration indésirables du marqueur fiduciaire.

Pour les patients américains uniquement :
Il est recommandé que les patients enregistrent les conditions dans lesquelles I'implant peut étre soumis sans danger
a un examen par IRM auprés de la MedicAlert Foundation (medicalert.org) ou d’une organisation équivalente.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une endoscopie digestive, on citera : réaction allergique au médicament
- aspiration « arythmie ou arrét cardiaque - perforation - fievre - hémorragie « hypotension « infection « dépression ou
arrét respiratoire.

Les complications possibles associées aux procédures sous controle écho-endoscopique extra-luminal peuvent
inclure : l'infection « I'hémorragie « la perforation et I'ensemencement tumoral.

PRESENTATION

Le dispositif est fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne (OE) sous poche déchirable. Le dispositif est exclusivement destiné
& un usage unique. Conserver a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la
lumiere et a des températures et taux d’humidité extrémes.

PREPARATION DU DISPOSITIF
1. Pour ajuster la longueur de la gaine du dispositif, desserrer le verrou de la vis de serrage sur I'ajusteur de gaine
coulissant et faire glisser la poignée jusqu'a ce que la longueur souhaitée soit atteinte (Voir la fig. 1). Serrer la vis
de serrage.

2. Avancer le stylet jusqu’a ce qu’une résistance soit perceptible pour assurer que le stylet est de niveau avec
le marqueur fiduciaire proximal. Remarque : Une pression excessive sur le stylet risque de produire un
déploiement précoce.

MODE D’EMPLOI

1. Identifier le site souhaité en fonction des constatations préalables tirées des examens endoscopiques,
radiographiques et/ou de tomodensitométrie (TDM).

2. S'assurer que l'aiguille est complétement rengainée et verrouillée en place. (Voir la fig. 2). Introduire lentement
l'aiguille dans le canal opérateur de I'endoscope et I'avancer par petites étapes. Remarque : Une torsion ou

plicature de l'aiguille dues a une introduction inadéquate risquent d'entraver la capacité de l'aiguille a larguer
les marqueurs fiduciaires.
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3. Raccorder le dispositif a l'orifice du canal opérateur de I'endoscope.

4. En tenant I'endoscope et le dispositif en position droite, avancer 'aiguille jusqu’a la longueur voulue en
desserrant la vis de serrage sur la bague de sécurité, et en I'avangant jusqu’a ce que le repére de référence
souhaité soit visible dans la lunette sur la bague de sécurité. (Voir la fig. 3). Serrer la vis de serrage pour
verrouiller la bague de sécurité en place.

Remarque : Le chiffre visible dans la lunette de la bague de sécurité indique la prolongation de l'aiguille
en centimetres. Mise en garde : Si le dispositif n'est pas fixé avant le réglage ou I'extension de l'aiguille,
I'endoscope risque d'étre endommagé.

5. Avancer l'aiguille dans le site cible en avancant la poignée de I'aiguille jusqu’a la bague de sécurité pré-
positionnée.

6. Pour placer un marqueur fiduciaire, enfoncer I'anneau repose-pouce tout en stabilisant le stylet. Continuer
a exercer une pression jusqu'a ce que la perception tactile et la visualisation sous échographie confirment le
déploiement du marqueur fiduciaire. Une radioscopie peut également étre utilisée pour faciliter la visualisation
lors de la mise en place des marqueurs fiduciaires. Remarque : Selon la position de I'endoscope et la sévérité
de I'angle, plusieurs marqueurs fiduciaires peuvent étre déployés dans chaque site.

7. Lextrémité de l'aiguille peut lentement étre rengainée et avancée dans un autre site pour mettre d'autres
marqueurs en place selon les besoins. Remarque : Pour empécher un déploiement précoce, rengainer
lentement l'aiguille.

8. Lorsque la procédure est terminée, rengainer complétement l'aiguille en tirant la poignée de l'aiguille en
arriére et en verrouillant la vis de serrage sur la bague de sécurité pour maintenir I'aiguille en place.

9. Déconnecter le raccord Luer lock du dispositif du canal opérateur et retirer I'intégralité du dispositif de
I'endoscope.

MATERIEL REQUIS
« Aiguille fiduciaire EchoTip Ultra

« Echo-endoscope de 3,7 mm

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF
Lorsque l'intervention est terminée, éliminer le ou les dispositifs conformément aux directives de I'établissement sur
I'élimination des déchets médicaux présentant un risque biologique.

CONSEILS AUX PATIENTS
Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et
limites d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.

=

Complications/Evé ntsi irables potentiels
Le médecin doit informer le patient des complications/événements indésirables potentiels associés a I'utilisation
de ce dispositif.

Mesures que le patient doit prendre
Ce dispositif saccompagne d'une carte d'implant qui doit étre remise au patient aprés avoir été renseignée par le
professionnel de santé.

Informations sur I'implant du patient

Le médecin doit s'assurer que le patient a recu la carte d'implant fournie avec ce dispositif, donnant accés aux
informations sur I'implant du patient. Ces informations seront disponibles pour le patient en langage profane sur
cookmedical.eu/patient-implant-information. Les instructions sur la fagon de remplir la carte d'implant sont fournies
avec ce dispositif et se trouvent a la page 60 de ce livret. Il est recommandé au patient de faire une copie de la carte
d'implant pour la conserver avec son dossier médical.

Symptomes justifiant une réaction immédiate de la part des patients

Le médecin doit conseiller au patient de contacter son prestataire de soins en cas de changement de son état de santé
ou en cas d'inquiétude.

Suivi

Le suivi sera individuel, le médecin doit donc conseiller le patient sur le suivi recommandé.

Performance clinique

Lorsqu'il est disponible, il est possible d'utiliser I'identifiant unique de base de ce dispositif
(0827002WCMO00000000007MN) pour trouver la performance clinique sur le site d’Eudamed :
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

30



DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes
de I'état ou le dispositif a été utilisé.

MAGYAR

EchoTip® Ultra referenciamarker-elhelyezé ti

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos
(vagy megfelel6 engedéllyel rendelkezé gyakorl6 egészségligyi szakember) altal vagy rendeletére
értékesitheto.

A termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Teljesitményjellemzék

Az eszkoz fogantyuja allithatd komponensekkel rendelkezik, melyek segitségével a felhasznald beallithatja a t(i és a
huvely kitolasanak nagysagat. Az eszkdz 5,2 Fr méret(i kiils6 huvellyel rendelkezik, amely védi a t(it és az endoszképot.
A huively egy ultrahangos endoszkép munkacsatornajahoz van régzitve. Az eszkdz 8 cm-es maximalis tikitolassal

és 5 cm-es hiivelyhossz-beallitassal rendelkezik. Az eszkdzbe négy beiiltethetd arany referenciamarker (5 mm
hosszusagu) van eldre betdltve, és a referenciamarkerek a hiivelykujjgytrd hasznélataval helyezheték el a kivant
hely(ek)en. Az eszkoz egyféle tiimérettel kaphato: 22 G.

Betegpopulacio
Ez az eszkoz csak felntteken valo hasznélatra javallott.
Rendeltetésszeri felhasznalok

Ezt az eszkdzt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja. Az eszkozt kizarélag a gyérto altal nyujtott
tovabbképzés utan lehet hasznalni.

Az eszk6z kompatibilitasa
Ez az eszk6z 3,7 mm méretl ultrahangos endoszképpal kompatibilis. Az eszkdz szamara szlikséges legkisebb
csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

Testszovetekkel valé érintkezés
Ennél az eszk6znél a szovetekkel valo érintkezés megfelel az eszkoz rendeltetésének.

Miikodési elvek

Az EchoTip Ultra referenciamarker-elhelyez6 t(i bejuttatérendszerbdl (azaz tibdl, hiivelybdl, fogantydbol és
mandrinbdl) és négy arany referenciamarkerbdl all, amelyek el6re betdltve és rogzitve vannak a ttiben lézerrel
vagott bardzdaban. Az endoszképos ultrahangos (EUS) tiik az echogenicitas fokozasa céljabdl godros kiképzéstiek,
ami lehet6vé teszi, hogy a felhasznald EUS irdnyitds mellett tudjon szoveteket célbavenni. A referenciamarkerek
telepitése céljabdl a mandrint elére kell tolni. A referenciamarkerek allandé implantatumok, amelyek sugarfogo
referenciapontokként szolgalnak a jovébeli terapias eljarasok soran.

Az eszkoz tervezett élettartama
A referenciamarkerek rendeltetésiik szerint allandédan a testben maradnak.

Minéségi és mennyiségi adatok

Minéségi adatok: az implantatum anyaga Szazalékos Osszetétel (stly%)
Au (arany) Referenciamarker >99,95%
RENDELTETES

Ez az eszkoz referenciamarkerek belltetésére szolgal endoszkopos ultrahangos ellenérzés mellett a lagy szévetek
radiografiai megjelolése céljabol a jovébeli terapias eljarasokhoz.

HASZNALATI JAVALLATOK

Az EchoTip Ultra referenciamarker-elhelyezé tl a gasztrointesztinalis rendszerben hasznélatos lagyszovet
megjelolésére, sugarterapiat igénylé felnétt betegeknél.

KLINIKAI ELONYOK

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok kozott szerepelnek egyebek kozott a kivant célhelyhez valé hozzéaférés biztositasara szolgald
elsédleges endoszkdpos eljaras specifikus ellenjavallatai.
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#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Ne helyezze el a referenciamarkereket nem megfelel6 ultrahangos képalkotdsi koriilmények kézott, ellenkezé
esetben el6fordulhat, hogy a referenciamarker(eke)t véletlenil nem megfelel6 helyen, példaul vaszkulatiraban
helyezi el.

« A bejuttatorendszer nikkelt tartalmaz, amely allergias reakciét és/vagy a nikkelallergiaval kapcsolatos szisztémas
komplikacidkat okozhat.

+ Az elhelyezés utan a referenciamarker elvandorlasa kévetkezhet be. Azokban a betegekben, akikben a
referenciamarker elvandorlasa kdvetkezik be, tovabbi referenciamarker(ek) elhelyezésére lehet sziikség a
sugarterapia el6tt.

« Ez a tl nem aspiralas céljara szolgél. A nem rendeltetésszer(i hasznalat szovetkdrosodast okozhat.

« Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az Ujrafeldolgozasra, Ujrasterilizalasra és/vagy Ujrafelhasznalasra
tett kisérletek bioldgiai szennyezédéshez és/vagy az eszkdz mechanikai épségének a leromlasahoz vezethetnek.

« Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt. Szemrevételezéssel ellenérizze, kiilonos
tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé6 miikodést gatlé rendellenességet észlel,
ne hasznélja az eszkozt. Kérjen visszarukédot a Cook Medical cégtél.

OVINTEZKEDESEK
« Az eszkdzt ne hasznalja a megadott rendeltetéstdl eltéré célra.

« Ez az eszkdz rendeltetése szerint nem helyezhetd kozvetlendl a tumorba.

« Az eszkdz bevezetése, eldretoldsa vagy visszahuzésa el6tt a tit a hiivelybe vissza kell htizni, és a biztonsagi gydrin
1évé hiivelykcsavart zart helyzetbe kell éllitani a td helyzetének megtartasahoz. A ti visszahtzésanak elmulasztasa
az endoszkop sériilését okozhatja.

« A mandrint semmilyen koriilmények kozott nem szabad visszahuzni.
MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

MR-kondicionalis
A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy a referenciamarker az ASTM F2503 szabvanynak megfelel6en
MR-kondicionalis. llyen referenciamarkerrel rendelkezé betegek a behelyezést kdvetéen barmikor biztonsagosan
szkennelhet6k az alabbi kortilmények kozott.

Sztatikus magneses tér
Legfeljebb 3 tesla erésségu sztatikus magneses tér

A magneses tér gradiensének maximuma: legfeljebb 720 gauss/cm

A nem klinikai értékelést a sztatikus magneses tér betegnek megfelelé pontjaban (azaz az eszkoz boritasan kiviil,
a beteg vagy mas személy szdmara elérhet6 helyen) elhelyezett gaussmérével végezték, maximum 720 gauss/cm
mégneses térerésség-gradiensi MR-rendszerben (Excite, General Electric Healthcare).

MRI-vel kapcsolatos melegedés

1,5 és 3,0 teslas rendszerek: A szkennelést javasolt normdlis izemmaddban (egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids
tényezd (SAR) = 2,0 W/kg értéke mellett) 15 percig (azaz egyetlen szkennelési szekvencidra) végezni. (A ,Normadlis
tizemmad” definicié szerint az MR-rendszer azon tizemmddja, amelyben a kimeneti értékek egyike sem okoz fizioldgiai
megterhelést a betegnek.)

Nem klinikai tesztelés keretében egy 3 teslas MR-rendszerrel (Excite, HDx, GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA,
14X.M5 szoftver) végzett 15 perces (azaz egyetlen szkennelési szekvencianyi idétartamu) MR-szkennelés soran a
referenciamarker legfeljebb 1,5 °C-os hémérséklet-emelkedést mutatott az MR-rendszerre megadott 2,9 W/kg-os teljes
testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR) mellett (amely kaloriméteres méréssel kapott 2,7 W/kg-os teljestest-
atlagnak felel meg).

Képmiitermékek

Az aldbbi szkennelési szekvenciat alkalmazé nem klinikai tesztelés tantséga szerint az MR képminéség romolhat,

ha az értékelendé teriilet a referenciamarker kb. 26 mm2-es kérnyezetén beliil talalhaté: T1-sdlyozott, spinecho- és
gradienseché-impulzussorozat 3,0 tesla térerejii MR rendszerben (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, 14X.M5 szoftver). Ezért sziikséges lehet az MR leképezési paramétereknek a fémmarker jelenlétét figyelembe vevé
optimalizélasa.

Vigyazat!

A megadott MR-kondicionalis paramétereken kiviil végzett szkennelés a referenciamarker nemkivanatos melegedését
vagy elvandorlasat eredményezheti.
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Csak az egyesiilt allamokbeli betegek esetén:
Javasoljuk, hogy a betegek regisztréljak az implantatum biztonsagos szkennelésének koriilményeit a MedicAlert
Foundation alapitvanynal (medicalert.org) vagy mas ekvivalens szervezetnél.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkopiaval kapcsolatos lehetséges komplikacidk tobbek kozott: allergids gydgyszerreakcid
« aspiracio - szivritmuszavar vagy szivmegallas « perforacio « 1az « vérzés - alacsony vérnyomas - fertézés - légzési
elégtelenség vagy légzésleallas.

Az extraluminalis endoszképos ultrahangos iranyitassal végzett eljarasokbdl adédo potencialis komplikaciok kézott
szerepelhetnek a kovetkezok: vérzés « fert6zés « perforacio és a daganat szérddasa.

KISZERELES

Az eszkozt etilén-oxiddal (EtO) sterilizélva, széthizhaté csomagoldsban szallitjuk. Az eszkoz kizarélag egyszeri
hasznalatra szolgal. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolandé. Keriilni kell a fénynek, szélséséges hémérsékletnek és
nedvességnek vald hosszabb expoziciot.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE
1. A hiively hosszénak bedllitdsdhoz lazitsa meg a hiivelykcsavar zéréelemét az elcsusztathaté hiivelyhossz-
bealliton, és csusztassa el a fogantyut a kivant hossznak megfeleld helyzetbe (Idsd az 1. dbrdt). Szoritsa meg a
huvelykcsavart.

2. Tolja el6re a mandrint, amig ellenallast nem tapasztal, és igy biztositsa, hogy a mandrin egy vonalba keriljon
a proximalis referenciamarkerrel. Megjegyzés: A mandrinra kifejtett tul nagy nyomas a referenciamarker tul
korai elhelyezését eredményezheti.

HASZNALATI UTASITAS
. Az endoszkdpos, radiogréfias, illetve CT-felvételekbdl lesz(rt korabbi eredmények alapjan jeldlje ki az
elhelyezés kivant helyét.

2. Ugyeljen arra, hogy a ti teljesen vissza legyen huzva, és rogzitve legyen a helyén (Idsd a 2. dbrdt). Lassan
vezesse be a t(it az endoszkédp munkacsatornajaba, és rovid lépésekben tolja elére. Megjegyzés: A tlinek a
nem megfelel6 bevezetésbdl adodé meghajlasa vagy megtoretése lehetetlenné teheti a referenciamarkerek
elhelyezését.

3. Csatlakoztassa az eszkdzt az endoszkdp munkacsatornajanak nyildsahoz.

4. Amikor az endoszkop és az eszkdz egyenes, tolja el6re a t(t a kivant hosszon; ehhez lazitsa meg a biztonsagi
gydrin 1évé hiivelykcsavart, és tolja elére egészen addig, amig a kivant referenciajel meg nem jelenik a
biztonsagi gytir(i ablakaban (Idsd a 3. dbrdt). A biztonsagi gydrii megfelel6 helyzetben torténd rogzitéséhez
szoritsa meg a hivelykcsavart.

Megjegyzés: A biztonsagi gytirli ablakdban lathatd szam a tl centiméterekben mért kinyulasat jelzi. Figyelem:
Ha a tli beallitasa vagy kitoldsa el6tt nem csatlakoztatja az eszkozt, azzal az endoszkop sériilését okozhatja.

g.

6. A referenciamarker elhelyezéséhez tartsa meg stabilan a mandrint, és nyomja le a hiivelykujjgyrdt. Mindaddig
folytassa a nyomas kifejtését, amig a tapinthato visszajelzés és az ultrahangos megjelenités azt nem mutatja,
hogy a referenciamarker elhelyezése megtortént. A referenciamarkerek elhelyezésének megjelenitéséhez
fluoroszkdpias maddszerek is hasznalhatok. Megjegyzés: Az endoszkdp helyzetétél és meghajlasanak fokatdl
fliggéen egy-egy helyen tobb referenciamarker is elhelyezhetd.

5. Tolja eldre a tit a célhelyre; ehhez tolja elére a tii fogantyujat az elére elhelyezett biztonsagi gy(i

7. Szukség esetén a tl hegye lassan visszahtizhat6 és masik helyre eléretolhaté tovabbi referenciamarkerek
elhelyezése céljabol. Megjegyzés: A korai elhelyezés megel6zése érdekében lassan huzza vissza a tiit a
hivelybe.

8. Az eljaras befejezése utan huzza teljesen vissza a tit a hiivelybe; ehhez hiizza hatra a tl fogantyujat, és
régzitse a biztonsagi gydiriin lévé hiivelykcsavart a ti egy helyben tartasahoz.

9. Csatlakoztassa le az eszkodz Luer-zaras végzédését a munkacsatornarol, és hiizza vissza az egész eszkozt az
endoszkopbdl.

SZUKSEGES ESZKOZOK
« EchoTip Ultra referenciamarker-elhelyezé ti

« 3,7 mm méret( ultrahangos endoszkép

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA
Az eljaras befejezése utan a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozé intézményi iranyelveknek

33



megfeleléen drtalmatlanitsa az eszkoz(oke)t.

BETEGTAJEKOZTATAS
Kérjuk, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans,Vigyazat” szint( figyelmeztetésekrdl, 6vintézkedésekrél,
ellenjavallatokrol, a megteendd intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrél, amelyekrdl a betegnek tudnia kell.

Potencialis szovodmények/nemkivanatos események
Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget az eszkéz hasznélataval kapcsolatos potencidlis szovédményekrdl/
nemkivanatos eseményekrol.

A beteg altal végrehajtandé intézkedések
Ehhez az eszkdzh6z implantdtumkartya tartozik, amelyet az egészségligyi szakember altali kitoltés utan at kell adni
a betegnek.

Implantatum betegtajékoztatoja

Az orvosnak meg kell gyézédnie arrél, hogy a beteg megkapta az eszk6zhoz mellékelt implantdtumkartyat, amely
hozzaférést biztosit az implantatum betegtajékoztatdjahoz. Ezek az informaciok laikusok szamara is érthetd nyelven
a beteg rendelkezésére alinak a cookmedical.eu/patient-implant-information weboldalon. Az eszkézh6z mellékelt
implantatumkartya kit6ltésére vonatkozo utasitasok ennek a flizetnek a 60. oldalan talalhatdk. Javasoljuk, hogy a
beteg készitsen masolatot az implantdtumkartyardl és azt tartsa orvosi leletei kozott.

Tiinetek, amelyekre a betegnek azonnal reagalnia kell
Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget arrdl, hogy egészségligyi szolgaltatojahoz kell fordulnia, ha egészségi
allapotaban valtozast tapasztal, vagy valamilyen problémara gyanakszik.

Utankovetés
Az utankovetés személyre szabott lesz, ezért az orvosnak kell tdjékoztatnia a beteget az ajanlott utankovetésrél.

A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP)

A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldsa (SSCP) az eszkoz alapvetd egyedi eszkbzazonositdja
(0827002WCM00000000007MN) segitségével megtalalhaté az Eudamed weboldalan:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkoz
hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatésaga felé.

ITALIANO

Ago EchoTip® Ultra per il posizionamento di marker fiduciale

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America consentono la vendita del presente dispositivo
esclusivamente a medici (o professionisti abilitati).

Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Caratteristiche prestazionali

Il dispositivo & costituito da unimpugnatura dotata di elementi che consentono all'operatore di regolare I'estensione
dell'ago e della guaina. E dotato di una guaina esterna da 5,2 Fr per la protezione dell’ago e dell'endoscopio ed &
collegato al canale operativo di un ecoendoscopio. La lunghezza massima in estensione dell’ago del dispositivo & pari
a 8.cm e la lunghezza di regolazione della guaina & pari a 5 cm. Sul dispositivo sono precaricati quattro marker fiduciali
d'oro impiantabili (lunghi 5 mm), che possono essere rilasciati nel punto desiderato grazie all'anello per pollice. Il
dispositivo & disponibile con un ago di un'unica misura: 22 G.

Popolazione di pazienti

Il dispositivo & indicato esclusivamente per 'uso su pazienti adulti.

Utilizzatori previsti

L'uso del presente dispositivo e riservato esclusivamente a operatori sanitari debitamente addestrati. Prima di usare il
dispositivo e obbligatorio sottoporsi ad addestramento da parte della casa produttrice.

Compatibilita del dispositivo

Il dispositivo & compatibile con un ecoendoscopio da 3,7 mm. Per il diametro minimo del canale operativo
dell'endoscopio richiesto per questo dispositivo, fare riferimento all’etichetta della confezione del prodotto.

Contatto con i tessuti corporei
Il contatto del dispositivo con i tessuti corporei & contemplato dall’'uso previsto.
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Principi operativi

L'ago EchoTip Ultra per il posizionamento di marker fiduciale comprende un sistema di inserimento (ossia, ago, guaina,
impugnatura e mandrino) e quattro marker fiduciali d'oro, precaricati e fissati all'interno di una tacca incisa a laser
nell’ago. Gli aghi ecoendoscopici (EUS) presentano delle rientranze che ne potenziano l'ecogenicita per consentire agli
operatori di raggiungere i tessuti target sotto guida ecoendoscopica. Il mandrino viene fatto avanzare per rilasciare

i marker fiduciali, i quali sono impianti permanenti che servono come punti di riferimento radiopachi per future
procedure terapeutiche.

Vita prevista del dispositivo
I marker fiduciali sono destinati a rimanere impiantati a tempo indefinito.

Informazioni qualitative e quantitative

Informazioni qualitative sul materiale dell’impianto Composizione percentuale (peso/peso)
Au (oro) Marker fiduciale >99,95%
USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato nel corso di una procedura ecoendoscopica per il posizionamento di marker fiduciali
per la marcatura radiografica dei tessuti molli in previsione di future procedure terapeutiche.

INDICAZIONI PERL'USO
L'ago EchoTip Ultra per il posizionamento di marker fiduciale viene usato nell’apparato gastrointestinale per
contrassegnare i tessuti molli nei pazienti adulti che devono sottoporsi a radioterapia.

BENEFICI CLINICI
Il posizionamento dei marker fiduciali fornisce dei punti di riferimento radiografici per la radioterapia mirata
dei tumori.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica primaria da eseguire per ottenere
l'accesso al sito target.

AVVERTENZE
« Non rilasciare i marker fiduciali in condizioni di imaging ecografico inadeguate, in quanto se ne puo causare il
collocamento accidentale in posizioni inidonee, come il sistema vascolare.

- Il sistema di inserimento contiene nichel che pud causare una reazione allergica e/o complicanze sistemiche
correlate ad allergia al nichel.

« Dopo il posizionamento, & possibile che si verifichi la migrazione dei marker fiduciali. | pazienti in cui cio accade
possono richiedere il posizionamento di ulteriori marker fiduciali prima della radioterapia.

« 'ago non é previsto per I'aspirazione. L'uso improprio pud provocare danni tessutali.

- Il dispositivo & esclusivamente monouso. Ogni tentativo di ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo puo
determinare contaminazione biologica o compromissione dellintegrita meccanica del dispositivo.

« Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata. Esaminare
visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di segni di attorcigliamento,
piegamento e rottura. In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo, non
utilizzarlo. Rivolgersi a Cook Medical per richiedere l'autorizzazione al reso.

PRECAUZIONI
« Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall’'uso espressamente previsto.
« Il dispositivo non & destinato al posizionamento direttamente all'interno di un tumore.
« Prima dell'introduzione, I'avanzamento o l'estrazione del dispositivo, I'ago deve essere ritirato nella guaina e la

vite zigrinata sull'anello di sicurezza deve essere bloccata per mantenere I'ago in posizione. La mancata retrazione
dell’ago puo provocare danni all'endoscopio.

« Il mandrino non deve essere mai retratto.
INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA NELL'AMBITO DELLA RISONANZA MAGNETICA
VAN Puo essere sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche
Prove non cliniche hanno dimostrato che il marker fiduciale & a compatibilita RM condizionata ai sensi della norma
ASTM F2503. Un paziente portatore di questo marker fiduciale puo essere sottoposto a scansione RM in sicurezza in
qualsiasi momento dopo I'impianto in presenza delle condizioni indicate di seguito.
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Campo magnetico statico
Campo magnetico statico di 3 tesla o inferiore

Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 720 gauss/cm o inferiore

E stata condotta una valutazione non clinica con un sistema RM (Excite, General Electric Healthcare), con un gradiente
spaziale di campo magnetico massimo di 720 gauss/cm misurato mediante un gaussmetro nella posizione del campo
magnetico statico pertinente al paziente (ovvero, all'esterno della copertura dello scanner, accessibile a un paziente o
altro individuo).

Riscaldamento associato alla RM

Sistemi da 1,5 e 3,0 tesla — Si consiglia di eseguire la scansione in modalita operativa normale (tasso di assorbimento
specifico [SAR] mediato sul corpo intero = 2,0 W/kg) (la “modalita operativa normale” e definita come la modalita di
funzionamento del sistema RM nella quale nessuna delle emissioni ha un valore in grado di causare stress fisiologico al
paziente) per 15 minuti di scansione (ovvero, per un’unica sequenza di scansione).

Nell'ambito di prove non cliniche, il marker fiduciale ha generato un aumento massimo della temperatura di 1,5 °C
durante 15 minuti di imaging a RM (ovvero, una singola sequenza di scansione) in un sistema RM da 3 tesla (Excite,
HDx, GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, software 14X.M5) a un tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato
sul corpo intero segnalato dal sistema RM pari a 2,9 W/kg (associato a un valore mediato sul corpo intero misurato in
calorimetria pari a 2,7 W/kg).

Artefatti d'immagine

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di interesse si trova entro 26 mm? circa dalla
posizione del marker fiduciale, secondo quanto rilevato durante prove non cliniche condotte con la sequenza

di impulsi Spin-Echo e Gradient-Echo ponderati in T1, in un sistema RM da 3,0 tesla (Excite, HDx, General Electric
Healthcare, Milwaukee, Wi, USA; software 14X.M5). E quindi possibile dovere ottimizzare i parametri di imaging a RM
allo scopo di compensare la presenza del marker metallico impiantato.

Avvertenza
La scansione al di fuori dei parametri specificati “MR Conditional” (puo essere sottoposto a RM in presenza di
condizioni specifiche) pud comportare il riscaldamento e/o la migrazione indesiderabili del marker fiduciale.

Solo per i pazienti negli USA:
Si consiglia ai pazienti di segnalare alla MedicAlert Foundation (medicalert.org), o a un'organizzazione equivalente, le
condizioni nelle quali 'impianto puo essere sottoposto a scansione in sicurezza.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le possibili complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale includono (senza esservi limitate): reazione allergica
al farmaco - aspirazione - aritmia o arresto cardiaco » perforazione - febbre « emorragia « ipotensione « infezione «
depressione respiratoria o arresto respiratorio.

Le potenziali complicanze associate alle procedure di ecoendoscopia extraluminale possono includere emorragia «
infezione « perforazione e seeding tumorale.

CONFEZIONAMENTO

Il dispositivo viene forniti sterilizzato all'ossido di etilene (EtO) in una busta con apertura a strappo. Il dispositivo &
esclusivamente monouso. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata
alla luce e a valori estremi di temperatura e umidita.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO
1. Per regolare la lunghezza della guaina, allentare il meccanismo di blocco a rotella zigrinata sul regolatore
scorrevole della guaina e fare scorrere I'impugnatura fino a ottenere la lunghezza desiderata (Fig. 7). Serrare la
rotella zigrinata.

2. Fare avanzare il mandrino fino a percepire resistenza per accertarsi che esso si trovi allo stesso livello del
marker fiduciale prossimale. Nota - Una pressione eccessiva sul mandrino potrebbe provocare il rilascio
prematuro.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Identificare il sito desiderato in base ai risultati dei precedenti accertamenti endoscopici, radiologici e/o
tomografici.

2. Accertarsi che I'ago sia completamente retratto e bloccato in posizione (Fig. 2). Inserire lentamente I'ago nel
canale operativo dell'endoscopio e farlo avanzare in piccoli incrementi. Nota - Flessioni o piegature dell’ago
provocate da un inserimento improprio possono impedire il rilascio dei marker fiduciali.

3. Fissare il dispositivo al raccordo del canale operativo dell'endoscopio.
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4. Con l'endoscopio e il dispositivo diritti, allentare la vite zigrinata sull’anello di sicurezza e fare avanzare I'ago
della lunghezza desiderata, indicata dalla comparsa dell'indicatore numerico di riferimento desiderato nella
finestra dell’anello di sicurezza (Fig. 3). Serrare la vite zigrinata per bloccare in posizione I'anello di sicurezza.
Nota - Il numero nella finestra dell'anello di sicurezza indica I'estensione dell’ago in centimetri.

Attenzione - Il mancato fissaggio del dispositivo prima della regolazione o dell'estensione dell'ago pud
causare danni all'endoscopio.

5. Introdurre I'ago nel sito target facendone avanzare I'impugnatura fino all'anello di sicurezza precedentemente
posizionato.

6. Per posizionare un marker fiduciale, premere I'anello per pollice stabilizzando nel contempo il mandrino.
Continuare ad applicare pressione fino a quando il feedback tattile e la visualizzazione ecografica indicano
I'avvenuto rilascio del marker fiduciale. Per visualizzare il posizionamento dei marker fiduciali & anche possibile
usare la fluoroscopia. Nota - A seconda della posizione dell'endoscopio e della rigidita della sua angolazione, &
possibile che venga rilasciato pit di un marker fiduciale per sito.

7. La punta dell'ago puo essere ritirata e fatta avanzare lentamente in un altro sito per rilasciare altri marker
fiduciali, in base alle necessita. Nota - Per evitare il rilascio prematuro, ritirare lentamente I'ago nella guaina.

8. Al termine della procedura, ritirare completamente I'ago nella guaina tirando indietro la relativa impugnatura;
bloccare quindi la rotella zigrinata sull’anello di sicurezza per tenere in posizione I'ago.

9. Scollegare il raccordo Luer Lock del dispositivo dal canale operativo e ritirare I'intero dispositivo
dall'endoscopio.

DISPOSITIVI NECESSARI
« Ago EchoTip Ultra per il posizionamento di marker fiduciale

« Ecoendoscopio da 3,7 mm
SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo (o dispositivi) in base alle disposizioni della struttura
sanitaria relative ai rifiuti medici a rischio biologico.

CONSULENZA PER I PAZIENTI
Informare il paziente secondo necessita riguardo alle avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da
adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza.

Potenziali complicanze/eventi avversi
Il medico deve informare il paziente riguardo alle potenziali complicanze/eventi avversi correlati all'uso del dispositivo.

Misure da adottare a cura del paziente
Questo dispositivo € accompagnato da una tessera per il portatore di impianto che deve essere consegnata al
paziente una volta compilata dall'operatore sanitario.

Informazioni per il paziente sull'impianto

Il medico dovra assicurarsi che il paziente abbia ricevuto la tessera per il portatore di impianto fornita con il
dispositivo, sulla quale sono fornite le informazioni riguardanti I'impianto del paziente. Queste informazioni saranno
disponibili per il paziente in un linguaggio comprensibile alla pagina cookmedical.eu/patient-implant-information. Le
istruzioni su come compilare la tessera per il portatore di impianto sono fornite con il dispositivo e sono reperibili a
pagina 60 del presente opuscolo. Si consiglia al paziente di fare una copia della tessera per il portatore di impianto da
tenere nella propria cartella medica.

Sintomi ai quali il paziente dovra prestare immediata attenzione
I medico deve istruire il paziente a contattare il proprio operatore sanitario nel caso noti dei cambiamenti nelle
proprie condizioni di salute o in caso di dubbi.

Follow-up
Il regime di follow-up & individuale, quindi il medico deve dare indicazioni al paziente in base alle visite di controllo
consigliate per la sua situazione specifica.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

Quando disponibile, & possibile usare I'identificativo unico di base di questo dispositivo
(0827002WCMO00000000007MN) per trovare la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica sul sito Eudamed:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical e
all'autorita competente del Paese in cui & stato utilizzato il dispositivo.

37



NEDERLANDS

EchoTip® Ultra naald voor markerplaatsing

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Prestatiekenmerken

Het hulpmiddel bestaat uit een handvat met verstelbare componenten waarmee de gebruiker de uitsteeklengte van
de naald en van de sheath kan instellen. Het hulpmiddel heeft een buitensheath van 5,2 Fr ter bescherming van de
naald en de endoscoop en wordt bevestigd aan het werkkanaal van een echo-endoscoop. Het hulpmiddel heeft een
maximale naalduitsteeklengte van 8 cm en een sheath-uitschuiflengte van 5 cm. Het hulpmiddel is voorgeladen met
vier implanteerbare gouden markers (5 mm lang) en de duimring wordt gebruikt om de markers op de gewenste
locatie(s) te plaatsen. Het hulpmiddel is verkrijgbaar in één naaldmaat: 22 gauge.

Patiéntenpopulatie
Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik bij volwassenen.

Beoogde gebruikers
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide zorgverlener. Het hulpmiddel mag pas
worden gebruikt na instructie door de fabrikant.

Compatibiliteit van het hulpmiddel
Het hulpmiddel is compatibel met een echo-endoscoop van 3,7 mm. Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de
minimale werkkanaaldiameter die voor dit hulpmiddel vereist is.

Contact met lichaamsweefsel
Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het beoogde gebruik.

Operatieprincipes

De EchoTip Ultra naald voor markerplaatsing bestaat uit een plaatsingssysteem (d.w.z. naald, sheath, handvat en
stilet) en vier gouden markers die zijn voorgeladen en vastgezet binnen een lasergesneden kanaal in de naald.
Endoscopische ultrasone (EUS) naalden bevatten kuiltjes om de echogeniciteit van de naald te vergroten, waardoor
een gebruiker weefsels onder EUS-geleiding kan benaderen. Het stilet wordt opgevoerd om de markers te plaatsen.
De markers zijn permanente implantaten die dienen als radiopake referentiepunten voor toekomstige therapeutische
ingrepen.

Beoogde levensduur van het hulpmiddel

De markers zijn bedoeld om permanent geimplanteerd te blijven.

Kwalitatieve en kwantitatieve informatie

Kwalitatieve informatie Percentuele samenstelling
implantatiemateriaal (gewichtspercentage)
Au (goud) Marker > 99,95%
BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor het implanteren van markers onder echo-endoscopie ten einde weke delen voor
toekomstige therapeutische ingrepen radiografisch te markeren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De EchoTip Ultra naald voor markerplaatsing wordt gebruikt in het gastro-intestinale systeem om weke delen te
markeren in volwassen patiénten die radiotherapie nodig hebben.

KLINISCHE VOORDELEN
De plaatsing van markers geeft radiografische referentiepunten voor gerichte bestralingstherapie van een tumor.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire endoscopische procedure die
wordt uitgevoerd voor het verkrijgen van toegang tot de te behandelen plaats.

WAARSCHUWINGEN
« Plaats geen markers onder ontoereikende echografische beeldvormingsomstandigheden omdat de markers
hierdoor onbedoeld op niet-gewenste locaties, zoals de vasculatuur, kunnen worden geplaatst.
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« Het plaatsingssysteem bevat nikkel, dat een allergische reactie en/of andere mogelijke systemische complicaties
kan veroorzaken die samenhangen met nikkelallergie.

« De markers kunnen migreren nadat ze zijn geplaatst. Het kan zijn dat bij patiénten bij wie de markers zijn
gemigreerd, aanvullende markers moeten worden geplaatst voor radiotherapie.

« Deze naald is niet bestemd voor aspiratie. Verkeerd gebruik kan leiden tot weefselbeschadiging.

« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel voor hergebruik
geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met
biologische stoffen en/of tot het verlies van de mechanische integriteit van het hulpmiddel.

« Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer een visuele inspectie uit
met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt
waargenomen die de juiste werking zou verhinderen. Neem contact op met Cook Medical om toestemming voor
retourzending aan te vragen.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan het vermelde beoogde gebruik.
« Dit hulpmiddel is niet bedoeld om direct in een tumor te worden geplaatst.

« De naald moet in de sheath worden teruggetrokken en de duimschroef op de veiligheidsring moet vergrendeld
zijn om de naald op zijn plaats te houden védr het inbrengen, opvoeren of terugtrekken van het hulpmiddel. Als
de naald niet wordt ingetrokken, kan de endoscoop worden beschadigd.

« Het stilet mag op geen enkel moment worden ingetrokken.
MRI-INFORMATIE

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

In niet-klinische tests is aangetoond dat de marker onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is conform ASTM
F2503. Een patiént met deze marker kan op elk gewenst moment na de plaatsing veilig worden gescand onder de
volgende voorwaarden.

Statisch magnetisch veld
Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

Ruimtelijk magnetisch veldgradiént van maximaal 720 gauss/cm

Er is een niet-klinische evaluatie uitgevoerd in een MRI-systeem (Excite, General Electric Healthcare) met een
magnetisch veld met een ruimtelijke gradiént van maximaal 720 gauss/cm, als gemeten met een gaussmeter op
een positie in het statische magnetische veld die relevant is voor de patiént (d.w.z. buiten de scannerafdekking,
toegankelijk voor een patiént of een andere persoon).

MRI-gerelateerde opwarming

Systemen van 1,5 en 3,0 tesla: Er wordt aanbevolen de scan te verrichten in normale bedrijfsmodus (specific
absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam 2,0 W/kg bedraagt) (‘normale bedrijfsmodus’
is gedefinieerd als de bedrijfsmodus van het MRI-systeem waarbij geen van de uitgangen een waarde heeft
die fysiologische belasting van de patiént veroorzaakt) gedurende een 15 minuten durende scan (d.w.z. per
scansequentie).

In niet-klinische tests veroorzaakte de marker een maximale temperatuurstijging van 1,5 °C gedurende 15 minuten
durende MRI-beeldvorming (d.w.z. gedurende één scansequentie) uitgevoerd in een MRI-systeem van 3 tesla (Excite,
HDx, GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, VS, software 14X.M5) bij een door het MRI-systeem geregistreerde specific
absorption rate (SAR) van gemiddeld 2,9 W/kg over het gehele lichaam (gerelateerd aan een calorimetrisch gemeten
waarde van gemiddeld 2,7 W/kg over het gehele lichaam).

Beeldartefacten

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in beeld te brengen gebied zich op een afstand
van ten hoogste ongeveer 26 mm?2 van de positie van de marker bevindt, als aangetoond gedurende niet-klinische
tests met gebruik van de sequentie: T1-gewogen spinecho- en gradiéntecho-pulssequentie in een MRI-systeem van
3,0 tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, VS, software 14X.M5). Daarom kan het nodig zijn om
de MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de aanwezigheid van deze metalen marker.
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Waarschuwing
Scannen buiten de gespecificeerde parameters voor MRI-veiligheid onder bepaalde voorwaarden kan leiden tot
ongewenste opwarming en/of migratie van de marker.

Uitsluitend voor patiénten in de VS:
Het wordt aanbevolen dat patiénten de voorwaarden waaronder het implantaat veilig kan worden gescand
registreren bij de MedicAlert Foundation (www.mediacalert.org) of een gelijkwaardige organisatie.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties in verband met een endoscopie van het maag-darmkanaal zijn onder meer: allergische reactie
op medicatie - aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand « perforatie « koorts - hemorragie « hypotensie « infectie «
ademhalingsdepressie of -stilstand.

Mogelijke complicaties van extraluminale EUS-geleide procedures zijn onder meer: hemorragie « infectie « perforatie
en tumoruitzaaiing.

WUZE VAN LEVERING

Het hulpmiddel wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO) in een gemakkelijk open te trekken zak geleverd. Het
hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht en aan extreme temperatuur- en luchtvochtigheidswaarden.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL
1. Om de lengte van de sheath af te stellen, draait u de duimschroefvergrendeling op de schuifregeling van de
sheath los en verschuift u het handvat totdat de gewenste lengte is verkregen (zie afb. 1). Draai de duimschroef
vast.

2. Voer het stilet op totdat u weerstand ondervindt. Het stilet ligt dan gelijk met de proximale marker.
NB: Overmatige druk op het stilet kan leiden tot vroegtijdige plaatsing.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Ildentificeer de gewenste plaats op basis van eerdere bevindingen uit endoscopie, radiografie en/of CT-scans.

2. Zorg dat de naald volledig is ingetrokken en op zijn plaats is vergrendeld (zie afb. 2). Breng de naald langzaam
in het werkkanaal van de endoscoop in en voer de naald met kleine stappen op. NB: Bochten of knikken in de
naald veroorzaakt door onjuist inbrengen kunnen ertoe leiden dat de markers niet kunnen worden geplaatst.

3. Bevestig het hulpmiddel aan de poort van het werkkanaal van de endoscoop.

4. Terwijl u de endoscoop en het hulpmiddel recht houdt, voert u de naald tot de gewenste lengte op door
de duimschroef op de veiligheidsring los te draaien en de veiligheidsring op te voeren totdat de gewenste
referentiemarkering in het venster van de ring verschijnt (zie afb. 3). Draai de duimschroef vast om de
veiligheidsring op zijn plaats te vergrendelen.

NB: Het cijfer in het venster van de veiligheidsring geeft de uitgeschoven lengte van de naald aan
in centimeter. Let op: Als het hulpmiddel niet wordt bevestigd voordat de naald wordt afgesteld of
uitgeschoven, kan de endoscoop worden beschadigd.

5. Voer de naald op tot in de te behandelen plaats door het naaldhandvat naar de eerder geplaatste
veiligheidsring op te voeren.

6. Druk om een marker te plaatsen de duimring in terwijl u het stilet stabiliseert. Oefen verder druk uit totdat
tactiele feedback en echografische visualisatie erop duiden dat de marker is geplaatst. Doorlichting mag ook
worden gebruikt om het plaatsen van markers te helpen visualiseren. NB: Afhankelijk van de positie van de
endoscoop en de scherpte van de bochten in de endoscoop kan er meer dan een marker per plaats worden
geplaatst.

7. De naaldtip kan langzaam worden ingetrokken en worden opgevoerd in een andere plaats om naar behoefte
aanvullende markers te plaatsen. NB: Trek om voortijdige plaatsing te voorkomen de naald langzaam in de
sheath in.

8. Trek na het voltooien van de ingreep de naald volledig in de sheath in door het naaldhandvat naar achteren te
trekken en vergrendel de duimschroef op de veiligheidsring om de naald op zijn plaats te houden.

9. Maak de Luerlock-fitting van het hulpmiddel van het werkkanaal los en trek het gehele hulpmiddel uit de
endoscoop.

BENODIGDE MATERIALEN
« EchoTip Ultra naald voor markerplaatsing

« Echo-endoscoop van 3,7 mm
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AFVOER VAN HET HULPMIDDEL
Voer hulpmiddelen na voltooiing van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk
medisch afval.

VOORLICHTING VAN DE PATIENT
Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te
treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust moet zijn.

Mogelijke complicaties/ongewenste voorvallen
De arts moet de patiént op de hoogte stellen van de mogelijke complicaties/ongewenste voorvallen in verband met
het gebruik van dit hulpmiddel.

Door de patiént te treffen maatregelen
Dit hulpmiddel gaat vergezeld van een implantaatkaart, die moet worden ingevuld door de zorgverlener en
vervolgens aan de patiént moet worden gegeven.

Implantaatinformatie voor de patiént

De arts moet ervoor zorgen dat de patiént de met dit hulpmiddel meegeleverde implantaatkaart heeft gekregen
die toegang geeft tot de informatie. Deze informatie is beschikbaar in voor de patiént begrijpelijke taal op
cookmedical.eu/patient-implant-information. Instructies over het invullen van de met dit hulpmiddel meegeleverde
implantaatkaart zijn te vinden op pagina 60 van dit boekje. Het wordt aanbevolen om de patiént een kopie te laten
maken van deze implantaatkaart om in zijn/haar eigen medisch dossier te bewaren.

Symptomen waar de patiént onmiddellijk op moet reageren
De arts moet de patiént adviseren om contact op te nemen met zijn/haar zorgverlener als hij/zij veranderingen in zijn/
haar medische toestand ervaart of zich zorgen maakt.

Follow-up
Follow-up zal individueel zijn, daarom zal de arts de patiént adviseren over de aanbevolen follow-up.

Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)

Indien beschikbaar kunt u het unieke hulpmiddelnummer van dit hulpmiddel (0827002WCM00000000007 MN)
gebruiken om de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) op te zoeken op de website van
Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in verband met dit hulpmiddel, moeten deze worden
gemeld aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

EchoTip® Ultra rammemarkegrnal

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

Les alle instruksjoner for denne anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Ytelsesegenskaper

Anordningen bestar av et handtak med justerbare komponenter som gjor det mulig for brukeren a justere
forlengelsen av nélen og hylsen. Anordningen har en 5,2 Fr ytre hylse for beskyttelse av ndlen og skopet, og den
festes til arbeidskanalen pé et endoskop for ultralyd. Anordningen har en maksimal nélforlengelseslengde pa 8 cm
og hylsejusteringslengde pa 5 cm. Anordningen er forhandslastet med fire implanterbare gullrammemarkerer (5 mm
lange), og tommelringen brukes til & frigjere rammemarkerene pa gnsket sted / gnskede steder. Anordningen er
tilgjengelig i én nalsterrelse: 22 kaliber.

Pasientpopulasjon

Denne anordningen er indisert kun for bruk pa voksne.

Tiltenkte brukere

Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell. Anordningen ma ikke brukes far man har fatt
opplaering av produsenten.

Anordningens kompatibilitet
Denne anordningen er kompatibel med et 3,7 mm ultralydendoskop. Se etiketten pa pakningen for a finne den
minste kanalstgrrelsen som behgves for denne anordningen.
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Kontakt med kroppsvev
Vevskontakt for denne anordningen er i trad med den tiltenkte bruken.

Bruksprinsipper

EchoTip Ultra rammemarkegrnal bestar av et innferingssystem (dvs. ndl, hylse, hdndtak og stilett) og fire
gullrammemarkgrer forhdndslastet og festet i et laserskaret spor i nalen. Naler for endoskopisk ultralyd (EUS) har
fordypninger for & gke ekkogenisiteten, slik at brukeren kan sikte inn pa vev under EUS-veiledning. Stiletten fremfares
for a frigjere rammemarkgrene. Rammemarkerene er permanente implantater som fungerer som radioopake
referansepunkter for fremtidige behandlingsprosedyrer.

Anordningens tiltenkte levetid
Rammemarkgrene er beregnet pa & veere permanent implantert.

Informasjon om kvalitet og mengde

Informasjon om Sammensetning i prosent
implantatmaterialets kvalitet (vekt/vekt)
Au (gull) Rammemarker >99,95 %
TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til 8 implantere rammemarkerer under endoskopisk ultralyd i den hensikt & merke blgtvev
radiografisk for fremtidige behandlingsprosedyrer.

BRUKSOMRADER
EchoTip Ultra rammemarkegrnal brukes i mage-tarm-systemet for 8 merke blgtvev i voksne pasienter som
trenger stralebehandling.

KLINISKE FORDELER
Plassering av rammemarkerer utgjer radiografiske referansepunkter for malrettet stralebehandling av en tumor.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjoner inkluderer de som gjelder spesifikt den primaere endoskopiske prosedyren som skal utfgres for a fa
tilgang til gnsket malsted.

ADVARSLER
« Rammemarkgrer ma ikke frigjeres under mangelfulle ultralydavbildningsforhold, da det kan fere til at
rammemarkeren(e) ved et uhell plasseres pé utilsiktede steder, for eksempel i vaskulaturen.

« Innfgringssystemet inneholder nikkel, som kan forarsake en allergisk reaksjon og/eller systemiske komplikasjoner
forbundet med nikkelallergi.

« Rammemarkerer kan migrere etter plassering. Pasienter som opplever migrering av rammemarker, kan fa behov for
plassering av ytterligere rammemarkegrer for rentgenbehandling.

« Denne nalen er ikke beregnet til aspirasjon. Feil bruk kan fere til vevskade.

« Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk
kan fere til biologisk kontaminasjon eller tap av anordningens mekaniske integritet.

« Skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt etter
knekkpunkter, beyninger og brudd. Hvis du oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer
som den skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook Medical for @ be om returtillatelse.

FORHOLDSREGLER
« Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formdl enn den angitte tiltenkte bruken.

« Denne anordningen er ikke beregnet pa a plasseres direkte inn i en tumor.

« Nalen skal trekkes inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen ma lases for at nélen skal holdes pa plass
for anordningen settes inn, fores frem eller trekkes ut. Hvis nalen ikke trekkes inn i hylsen, kan dette fore til skade
pa endoskopet.

« Stiletten ma ikke trekkes tilbake pa noe tidspunkt.
MR-INFORMASJON

MR Conditional
Ikke-klinisk testing har vist at rammemarkeren er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. En pasient med denne
rammemarkgren kan trygt skannes nar som helst etter plassering under fglgende forhold.
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Statisk magnetfelt
Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

Heyeste romlige magnetiske gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

Ikke-klinisk evaluering ble utfort i et MR-system (Excite, General Electric Healthcare) med et maksimalt romlig
magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm som malt med et gaussmeter pa stedet til det statiske magnetfeltet som var
relevant for pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient eller et individ).

MR-relatert oppvarming

Systemer pa 1,5 og 3,0 tesla: Det anbefales a skanne i normal driftsmodus (helkropps gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) = 2,0 W/kg) (“normal driftsmodus” er definert som MR-systemets driftsmodus der ingen av
utgangseffektene har en verdi som forarsaker fysiologisk stress for pasienten) i 15 minutters skanning (dvs. per
skanningssekvens).

| ikke-klinisk testing produserte rammemarkgren maksimale temperaturstigninger pa 1,5 °C under 15 minutters
MR-avbildning (dvs. i én skanningssekvens) utfert pa et 3 tesla MR-system (Excite, HDx, GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA, programvare 14X.M5) ved en MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig SAR pa 2,9 W/kg
(forbundet med en kalorimetrisk malt helkropps gjennomsnittlig verdi pa 2,7 W/kg).

Bildeartefakter

Det kan bli darligere kvalitet pd MR-bildene hvis omradet som skal undersgkes, er innenfor omtrent 26 mm? av
posisjonen til rammemarkgren, som erfart under ikke-klinisk testing med sekvensen: T1-vektet spinnekko- og
gradientekko-pulssekvens i et 3,0 tesla MR-system (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
programvare 14X.M5). Det kan derfor bli nedvendig a optimere parameterne til MR-avbildningen for & ta hgyde for
tilstedeveerelsen av denne metallmarkgren.

Advarsel
Skanning utenfor de spesifiserte MR Conditional parameterne kan fore til ugnsket oppvarming og/eller migrering
av rammemarkgren.

Kun for pasienter i USA:
Det anbefales at pasientene registrerer forholdene implantatet trygt kan skannes under, hos MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) eller en tilsvarende organisasjon.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med gastrointestinal endoskopi, inkludert: allergisk reaksjon pa legemiddel «
aspirasjon « arytmi eller hjertestans « perforering - feber « bledning « hypotensjon « infeksjon « respirasjonsdepresjon
eller -stans.

Mulige komplikasjoner forbundet med ekstra-luminale EUS-veiledede prosedyrer kan omfatte bledning - infeksjon «
perforasjon og tumorspredning.

LEVERINGSFORM

Anordningen leveres sterilisert med etylenoksid (EtO) i en peel-open-pose. Anordningen er kun beregnet til
engangsbruk. Oppbevares pa et merkt, tort og kjelig sted. Unngé langvarig eksponering for lys og ekstrem temperatur
og fuktighet.

KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN
1. Du kan justere hylselengden ved a lasne vingeskrueldsen pa den glidende hylsejusteringsmekanismen og
skyve handtaket til gnsket lengde er oppnadd (se fig. 7). Stram vingeskruen.

2. Skyv stiletten frem til du kjenner motstand for & sikre at stiletten flukter med den proksimale rammemarkegren.
Merk: For mye trykk pa stiletten kan fere til for tidlig frigjering.

BRUKSANVISNING
1. Ildentifiser gnsket sted basert pa tidligere funn fra endoskopi, radiografi og/eller CT-skanninger.

2. Kontroller at nalen er trukket helt tilbake og last pa plass (se fig. 2). For nalen sakte inn i arbeidskanalen pa
endoskopet, og skyv frem i korte trinn. Merk: Bayninger eller knekk pa nélen som falge av feil innfering, kan
resultere i at rammemarkerer ikke kan frigjeres.

3. Fest anordningen til endoskopets arbeidskanalport.

4. Med endoskopet og anordningen rett skyves nalen frem til nsket lengde ved & lgsne vingeskruen pa
sikkerhetsringen og skyve frem til onsket referansemerke vises i vinduet til sikkerhetsringen (se fig. 3). Stram
vingeskruen for & lase sikkerhetsringen pa plass.

Merk: Tallet i sikkerhetsringens vindu viser nadlens utstikkende lengde i centimeter. Forsiktig: Hvis
anordningen ikke festes for nalen justeres eller forlenges, kan dette fore til skade pa endoskopet.
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5. Skyv nalen frem til malstedet ved a skyve nalhandtaket frem til den ferdigplasserte sikkerhetsringen.

6. Du plasserer en rammemarker ved & trykke ned tommelringen samtidig som du holder stiletten pa plass.
Fortsett a pafere trykk helt til taktil tilbakemelding og ultralydvisualisering indikerer at rammemarkgren er
frigjort. Gjennomlysning kan ogsa brukes som et hjelpemiddel til 3 visualisere plasseringen av rammemarkerer.
Merk: Avhengig endoskopets posisjon og vinklingsgraden kan flere enn én rammemarker frigjores per sted.

7. Nalespissen kan trekkes sakte tilbake og skyves frem til et annet sted for a plassere ytterligere rammemarkerer
ved behov. Merk: Trekk nélen sakte inn i hylsen for & unnga for tidlig frigjering.

8. Etter at prosedyren er fullfert, trekker du nalen helt tilbake inn i hylsen ved a trekke nalhandtaket bakover og
stramme vingeskruen pa sikkerhetsringen for a holde nalen pa plass.

9. Koble luer-lock-tilpasningen pa anordningen fra arbeidskanalen, og trekk hele anordningen ut av endoskopet.

N@DVENDIG UTSTYR
« EchoTip Ultra rammemarkgrnal

« 3,7 mm ultralydendoskop

KASSERING AV ANORDNINGEN
Etter at prosedyren er fullfert, kasseres anordningen(e) i henhold til institusjonens retningslinjer for medisinsk
biologisk farlig avfall.

PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten ber vaere oppmerksom pa.

Potensielle komplikasjoner/bivirkninger
Legen ma informere pasienten om potensielle komplikasjoner/bivirkninger i forbindelse med bruk av
denne anordningen.

Forholdsregler pasienten ma ta
Anordningen ledsages av et implantatkort som skal gis til pasienten etter at det er fylt ut av helsepersonalet.

Pasientimplantatinformasjon

Legen skal serge for at pasienten har mottatt implantatkortet som medfalger denne anordningen, som gir tilgang til
pasientimplantatinformasjonen. Denne informasjonen vil veere tilgjengelig for pasienten pa lekmannssprék giennom
cookmedical.eu/patient-implant-information. Instruksjoner om hvordan man fyller ut implantatkortet som medfglger
denne anordningen, star oppfert pa side 60 i dette heftet. Det anbefales at pasienter lager en kopi av implantatkortet,
slik at vedkommende kan legge det ved i journalen sin.

Symptomer som pasienten umiddelbart skal reagere pa

Legen ma informere pasienten om a kontakte helsepersonellet sitt dersom han/hun opplever endringer i sin
medisinske tilstand eller hvis vedkommende er bekymret.

Oppfelging

Oppfelgingen gjeres individuelt, sa legen ma informere pasienten om den anbefalte oppfalgingen.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse

Du kan bruke den grunnleggende unike enhetsidentifikasjonen for denne anordningen
(0827002WCMO00000000007MN) for a finne oppsummeringen av sikkerhet og klinisk ytelse pa Eudameds nettside nar
den er tilgjengelig: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med anordningen, skal det rapporteres til Cook Medical og til
fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

POLSKI

Igta znacznika EchoTip® Ultra

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanow Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac cal instrukcje.

OPIS URZADZENIA
Charakterystyka dziatania
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Urzadzenie sktada sie z uchwytu z regulowanymi elementami, umozliwiajgcymi uzytkownikowi regulacje wysuniecia
igly i koszulki. Urzadzenie ma koszulke zewnetrzng 5,2 Fr chroniacg igte i endoskop. Jest ono mocowane do kanatu
roboczego endoskopu do ultrasonografii. Maksymalna dtugos¢ wysuniecia igly urzadzenia wynosi 8 cm, a dtugosc
regulacji koszulki — 5 cm. Do urzadzenia sg wstepnie zatadowane cztery wszczepialne ztote znaczniki (o dtugosci

5 mm); do umieszczenia znacznikéw w zgdanym potozeniu stuzy pierscien kciukowy. Urzadzenie jest dostepne z igtg
w jednym rozmiarze: 22 G

Populacja pacjentow

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wytacznie u 0séb dorostych.

Docelowi uzytkownicy

To urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia. Urzadzenia nie wolno
uzywac wczesniej niz po przeszkoleniu przez producenta.

Zgodnosc urzadzenia
To urzadzenie jest zgodne z endoskopem ultradzwiekowym 3,7 mm. Minimalna srednica kanatu wymagana dla tego
urzadzenia zostata podana na etykiecie opakowania.

Kontakt z tkankami ciata
Kontakt z tkankami w przypadku tego urzadzenia jest zgodny z przeznaczeniem.

Zasady dziatania

Igta znacznika EchoTip Ultra obejmuje system podawania (tj. igte, koszulke, uchwyt i mandryn) oraz cztery

ztote znaczniki, wstepnie zatadowane i zabezpieczone w wycietym laserowo torze w igle. Endoskopowe igty
ultrasonograficzne (EUS) sg wgtebione, aby zwiekszy¢ ich echogennos¢, co umozliwia uzytkownikowi docieranie
do docelowych tkanek pod kontrola ultrasonograficzna. Mandryn wysuwa sie w celu umieszczenia znacznikdw.
Znaczniki to implanty umieszczane na state, ktore stuza jako cieniodajne punkty odniesienia w przysztych
zabiegach terapeutycznych.

Planowany okres uzywania urzadzenia
Znaczniki s przeznaczone do wszczepiania na state.

Informacje dotyczace jakosci i ilosci

Informacje dotyczace jakosci
materiatéw implantu Sktad procentowy (wag.)
Au (ztoto) Znacznik >99,95%
PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest stosowane do wszczepiania znacznikéw w zabiegach endoskopowych prowadzonych pod kontrola
USG, w celu radiograficznego zaznaczenia tkanki miekkiej dla dalszych zabiegéw terapeutycznych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Igta znacznika EchoTip Ultra jest uzywana w obrebie uktadu pokarmowego do oznaczania tkanki miekkiej u dorostych
pacjentéw wymagajacych radioterapii.

KORZYSCI KLINICZNE

Umieszczenie znacznikdéw zapewnia radiograficzne punkty odniesienia do celowanej terapii radiacyjnej guza.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania specyficzne dla podstawowego zabiegu endoskopowego, jaki nalezy
przeprowadzi¢, aby uzyska¢ dostep do zadanego miejsca docelowego.

OSTRZEZENIA
« Nie wolno wprowadza¢ znacznikéw w nieodpowiednich warunkach obrazowania ultradzwiekowego, gdyz
moze to prowadzi¢ do nieumyslnego umieszczenia znacznika(-6w) w niezamierzonych miejscach, takich jak
uktad naczyniowy.

« System podawania zawiera nikiel, ktéry moze prowadzi¢ do reakgji alergicznej i powiktan ogdlnoustrojowych
zwigzanych z alergia na nikiel.

+ Po umieszczeniu znacznika moze nastapic jego przemieszczenie. U pacjentow, u ktorych nastapi przemieszczenie
znacznika, moze by¢ konieczne umieszczenie dodatkowych znacznikéw przez podjeciem radioterapii.

- Ta igta nie jest przeznaczona do aspiracji. Nieprawidtowe uzytkowanie moze spowodowac uszkodzenie tkanki.
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« To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Préby regeneracji, sterylizacji i/
lub ponownego uzycia mogg prowadzi¢ do zanieczyszczenia czynnikami biologicznymi lub uszkodzenia
mechanicznego urzadzenia.

« Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac
szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywa¢ w przypadku wykrycia nieprawidtowosci,
ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy skontaktowac sie z firmg Cook Medical w celu uzyskania
zezwolenia na zwrot.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

« Urzadzenie nie jest przeznaczone do umieszczania bezposrednio w obrebie guza.

« Przed wprowadzeniem, wsunieciem lub wycofaniem urzadzenia trzeba wycofac igte do koszulki i zablokowac
Srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa, aby uniemozliwi¢ przesuniecie igly. Niepetne schowanie igty
moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

+ Mandrynu nie wolno wycofa¢ w zadnym momencie.
INFORMACJE DOTYCZACE OBRAZOWANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

ﬁ Warunkowo dopuszczone do stosowania podczas badania NMR

Badania niekliniczne wykazaty, ze znacznik ten jest warunkowo dopuszczony do stosowania podczas badania
NMR zgodnie z ASTM F2503. Pacjenta z tym znacznikiem mozna bezpiecznie skanowa¢ w dowolnym czasie po
umieszczeniu znacznika, przy zachowaniu podanych ponizej warunkéw.

Statyczne pole magnetyczne
Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 T lub mniejszej

Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 720 Gs/cm lub mniej

Oceneg niekliniczna przeprowadzono w systemie NMR (Excite, General Electric Healthcare) z maksymalnym gradientem
przestrzennym pola magnetycznego réwnym 720 Gs/cm, mierzonym magnetometrem umieszczonym w obszarze
statycznego pola magnetycznego dotyczacym pacjenta (tzn. poza ostong skanera, dostepnym dla pacjenta lub innej
osoby).

Nagrzewanie zwigzane zNMR

Systemy o indukgji 1,5T i 3,0 T: Zaleca sie skanowanie w normalnym trybie pracy (wspétczynnik pochtaniania
promieniowania elektromagnetycznego przez ciato [SAR] = 2,0 W/kg) (,normalny tryb pracy” oznacza tryb pracy
systemu NMR, w ktérym zaden z emitowanych sygnatéw nie osigga wartosci, ktéra powoduje fizjologiczny stres u
pacjenta) przez 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje skanowania).

W badaniach nieklinicznych znacznik powodowat maksymalny wzrost temperatury o 1,5 °C podczas 15 minut
obrazowania NMR (tzn. na jedng sekwencje skanowania) wykonywanego w systemie NMR o indukgji 3 T (Excite,
HDx, GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, oprogramowanie 14X.M5) przy zgtoszonym przez system NMR
wspdtczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata rownym 2,9 W/kg (zwigzanym ze zmierzong
kalorymetrycznie wartoscia usredniong dla catego ciata réwng 2,7 W/kg).

Artefakty obrazu

Jakos¢ obrazu NMR moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie w obszarze okoto 26 mm? od
potozenia znacznika, co wykazato badanie niekliniczne z uzyciem sekwencji: T1-zalezna sekwencja impulséw echa
spinowego i sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie NMR o indukgji 3,0 T (Excite, HDx, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, oprogramowanie 14X.M5). Dlatego moze by¢ niezbedna optymalizacja parametréow
obrazowania NMR pod katem obecnosci tego metalowego znacznika.

Ostrzezenie
Skanowanie z uzyciem parametréw innych niz okreslone dla warunkowego dopuszczenia do stosowania podczas
badania NMR moze prowadzi¢ do niepozadanego nagrzania i/lub przemieszczenia znacznika.

Dotyczy wylacznie pacjentéow w Stanach Zjednoczonych:

Zaleca sie, aby pacjenci rejestrowali warunki bezpiecznego skanowania implantu w organizacji MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) lub jej odpowiedniku.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powikfar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego naleza, miedzy innymi: alergiczna reakcja
na lek - aspiracja « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca « perforacja « goraczka « krwotok « niedocisnienie
- zakazenie « depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu.
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Potencjalne powiktania wynikajace z zabiegdw prowadzonych z zastosowaniem pozakanatowej ultrasonografii
endoskopowej moga obejmowac krwotok « infekcje « perforacje oraz rozsiew guza.

OPAKOWANIE

Urzadzenie jest wysterylizowane tlenkiem etylenu (EtO) i dostarczone w rozrywalnej torebce. Urzadzenie
przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzycia. Przechowywac¢ w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto oraz ekstremalne temperatury i wilgotnosc.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA
1. W celu wyregulowania dtugosci koszulki nalezy poluzowac blokade $ruby radetkowanej na przesuwanym
regulatorze koszulki i przesuwac¢ uchwyt do chwili osiggniecia preferowanej dtugosci (patrz Rys. 1). Dokreci¢
srube radetkowana.

2. Przesuwac mandryn do chwili wyczucia oporu, aby upewnic sig, ze mandryn znajduje sie na réwni
z proksymalnym znacznikiem. Uwaga: wywieranie nadmiernego nacisku na mandryn moze spowodowac
przedwczesne umieszczenie.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Ustali¢ pozadane miejsce w oparciu o wczesniejsze wyniki endoskopii, radiografii i/lub skanow TK.

2. Upewnic sig, ze igta zostata catkowicie wycofana i zablokowana w miejscu (patrz Rys. 2). Powoli wprowadzi¢
igte do kanatu roboczego endoskopu i przesuwac krétkimi odcinkami. Uwaga: Zagiecia lub zapetlenia w igle
spowodowane nieprawidtowym wprowadzeniem mogg skutkowac niemozliwoscig umieszczenia znacznikéw.

3. Zamocowac urzadzenie do portu kanatu roboczego endoskopu.

4. Trzymajac endoskop i urzadzenie prosto, wsunac igte na pozadang dtugos¢ poluzowujac w tym celu srube
radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa i wsuwajac igte do chwili pojawienia sie odpowiedniego punktu
referencyjnego w okienku pierscienia bezpieczenstwa (patrz Rys. 3). Dokrecic¢ Srube radetkowana w celu
zablokowania pier$cienia bezpieczenstwa w miejscu.

Uwaga: Liczba w okienku pierscienia bezpieczeristwa wskazuje wysuniecie igty w centymetrach.
Przestroga: Nieprzymocowanie urzadzenia przed regulacjg dtugosci lub wysunigciem igty moze spowodowac
uszkodzenie endoskopu.

5. Wprowadzi¢ igte do miejsca docelowego wsuwajac uchwyt igty do wstepnie ustawionego pierscienia
bezpieczenstwa.

6. W celu umieszczenia znacznika nalezy wcisna¢ pierscien kciukowy, stabilizujac przy tym mandryn.
Kontynuowac nacisk do chwili, gdy wrazenie dotykowe i wizualizacja ultradzwiekowa wskazg, ze znacznik
zostat umieszczony. Do pomocy w wizualizacji umieszczenia znacznikdw mozna réwniez wykorzystac
fluoroskopie. Uwaga: W zaleznosci od pozycji endoskopu i stopnia zgiecia, w jednym miejscu mozna umiesci¢
wiecej niz jeden znacznik.

7. Koncowke igly mozna powoli wycofac i wprowadzi¢ do innego miejsca, aby w razie potrzeby umiescic¢
dodatkowe znaczniki. Uwaga: Aby zapobiec przedwczesnemu umieszczeniu, powoli wycofac igte do koszulki.

8. Z chwilg zakonczenia zabiegu wycofac igte catkowicie do koszulki pociagajac za uchwyt igty i zablokowa¢
$rube radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa, aby zatrzymac igte w miejscu.

9. Odfaczy¢ ztacze Luer lock urzadzenia od kanatu roboczego i wycofac cate urzadzenie z endoskopu.
WYMAGANE WYPOSAZENIE
- Igta znacznika EchoTip Ultra
« Endoskop ultradzwigkowy 3,7 mm
USUWANIE URZADZENIA

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie(-a) zgodnie z zaleceniami danej placowki dotyczacymi odpadéw
medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORADNICTWO DLA PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedziec.
Mozliwe powiktania/zdarzenia niepozadane

Lekarz musi poinformowac pacjenta o mozliwych powiktaniach/zdarzeniach niepozadanych zwiazanych z uzyciem
tego urzadzenia.
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Kroki podejmowane przez pacjenta
Do tego urzadzenia dotaczona jest karta implantu, ktérg nalezy przekazac pacjentowi po jej wypehieniu przez
pracownika stuzby zdrowia.

Informacje dla pacjenta na temat implantu

Lekarz powinien sie upewnic, ze pacjent otrzymat karte implantu dostarczona z tym urzadzeniem, umozliwiajaca
dostep do informacji dla pacjenta dotyczacych implantu. Te informacje beda dostepne dla pacjenta w jezyku
niespecjalistycznym na stronie internetowej cookmedical.eu/patient-implant-information. Instrukcje dotyczace
sposobu wypetniania karty implantu dostarczonej z tym urzadzeniem znajduja sie na stronie 60 niniejszej broszury.
Zaleca sig, aby pacjent skopiowat karte implantu do zachowania w dokumentacji medycznej.

Objawy wymagajace niezwlocznej reakgeji pacjenta
Lekarz musi poinstruowac pacjenta, aby skontaktowat sie on z pracownikiem stuzby zdrowia w razie zmiany stanu
zdrowia lub w przypadku watpliwosci.

Kontrola
Kontrola bedzie indywidualna, zatem lekarz musi poinformowa¢ pacjenta o zalecanych kontrolach.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)

Jedli jest to dostepne, mozna wykorzysta¢ podstawowy unikalny identyfikator wyrobu dla tego urzadzenia
(0827002WCM00000000007MN) w celu odszukania Podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) na stronie internetowej Eudamed: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwiazane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wiasciwemu
organowi kraju, w ktérym urzadzenie byto uzywane.

PORTUGUES

Agulha para marcadores fiduciais EchoTip® Ultra

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de
saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

Antes de utilizar este dispositivo, leia as instru¢des na integra.

DESCRIQT\O DO DISPOSITIVO

Caracteristicas de desempenho

O dispositivo é composto por um punho com componentes ajustaveis de modo a permitir ao utilizador ajustar

a extensao da agulha e da bainha. O dispositivo tem uma bainha externa de 5,2 Fr para protecao da agulha e do
endoscopio e esta ligado ao canal acessério de um endoscopio de ultrassons. O comprimento maximo de extensdo
da agulha do dispositivo é de 8 cm e o respetivo comprimento de ajuste da bainha de 5 cm. O dispositivo esta
pré-carregado com quatro marcadores fiduciais em ouro implantaveis (com 5 mm de comprimento) e o anel para
o polegar é utilizado para colocar os marcadores fiduciais nos locais desejados. O dispositivo esta disponivel num
tamanho de agulha: Calibre 22

Populagao de doentes
Este dispositivo estd indicado apenas para utilizagdo em adultos.

Utilizadores previstos
O dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a formacéo adequada. O dispositivo
nao pode ser utilizado antes de ser ministrada formacao pelo fabricante.

Compatibilidade do dispositivo
Este dispositivo é compativel com um endoscopio de ultrassons de 3,7 mm. Consulte o rétulo da embalagem para
conhecer o tamanho minimo do canal necessario para este dispositivo.

Contacto com tecidos corporais
O contacto com os tecidos para este dispositivo estd de acordo com a utilizacao prevista.

Principios de funcionamento

A agulha para marcadores fiduciais EchoTip Ultra compreende um sistema de colocagao (ou seja, agulha, bainha,
cabo e estilete) e quatro marcadores fiduciais de ouro, pré-carregados e fixados no interior de uma pista indentada

a laser na agulha. As agulhas de ultrassons endoscépicas (EUS) sdo indentadas para melhorar a ecogenicidade, o

que permite ao utilizador visar tecidos sob orientagao EUS. O estilete é avangado para a colocagao dos marcadores
fiduciais. Os marcadores fiduciais sdo implantes permanentes que servem como pontos de referéncia radiopacos para
procedimentos terapéuticos futuros.
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Periodo de vida util previsto do dispositivo
Os marcadores fiduciais destinam-se a permanecer implantados permanentemente.

Informacao qualitativa e quantitativa

Informacao qualitativa do material Composicao percentual
de implante (peso/peso)
Au (Ouro) | Marcador fiducial >99,95%
UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no implante de marcadores fiduciais sob ultrassons endoscépicos para
marcar radiograficamente tecidos moles para futuros procedimentos terapéuticos.

INDICAGOES DE UTILIZAGCAO
A agulha para marcadores fiduciais EchoTip Ultra é utilizada no sistema gastrointestinal para marcar tecidos moles em
doentes adultos que necessitam de radioterapia.

BENEFICIOS CLINICOS
A colocacao de marcadores fiduciais fornece pontos de referéncia radiograficos para a radioterapia de um tumor.

CONTRAINDICACOES
As contraindicacdes incluem as especificas ao procedimento endoscdpico primério a realizar de forma a obter acesso
ao local alvo pretendido.

ADVERTENCIAS
« Nao expanda os marcadores fiduciais em condi¢cdes inadequadas para a realizacéo de ecografias, pois tal
pode fazer com que os marcadores fiduciais sejam inadvertidamente colocados em locais indesejaveis, como
na vasculatura.

« O sistema de colocagdo contém niquel, pelo que pode causar uma reacao alérgica e/ou complicagdes sistémicas
relacionadas com a alergia ao niquel.

+ Pode ocorrer migragao do marcador fiducial apds a colocacao. Os doentes que registarem migracao do marcador
fiducial podem necessitar de colocac¢do adicional de marcadores fiduciais antes da radioterapia.

« Esta agulha ndo se destina a ser utilizada para aspiracdo. A sua utilizacdo indevida pode provocar lesées
nos tecidos.

« O dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. Tentativas de reprocessamento, reesterilizagao e/ou reutilizagdo
podem levar a contaminagao com agentes biolégicos ou falha de integridade mecanica do dispositivo.

+ Se, no momento da rececao, a embalagem estiver aberta ou danificada, ndo utilize o produto. Inspecione-a
visualmente com particular atencdo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o
funcionamento correto, nao utilize. Notifique a Cook Medical para solicitar uma autorizacao de devolugéo.

PRECAUCOES
« Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na utilizagdo prevista.

« Este dispositivo ndo se destina a ser colocado diretamente num tumor.

« A agulha tem de estar retraida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual, existente no anel de seguranga,
tem de estar fixo para segurar a agulha no devido lugar antes da introdugdo, avanco ou remocéo do dispositivo. Se
o operador nao retrair a agulha, pode originar danos no endoscépio.

« O estilete nunca deve ser retraido.
INFORMAGAO SOBRE RMN

ﬁ MR Conditional

Testes nao clinicos demonstraram que o marcador fiducial € MR Conditional de acordo com a norma ASTM F2503.
Um doente com este marcador fiducial pode ser sujeito a exame em seguranca em qualquer momento apds a
colocagdo sob as seguintes condicdes:

Campo magnético estatico
Campo magnético estético igual ou inferior a 3 Tesla

Campo de gradiente magnético espacial mais elevado de 720 Gauss/cm ou menos

A avaliagao nao clinica foi realizada num sistema de RMN (Excite, General Electric Healthcare) com um campo de
gradiente magnético espacial maximo de 720 Gauss/cm, conforme medido com um medidor de campo magnético na
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posicao do campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja, fora da cobertura do scanner, acessivel a um
doente ou a outro individuo).

Aquecimento relacionado com RMN

Sistemas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla: é recomendavel fazer o exame no modo de funcionamento normal (taxa de absor¢do
especifica [SAR] média medida para todo o corpo = 2,0 W/kg) (“Modo de Funcionamento Normal” define-se como o
modo de funcionamento do sistema de RMN em que nenhuma das saidas tem um valor suscetivel de provocar stress
fisioldgico ao doente) durante um exame de 15 minutos (ou seja, para uma sequéncia de exame).

Em testes ndo clinicos, o marcador fiducial produziu aumentos de temperatura maximos de 1,5 °C durante 15 minutos
de exame de RM (ou seja, para uma sequéncia de exame) realizado num aparelho de RMN 3 Tesla (Excite, HDx, GE
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5) a uma SAR média calculada para o corpo inteiro de

2,9 W/kg num sistema de RMN (associado a um valor de calorimetria médio medido para o corpo inteiro de 2,7 W/kg).

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem de RMN pode ser comprometida se a area de interesse se situar dentro do limen ou a
aproximadamente 26 mm?2 em relagdo a posi¢ao do marcador fiducial, conforme se verificou em testes nao clinicos
utilizando a sequéncia: sequéncia de impulsos de eco de gradiente e echo de spin, com ponderagéo T1, num sistema
de RMN de 3,0 Tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5). Portanto, podera ser
necessario otimizar os parametros de exame de RM para a presenca deste marcador metalico.

Adverténcia
A realizagdo de exame fora dos parametros especificados para MR Conditional pode resultar em indesejavel
aquecimento e/ou migragao do marcador fiducial.

Apenas para doentes nos EUA:
Recomenda-se que os doentes registem as condi¢cdes em que o implante pode ser examinado em seguranga com a
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou uma organizacao equivalente.

POTENCIAIS COMPLICA{.’()ES

Potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal, incluem: reagao alérgica a medicagéo -
aspiracdo - arritmia ou paragem cardiaca - perfuracéo « febre « hemorragia « hipotenséo « infecdo « depresséo ou
paragem respiratoria.

As potenciais complicacdes resultantes de procedimentos para ecografia endoscopica extra-luminais orientados
podem incluir hemorragia  infecdo « perfuragéo e crescimento de tumores.

APRESENTAGAO

O dispositivo é fornecido esterilizado por 6xido de etileno (EtO) em bolsas de abertura facil. O dispositivo destina-se
a uma Unica utilizacdo. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite a exposicdo prolongada a luz e a extremos de
temperatura e humidade.

PREPARA{.’[\O DO DISPOSITIVO
1. Para ajustar o comprimento da bainha, desaperte o parafuso de aperto do regulador deslizante da bainha e
faca deslizar o punho até atingir o comprimento desejado (Ver Fig. 1). Aperte o parafuso de aperto.

2. Faca avancar o estilete até sentir resisténcia, de modo a garantir que o estilete se encontra ao mesmo nivel do
marcador fiducial proximal. Nota: Pressao excessiva sobre o estilete pode resultar em expansao prematura.

INSTRUQOES DE UTILIZACAO
. Identifique o local pretendido com base em resultados anteriormente verificados em endoscopias, radiografias
e/ou em exames de TAC.

2. Certifique-se de que a agulha estd completamente retraida e fixa (Ver Fig. 2). Introduza lentamente a agulha no
canal acessorio do endoscépio e faca-a avangar em pequenos incrementos. Nota: Dobras ou vincos na agulha
provocados por uma introdugao incorreta podem resultar na incapacidade para expandir marcadores fiduciais.

3. Fixe o dispositivo a porta do canal acessorio.

4. Com o endoscépio e o dispositivo direitos, faca avancar a agulha até ao comprimento desejado, desapertando
o parafuso de aperto no anel de seguranca e fazendo-a avancar até que a marca de referéncia pretendida surja
na janela do anel de seguranca (ver Fig. 3). Aperte o parafuso de aperto manual para fixar o anel de seguranca.
Nota: O nimero na janela do anel do dispositivo de seguranca indica a extenséo da agulha em centimetros.
Atencao: Se nao fixar o dispositivo antes de ajustar ou alongar a agulha, pode causar danos no endoscopio.

5. Faca avancar a agulha para o local alvo, fazendo avancar o punho da agulha na direcdo do anel de seguranca
previamente posicionado.

50



6. Para colocar um marcador fiducial, exerca pressdo no anel para o polegar ao mesmo tempo que estabiliza o
estilete. Continue a aplicar pressao até que a resposta tactil e a visualizacao através de ecografia indiquem
que o marcador fiducial foi expandido. Também pode ser utilizada a fluoroscopia para auxiliar na visualizacdo
da colocagdo de marcadores fiduciais. Nota: Dependendo da posi¢ao do endoscépio e da severidade da
angulagdo, pode ser expandido mais do que um marcador fiducial por local.

7. A ponta da agulha poder ser lentamente retraida e pode ser avangada para outro local para colocar
marcadores fiduciais adicionais, se necessario. Nota: A fim de evitar a expansao prematura, retraia a agulha
lentamente para o interior da bainha.

8. Quando o procedimento estiver concluido, retraia totalmente a agulha para o interior da bainha, puxando o
punho da agulha para tras e fechando o parafuso de aperto no anel de seguranca para fixar a agulha.

9. Desligue o conector Luer-Lock do dispositivo do canal acessério e remova totalmente o dispositivo do
endoscépio.

EQUIPAMENTO NECESSARIO
« Agulha para marcadores fiduciais EchoTip Ultra

« Endoscépio de ultrassons de 3,7 mm

ELIMINAC[\O DO DISPOSITIVO
Quando terminar o procedimento, elimine o(s) dispositivo(s) de acordo com as normas institucionais relativas a
residuos médicos com risco biolégico.

ACONSELHAMENTO DO DOENTE
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugdes, contraindicacdes, medidas a tomar e
limitagao de utilizacdo de que o doente deve estar ciente.

Potenciais complica¢cdes/acontecimentos adversos
O médico tem de informar o doente acerca das potenciais complicagdes/acontecimentos adversos relacionados com a
utilizacdo deste dispositivo.

Medidas a serem tomadas pelo doente
Este dispositivo é acompanhado por um cartdo de implante, que deve ser entregue ao doente depois de ser
preenchido pelo profissional de satde.

Informacao para o doente sobre o implante

O médico deve garantir que o doente recebeu o cartdo de implante fornecido com este dispositivo, proporcionando
acesso ao doente a informagao do implante. Estas informagoes serdo disponibilizadas ao doente em linguagem
acessivel através de cookmedical.eu/patient-implant-information. As instrugées sobre como preencher o cartao de
implante séo fornecidas com este dispositivo e podem ser encontradas na pagina 60 deste folheto. Recomenda-se que
o doente faga uma copia do cartao de implante para guardar com os seus registos médicos.

Sintomas aos quais o doente deve responder imediatamente
O médico deve aconselhar o doente a contactar o seu prestador de cuidados de satde se sofrer alteragoes na sua
condicao médica ou em caso de preocupacao.

Seguimento
O seguimento serd individual, pelo que o médico deve aconselhar o doente sobre o seguimento recomendado.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
Quando disponivel, pode utilizar a identificacao tnica de dispositivo basica (0827002WCMO00000000007MN) para
encontrar o resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) no website da Eudamed:
www.ec.europa.eu/tools/eudamed

NOTIFICA;T\O DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo, deve ser comunicado a Cook Medical e a
autoridade competente do pais onde o dispositivo foi utilizado.

SVENSKA

EchoTip® Ultra referensmarkornal

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av likare eller pa ldkares
ordination (eller licensierad praktiker).

Las alla instruktioner fore anvdndning av denna produkt.
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PRODUKTBESKRIVNING

Prestandaegenskaper

Produkten bestar av ett handtag med justerbara komponenter sa att anvandaren kan justera utskjutningen av nalen
och hylsan. Produkten har en 5,2 Fr ytterhylsa for skydd av nalen och endoskopet, och ska anslutas till arbetskanalen
pa ett ultraljudsendoskop. Produkten har en maximal nalutskjutningslangd pa 8 cm och en hylsjusteringslangd pa

5 cm. Produkten ar pa forhand laddad med fyra implanterbara guldférgade referensmarkérer (5 mm langa), och
tumringen anvands for att placera ut referensmarkérerna pa énskad(e) plats(er). Produkten finns tillganglig i en
nélstorlek: 22 G.

Patientpopulation
Denna produkt &r endast avsedd fér anvandning pa vuxna.

Avsedda anvandare
Anvandningen av denna produkt dr begransad till utbildad hélso- och sjukvardspersonal. Produkten far inte anvandas
innan man fatt utbildning av tillverkaren.

Produktens kompatibilitet
Den hér produkten ar kompatibel med ett 3,7 mm ultraljudsendoskop. Se férpackningsetiketten betraffande minsta
kanalstorlek som kravs for denna produkt.

Kontakt med kroppsvavnad

Att produkten kommer i kontakt med vévnad ar i linje med dess avsedda anvandning.

Driftsprincip

EchoTip Ultra referensmarkornal bestér av ett inforingssystem (dvs. nal, hylsa, handtag och mandréng) och fyra
referensmarkorer av guld, som pa forhand har laddats och sakrats inuti ett laserskuret spar i nélen. Endoskopiska
ultraljudsnalar (EUS) har manga fordjupningar for att fa battre ekogenicitet, sa att anvandaren kan rikta in sig pa
vavnad under EUS-vagledning. Mandrangen fors framat for utplacering av referensmarkorerna. Referensmarkérerna ar
permanenta implantat som fungerar som rontgentata referenspunkter fér behandlingsingrepp i framtiden.

Produktens avsedda livslangd
Referensmarkdrerna ar avsedda att vara implanterade permanent.

Kvalitativ och kvantitativ information

Implantatmaterial, kvalitativ Procentandel av sammanséttning
information (viktprocent)
Au (guld) Referensmarkor > 99,95 %
AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt dr avsedd for implantation av referensmarkérer under endoskopiskt ultraljud for att radiografiskt
markera mjukvavnad fér kommande terapeutiska ingrepp.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
EchoTip Ultra referensmarkoérnal anvands i det gastrointestinala systemet for att markera mjuk vévnad hos vuxna
patienter som behdéver stralbehandling.

KLINISKNYTTA
Placeringen av referensmarkorerna ger referenspunkter vid stralbehandling for inriktad stralbehandling av en tumor.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna inbegriper sddana som ar specifika for det primara endoskopiska ingrepp som ska utforas for att
fa atkomst till 6nskat mélomrade.

VARNINGAR
« Placera inte ut referensmarkorer under inadekvata forhallanden for ultraljudsavbildning, da detta kan leda till att
referensmarkorerna av misstag placeras pa fel stélle, t.ex. i karlsystemet.

« Inféringssystemet innehéller nickel vilket kan orsaka en allergisk reaktion och/eller systemiska komplikationer
forknippade med nickelallergi.

« Migration av markorer kan intraffa efter placeringen. Patienter som upplever migration av referensmarkérer kan
behdva placering av fler markérer fore stralbehandling.

« Denna nal ar inte avsedd for aspiration. Felaktig anvandning kan leda till vavnadsskada.

« Den har produkten ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta, sterilisera och/eller dteranvéanda
produkten kan medféra biologisk kontaminering eller férsamrad mekanik pa produkten.
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« Far inte anvandas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den tas emot. Undersok produkten visuellt
och leta speciellt efter vikningar, bojningar och brott. Far inte anvandas om en abnormitet upptécks vilken kan
férhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook Medical for att be om en auktorisering for returnering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte an den avsedda anvandning som anges.
« Den hér produkten ar inte avsedd att placeras direkt i en tumor.

«+ Nélen maste dras tillbaka in i hylsan och tumskruven pa sékerhetslasringen maste lasas for att halla nalen pé plats
fore inforande, framférande eller tillbakadragande av instrumentet. Om nalen inte dras tillbaka kan det medféra att
endoskopet skadas.

+ Mandrangen fér aldrig dras tillbaka.
MRT-INFORMATION

MR Conditional
Icke kliniska tester har visat att referensmarkoren ar MR Conditional (MR-kompatibel pd vissa villkor) enligt ASTM
F2503. En patient med denna referensmarkor kan alltid skannas sékert efter placeringen under féljande villkor.

Statiskt magnetfalt
Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre

Hogsta spatialt magnetiskt gradientfalt pa 720 gauss/cm eller mindre

Icke-klinisk utvardering utfordes i ett MR-system (Excite, General Electric Healthcare) med ett maximalt spatialt
magnetiskt gradientfalt pa 720 gauss/cm uppmatt med en gaussmeter i den for patienten relevanta positionen i det
statiska magnetfaltet (dvs. utanfor skannerhdljet, tillganglig for en patient eller person).

MRT-relaterad uppvarmning

System pa 1,5 och 3,0 tesla: Vi rekommenderar att skanning utfors i normalt driftlage (specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen = 2,0 W/kg) ("normalt driftlage” definieras som det driftlage
for MR-systemet dér inga av utmatningarna har ett varde som orsakar fysiologisk pafrestning pé patienten) under
15 minuters skanning (dvs. per skanningssekvens).

Vid icke-klinisk testning gav referensmarkdren upphov till temperaturstegringar pa hogst 1,5 °C under 15 minuters
MR-bildtagning (dvs. under en skanningsekvens) som utfoérdes i ett 3 teslas MR-system (Excite, HDx, GE Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, programvara 14X.M5) med en av MR-systemet rapporterad genomsnittlig SAR for
hela kroppen pa 2,9 W/kg (forknippat med ett kalorimetriskt uppmatt genomsnittligt varde for hela kroppen pa
2,7 W/kg).

Bildartefakter

MR-bildkvaliteten kan férsamras om undersékningsomradet ligger inom ungefér 26 mm?2 frén referensmarkorens
position enligt icke-kliniska tester med féljande sekvens: T1-viktad pulssekvens med spinneko och gradienteko i ett
MR-system pa 3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, programvara 14X.M5). Darfor kan det
bli n6dvandigt att optimera MR-bildtagningsparametrarna for narvaro av denna metallmarkor.

Varning!

Skanning utanfor de specificerade MR Conditional parametrarna kan resultera i o6nskad uppvarmning och/eller
migration av referensmarkdoren.

Galler endast patienter i USA:
Det rekommenderas att patienterna registrerar forhdllandena, under vilka det ar sakert att skanna implantatet, hos
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en likvardig organisation.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer forbundna med gastrointestinal endoskopi, bland annat: allergisk reaktion mot lakemedel
« aspiration « hjartarytmi eller -stillestdnd « perforation « feber « hemorragi « hypotoni « infektion « respiratorisk
depression eller andningsstillestand.

Potentiella komplikationer fran extraluminala EUS-vagledda ingrepp kan omfatta blédning - infektion « perforation
och tumdrspridning.

LEVERANSSATT

Produkten levereras steriliserade med etylenoxid (EtO) i en engédngspase. Produkten ar endast avsedd for
engangsbruk. Forvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus och extrema temperaturer
och fuktighet.
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FORBEREDELSE AV PRODUKTEN
1. For att justera hylsans langd ska tumskruvslaset pa den glidande hylsjusteraren lossas och handtaget flyttas
tills 6nskad langd erhalls (Se fig. 1). Dra &t tumskruven.

2. For fram mandréngen tills ett motstand kénns for att sakerstalla att mandrangen ligger an mot den proximala
referensmarkdren. Obs! For hart tryck pa mandrangen kan leda till fortida utplacering.

BRUKSANVISNING
. Identifiera 6nskad plats baserat pa tidigare fynd genom endoskopi, radiografi och/eller CT-scanningar.

2. Kontrollera att nalen &r helt indragen och last pa plats (se fig. 2). Fér langsamt in nalen i arbetskanalen pa
endoskopet och for fram den i korta steg. Obs! Bojningar och veck pa nalen som orsakas av felaktigt inférande
kan leda till oférmaga att placera ut markoérerna.

3. Anslut produkten till porten for endoskopets arbetskanal.

4. Hall endoskopet och produkten raka och for fram nalen till 6nskad langd genom att lossa tumskruven pa
sakerhetsringen och fora fram den tills 6nskad referensmarkering syns i fonstret pa sékerhetslasringen
(se fig. 3). Dra at tumskruven for att lasa sakerhetslasringenen pa plats.

Obs! Siffran i sakerhetsringens fonster visar hur langt nalen sticker ut i centimeter. Var forsiktig: Om
produkten inte fasts fore néljustering eller -férlangning kan det medféra att endoskopet skadas.

5. For fram nalen till malstéllet genom att féra fram nalhandtaget till den redan positionerade sakerhetslasringen.

6. Placera ut en referensmarkdr genom att trycka ned tumringen samtidigt som mandréngen halls stilla. Fortsatt
att trycka tills taktil atermatning erhalls och ultraljudsbilden visar att referensmarkéren har placerats ut.
Genomlysning kan ocksa anvandas som ett hjalpmedel for att visualisera placeringen av markorer.

Obs! Beroende pa endoskopets position och hur besvérlig vinklingen &r kan mer @n en referensmarkor
placeras ut pa varje stlle.

7. Nalspetsen kan langsamt dras tillbaka och foras fram pa ett annat stalle for att placera ut fler markérer om det
behdovs. Obs! For att forhindra fortida utplacering ska nalen dras tillbaka ldngsamt in i hylsan.

8. Nar ingreppen har avslutats ska ndlen dras tillbaka helt in i hylsan genom att dra tillbaka ndlhandtaget. Las
tumskruven pa sakerhetslasringen for att hélla nalen pa plats.

9. Koppla bort Luerlock-kopplingen pa produkten fran arbetskanalen och dra ut hela produkten ur endoskopet.

UTRUSTNING SOM KRAVS
- EchoTip Ultra referensmarkornal

« 3,7 mm ultraljudsendoskop

KASSERING AV PRODUKTEN
Nar ingreppet har avslutats ska produkten(-erna) kasseras enligt institutionens faststallda rutiner for smittfarligt
medicinskt avfall.

PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, atgarder som ska
vidtas och begrénsningar av anvéandning som patienten bér kanna till.

Potentiella komplikationer/negativa hdandelser
Lakaren maste informera patienten om potentiella komplikationer/negativa héndelser relaterade till anvéandningen av
denna produkt.

Atgirder som patienten ska vidta
Med den hér produkten medféljer ett implantatkort som patienten bor fa efter att det har fyllts i av hélso-
och sjukvérdspersonalen.

Information om implantat for patienter

Lakaren bor se till att patienten har fatt implantatkortet som medféljde den har produkten, vilket ger tillgang

till informationen om implantat for patienter. Denna information kommer att finnas tillganglig for patienten pa
lekmannasprak pa cookmedical.eu/patient-implant-information. Anvisningar om hur man fyller i implantatkortet som
medfoljer den hér produkten finns pa sida 60 i den har broschyren. Vi rekommenderar att patienten gor en kopia av
implantatkortet att spara i sina medicinska journaler.

Symptom som patienten bor reagera pa omedelbart
Lakaren maste informera patienten om att kontakta sin vardgivare om han eller hon upplever férandringar i sitt
medicinska tillstand eller vid bekymmer.
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Uppfoljning

Uppféljningen blir individuell, sa lakaren maste informera patienten om den rekommenderade uppféljningen.
Sammanfattning av sdkerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP)

Det gar i tillgéngliga fall att anvdnda det allmé@nna unika produktidentifikationsnumret for den hér produkten
(0827002WCMO00000000007MN) for att hitta sammanfattningen av sakerhetsprestanda och klinisk prestanda (SSCP)
pa Eudameds webbplats: www.ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tilloud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de behériga
myndigheterna i det land dér produkten anvéandes.

EchoTip® Ultra Fidusial igne

DiKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir doktor (veya uygun lisansa
sahip pratisyen) ile sinirlandirmistir.

Liitfen bu cihazi kullanmadan 6nce tiim talimati okuyun.

CiHAZ TANIMI

Performans Ozellikleri

Cihaz, kullanicinin igne ve kilifin uzantisini ayarlamasina izin vermek icin ayarlanabilir bilesenlere sahip bir saptan
olusur. Cihaz, ignenin ve skopun korunmasi igin 5,2 Fr dis kilifa sahiptir ve bir ultrason endoskopunun aksesuar
kanalina baglanir. Cihazin maksimum igne uzatma uzunlugu 8 cm ve kilif ayar uzunlugu 5 cm'dir. Cihaz, dért implante
edilebilir altin fidusial isaretleyici (5 mm uzunlugunda) ile nceden yiklenmistir ve fidusial isaretleyicileri istenen
konum(lar)a yerlestirmek icin basparmak halkasi kullanilir. Cihaz bir igne boyutunda mevcuttur: 22 Ga.

Hasta Popiilasyonu
Bu cihaz sadece yetiskinlerde kullanim icin endikedir.

Amacglanan Kullanicilar
Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saglk uzmant ile kisithdir. Cihaz, Uretici tarafindan egitim alinmadan kullanilamaz.

Cihaz Uyumlulugu
Bu cihaz, 3,7 mm ultrason endoskopu ile uyumludur. Bu cihaz icin gerekli minimum kanal buytklugu icin paket
etiketine bagvurun.

Viicut Dokulariyla Temas
Bu cihaz icin doku temasi, kullanim amaciyla paraleldir.

Calisma ilkeleri

EchoTip Ultra Fidusial igne bir iletme sisteminden (yani igne, kilif, sap ve stile) ve énceden yiiklenmis ve ignede lazerle
kesili bir hatta sabitlenmis dort altin fidusial isaretleyiciden olusur. Endoskopik Ultrason (EUS) igneleri, ekojeniteyi
artirmak icin cukurlu yapiya sahiptir, bu da kullanicinin dokulari EUS rehberliginde hedeflemesine olanak tanir. Fidusial
isaretleyicileri yerlestirmek icin stile ilerletilir. Fidusial isaretleyiciler, gelecekteki terapotik islemlerde radyopak referans
noktalari olarak islev goren kalici implantlardir.

Cihazin Amaglanan Omrii
Fidusial isaretleyicilerin kalici olarak implante edilmis sekilde kalmasi amaglanmistir.

Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

implant Malzemesine Ait Kalitatif Bilgiler | Bilesim Yiizdesi (agirlik/agirlik)

Au (Altin) Fidusial isaretleyici > 9%99,95

KULLANIM AMACI
Bu cihaz, gelecekteki terapdtik islemlerde yumusak dokuyu radyografik olarak isaretlemek igin endoskopik ultrason
altinda fidusial isaretleyicileri implante etmek amaciyla kullanilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
EchoTip Ultra Fidusial Igne, radyoterapi gerektiren yetiskin hastalarda yumusak dokuyu isaretlemek igin
gastrointestinal sistemde kullanilir.

KLINiK FAYDALAR
Fidusial isaretleyicilerin yerlesimi, timériin hedefe yonelik radyasyon tedavisinde radyografik referans noktalari saglar.
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KONTRENDIKASYONLAR
Kontrendikasyonlar, istenen hedef bolgeye erismede gerceklestirilecek primer endoskopik isleme 6zgii olanlari igerir.

UYARILAR
- Fidusial isaretleyicinin/isaretleyicilerin yanhslikla vaskilatir gibi istenmeyen yerlere yerlestirilmesiyle
sonuglanabileceginden, fidusial isaretleyicileri yetersiz ultrason goriintiileme kosullari altinda yerlestirmeyin.

- lletme sistemi nikel icerir; bu durum, alerjik reaksiyona ve/veya nikel alerjisiyle ilgili sistemik komplikasyonlara
neden olabilir.

« Yerlestirme sonrasinda fidusial migrasyon meydana gelebilir. Fidusial migrasyon yasayan hastalarda radyoterapi
oncesinde ek fidusial isaretleyicinin/isaretleyicilerin yerlestirilmesi gerekebilir.

« Bu igne aspirasyon icin tasarlanmamistir. Yanhs kullanim doku hasariyla sonuglanabilir.

« Bu cihaz sadece tek kullanim igin tasarlanmistir. Tekrar isleme alma, tekrar sterilize etme ve/veya tekrar kullanma
girisimleri, biyolojik kontaminasyone veya cihazin mekanik bitiinliginiin bozulmasina yol agabilir.

« Ambalaj elinize ulastiginda acik veya hasarliysa kullanmayin. Kivriima, biikiilme ve kopmalara &zellikle dikkat
ederek gozle inceleyin. Diizgiin ¢alisma kosullarini engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin.
iade izni istemek icin litfen Cook Medical' bilgilendirin.

ONLEMLER
« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.

« Bu cihaz, dogrudan tiimore yerlestirilmek igin tasarlanmamustir.

- Igne kilif icine geri cekilmeli ve giivenlik halkasi tizerindeki kelebek vida, cihazin sokulmasindan; ilerletilmesinden
veya cikariimasindan énce igneyi yerinde tutmak icin kilitlenmelidir. Ignenin geri cekilmemesi, endoskopa
zarar verebilir.

« Stile herhangi bir noktada geri cekilmemelidir.
MRG BILGiSi

MR Kosullu

Klinik olmayan testler, fidusial isaretleyicilerin ASTM F2503'e gére MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu fidusial
isaretleyicinin bulundugu bir hasta, yerlestirme islemi sonrasinda asagidaki kosullar altinda herhangi bir zamanda
glivenle taranabilir.

Statik Manyetik Alan
3 Tesla veya altinda statik manyetik alan

720 Gauss/cm veya daha az en yiiksek uzaysal manyetik gradiyent alan

Bir MR sisteminde (Excite, General Electric Healthcare) hastaya uygun statik manyetik alan konumunda (yani tarayici
kapsami disinda, hastaya veya kisiye erisilebilir) gaussolcer ile 6lgllen sekilde 720 Gauss/cm maksimum uzaysal
manyetik gradiyent alanla klinik olmayan degerlendirme yapilmistir.

MRG ile ilgili Isitma

1,5 ve 3,0 Tesla Sistemleri: Normal ¢alisma modunda (tam viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) = 2,0 W/kg)
(“Normal Calisma Modu’; MR sisteminin ¢alisma modu olarak tanimlanir ve sonuglarin hicbiri hastada fizyolojik strese
yol acacak bir deder icermez) 15 dakika boyunca (yani tarama sekansi basina) tarama yapilmasi énerilir.

Klinik olmayan testlerde, MR sistemi tarafindan bildirilen 2,9 W/kg'lik tam viicut ortalamali SAR'da (kalorimetre ile
Olgiilen 2,7 W/kg'lik tam viicut ortalamali degerle iliskili) 3 Tesla MR Sisteminde (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee,
WI, Software 14X.M5) gerceklestirilen 15 dakikalik MR goriintiilemesi sirasinda (yani bir tarama sekansi icin) fidusial
isaretleyici maksimum 1,5 °C'lik sicaklik artislari Gretmistir.

Goriintii Artefaktlan

Su sekansin kullanildigi klinik olmayan testler sirasinda bulundugu Uzere, ilgilenilen alan fidusial isaretleyicinin
konumunun yaklasik 26 mm?si icindeyse MR goriintii kalitesi tehlikeye girebilir: 3,0 Tesla MR sisteminde (Excite, HDx,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) T1 agirlikli, spin eko ve gradiyent eko puls dizisi. Bu
nedenle MR goriintlileme parametrelerini bu metalik isaretleyicinin varligi igin optimize etmek gerekebilir.

Uyan
Belirtilen MR Kosullu parametreler disinda tarama yapmak, fidusial isaretleyicinin istenmeyen sekilde 1sinmasina ve/
veya migrasyonuna neden olabilir.
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Sadece ABD'deki Hastalar icin:
Hastalarin, implantin giivenli bir sekilde taranabilecegi kosullar MedicAlert Foundation (medicalert.org) veya esdegeri
bir kurulusa kaydettirmeleri 6nerilir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Asagidakiler dahil olmak tzere gastrointestinal endoskopi ile iliskilendirilen olasi komplikasyonlar: ilaglara alerjik
reaksiyon « aspirasyon - kardiyak aritmi veya arrest « perforasyon - ates - hemoraji « hipotansiyon - enfeksiyon «
respiratuvar depresyon veya arrest.

Ekstra luminal EUS kilavuzlugundaki islemlerden kaynaklanan olasi komplikasyonlar arasinda hemoraj « enfeksiyon «
perforasyon ve timor ekimi yer alabilir.

SAGLANMA SEKLI

Cihaz, soyularak agilan bir torbada etilen oksit (EtO) ile sterilize edilmis bir sekilde temin edilir. Cihaz sadece tek
kullanim icin tasarlanmustir. Karanlik, kuru, serin bir yerde saklayin. Isiga ve asiri sicaklik ve nem kosullarina uzun sureli
maruz birakmaktan kaginin.

CiHAZ HAZIRLIGI
1. Kilif uzunlugunu ayarlamak icin, kayar kilif ayarlayicisindaki kelebek vida kilidini gevsetin ve tercih edilen
uzunluga ulasincaya kadar sapi kaydirin (Bkz. sek. 1). Kanath vidayi sikin.
2. Stilenin proksimal fidusial isaretleyici ile ayni hizada oldugundan emin olmak icin direng hissedilene kadar
stileyi ilerletin. Not: Stilede asiri basing, erken yerlestirme ile sonuglanabilir.

KULLANMA TALIMATI
1. Endoskopi, radyografi ve/veya BT taramalarindan elde edilen 6nceki bulgulara gore istenen bolgeyi belirleyin.

2. Ignenin tamamen geri cekildiginden ve yerine kilitlendiginden emin olun (Bkz. sek. 2). igneyi yavasca
endoskopun aksesuar kanalina sokun ve kisa artislarla ilerletin. Not: Ignede yanls sokma nedeniyle olusan
bikilmeler veya kivrilmalar, fidusial isaretleyicilerin yerlestirilememesine neden olabilir.

3. Cihazi endoskop aksesuar kanali portuna takin.

4. Endoskop ve cihaz diiz haldeyken, gtivenlik halkasi Gizerindeki kelebek viday gevseterek ve emniyet halkasinin
penceresinde istenen referans isareti goriinene kadar ilerleterek, igneyi istenen uzunluga ilerletin (Bkz. sek. 3).
Guvenlik halkasini yerine kilitlemek icin kelebek vidayi sikin.

Not: Giivenlik kilidi halkasi penceresindeki sayi, ignenin santimetre cinsinden uzantisini gésterir. Dikkat: igne
ayarlama veya uzatma éncesinde cihazin takilmamasi endoskopa zarar verebilir.

5. 1gne sapini dnceden konumlandirilan giivenlik halkasina ilerleterek igneyi hedef bélgeye ilerletin.

6. Bir fidusial isaretleyici yerlestirmek igin stileyi sabitlerken basparmak halkasina bastirin. Dokunsal geri
bildirim ve ultrason gorsellestirmesi, fidusial isaretleyicinin yerlestirildigini gosterene kadar baski uygulamaya
devam edin. Fidusial isaretleyicilerin yerlesiminin gorsellestirilmesine yardimci olmak icin floroskopi de
kullanilabilir. Not: Endoskop konumuna ve aginin siddetine bagl olarak, bélge basina birden fazla fidusial
isaretleyici yerlestirilebilir.

7. Gereken sekilde ek fidusial isaretleyici yerlestirmek icin igne ucu yavasca geri ¢ekilebilir ve baska bolgeye
ilerletilebilir. Not: Erken yerlestirmeyi 6nlemek icin igneyi kilifa yavasca cekin.

8. Islem tamamlandiktan sonra igne sapini geri cekerek igneyi tamamen kilifin icine cekin ve igneyi yerinde
tutmak icin guivenlik halkasindaki kelebek vidayi kilitleyin.

9. Cihazin luer lock tertibatini aksesuar kanalindan ayirin ve tiim cihazi endoskoptan geri ¢ekin.

GEREKLi EKIPMANLAR

« EchoTip Ultra Fidusial igne

« 3,7 mm ultrason endoskopu
CiHAZI ATMA

islemin tamamlanmasinin ardindan, biyolojik agindan tehlikeli tibbi atiklar igin kurumun kilavuz ilkelerine uyarak
cihaz(lar)r atin.

HASTA DANISMANLIGI
Lutfen hastay ilgili uyarilar, 5nlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken tedbirler ve hastanin haberdar olmasi
gereken kullanim kisitlamalari konusunda gerektikge bilgilendirin.

Olasi Komplikasyonlar/Advers Olaylar
Doktor, hastayi bu cihazin kullanimiyla ilgili olasi potansiyel komplikasyonlar/advers olaylar hakkinda bilgilendirmelidir.
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Hasta Tarafindan Alinacak Onlemler A
Bu cihaza, Saglik Uzmani tarafindan doldurulduktan sonra hastaya verilmesi gereken bir Implant Karti eslik eder.

Hasta implant Bilgileri

Doktor, hastanin bu cihazla birlikte verilen ve hasta implant bilgilerine erisim saglayan implant Kartini aldigindan emin
olmalidir. Bu bilgiler hastalar icin anlayabilecekleri bir dilde cookmedical.eu/patient-implant-information adresinde
mevcut olacaktir. implant Kartinin nasil doldurulacagina dair talimat, bu cihazla birlikte verilmistir ve bu kitapcigin 60.
sayfasinda bulunabilir. Hastanin tibbi kayitlar arasinda bulundurmak icin implant Kartinin bir kopyasini

yaptirmasi onerilir.

Hastanin Hemen Yanit Vermesi Gereken Belirtiler

Doktor hastaya tibbi durumlarinda degisiklik olmasi veya endise yasamalar durumunda saglik uzmanlariyla iletisime
gegmelerini soylemelidir.

Takip

Takip bireysel olacaktir, bu nedenle doktor hastaya dnerilen takip konusunda 6neride bulunmalidir.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

Uygun oldugunda, www.ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki Eudamed web sitesinde Giivenlik

ve Klinik Performans Ozetini (SSCP) bulmak icin bu cihazin temel benzersiz cihaz tanimlayicisini
(0827002WCM00000000007MN) kullanabilirsiniz

CiDDi OLAY RAPORLAMA
Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical’a ve cihazin kullanildigi tilkedeki
yetkili makama bildirilmelidir.
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Instructions for healthcare professional to complete the
International Implant Card for the patient

CS Pokyny pro Iékare k vyplnéni karty s informacemi o implantatu pro pacienty International Implant Card « DA
Vejledning til leegepersonale i udfyldning af patientens International Implant Card « DE Anweisungen fiir medizinische
Fachkréfte zum Ausflllen der International Implant Card fiir den Patienten « EL O8nyieg yia T cupmA\ipwon tng
International Implant Card Tou aoBevou¢ amd tov emayyeApatia vyeiag « ES Instrucciones para la cumplimentaciéon

de la International Implant Card para el paciente por parte del profesional sanitario « FI Ohjeet terveydenhuollon
ammattilaisille kuinka potilaan International Implant Card (kansainvélinen implanttikortti) taytetdan. « FR Instructions
destinées au professionnel de la santé pour compléter I'International Implant Card du patient « HU Utasitdsok

az egészségligyi szakember részére a beteg International Implant Card kartydja kitoltéséhez « IT Istruzioni per i
professionisti sanitari tenuti a compilare I'International Implant Card per il paziente « NL Instructies voor zorgverleners
bij het invullen van delnternational Implant Card van de patiént - NO Instruksjoner til helsepersonell for & fylle ut
pasientens International Implant Card « PL Instrukcja wypetniania przez fachowy personel medyczny dokumentu
International Implant Card przeznaczonego dla pacjenta « PT Instrugdes para os profissionais de satide preencherem
o International Implant Card para o doente « SV Anvisningar for sjukvardspersonal for att fylla i International Implant
Card a patientens vagnar « TR Saglik calisanlari icin hastanin International Implant Card'ini doldurma talimatlari

A ballpoint pen is recommended for completion of card information

CS K vyplnéni udaju na karté se doporucuje pouzit kulickové pero « DA Det anbefales at udfylde kortoplysningerne
med kuglepen « DE Zum Ausfiillen der Karteninformationen wird ein Kugelschreiber empfohlen « EL Suviotdtai n
XPrion oTuNO SlapKeiag yla TN CUPIMARPWAON TWV TANPOPOPIWV TNG KAPTAG « ES Se recomienda utilizar un boligrafo
para rellenar la informacién de la tarjeta « FI Kuulakarkikynaa suositellaan kortin tietojen tayttamiseen « FR Il est
recommandé d'utiliser un stylo a bille pour remplir la carte - HU A kartya kitoltéséhez golyéstoll hasznalata javasolt
« IT Per completare le informazioni delle schede si raccomanda I'uso di una penna a sfera « NL. We raden u aan om
een balpen te gebruiken om de kaartgegevens in te vullen « NO Det anbefales & bruke en kulepenn til a fylle ut
informasjonen pa kortet « PL Zaleca sie uzupetnienie informacji w karcie dtugopisem « PT Recomenda-se que o
preenchimento das informagdes do cartédo seja feito com esferografica « SV Vi rekommenderar att man anvénder en
kulspetspenna for att fylla i kortinformationen « TR Karttaki bilgilerin tikenmez kalemle doldurulmasi énerilir

All cards included with the device should be given to the patient

CS V8echny karty pfilozené k vyrobku je tfeba predat pacientovi « DA Alle kort, der felger med anordningen, skal gives
til patienten « DE Dem Patienten sollten alle dem Implantat beiliegenden Karten ausgehandigt werden « EL ‘O\eg

Ol KAPTEG TTOU TIEPINAUBAvVOVTAL OTO TEXVOAOYIKS TIPoidv Ba mpémel va Sivovtal otov acBevry « ES Se deberd dar al
paciente todas las tarjetas incluidas con el dispositivo « FI Kaikki laitteen mukana tulevat kortit tulee antaa potilaalle

- FR Toutes les cartes incluses avec ce dispositif doivent étre remises au patient « HU Az eszk6zh6z mellékelt 6sszes
kartyat 4t kell adni a betegnek « IT Consegnare al paziente tutte le schede incluse nel dispositivo « NL Alle kaarten die
bij het hulpmiddel zijn inbegrepen, moeten aan de patiént worden overhandigd « NO Alle kort som falger med denne
enheten, skal gis til pasienten « PL. Wszystkie karty dotgczone do urzadzenia nalezy przekazac pacjentowi « PT Todos os
cartdes fornecidos com o dispositivo devem ser entregues ao doente « SV Alla kort som medféljer enheten ska ges till
patienten « TR Cihazla gelen tiim kartlar, hastaya verilmelidir

Input date of implantation

31 CS Zadejte datum implantace « DA Angiv dato for implantation « DE Geben Sie das Implantationsdatum

L ein « EL Eloaydyete nuepopnvia epputevong « ES Introdgcir fecha del implante « FI Implantoinnin
suorituspdiva « FR Indiquez la date d'implantation - HU Irja be a belltetés datumat « IT Inserire la data
dell'impianto « NL Voer de datum van implantatie in « NO Skriv inn implantasjonsdato « PL. Wpisa¢ date
wszczepienia - PT Introduzir a data de implantacao - SV Ange implantationsdatum « TR implantasyon
tarihini yazin
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L Input name of patient or patient ID
? CS Zadejte jméno pacienta nebo ID pacienta « DA Angiv patientens navn eller patient-id « DE Geben

Sie den Namen oder die Kennung des Patienten ein « EL Eloaydyete dvopa aoBevolc 1 avayvwploTiKo
aoBevouc « ES Introducir nombre del paciente o su identificacion « FI Potilaan nimen ja potilastunnisteen
téyttdminen « FR Indiquez le nom ou le numéro d'identification du patient - HU irja be a beteg nevét vagy
azonositojat « IT Inserire il nome del paziente o I'lD paziente « NL Voer de naam of de patiént-ID van de
patiént in « NO Skriv inn pasientnavn eller pasient-ID « PL Wpisa¢ imie i nazwisko pacjenta lub identyfikator
pacjenta « PT Introduzir o nome ou ID do doente « SV Ange patientens namn eller ID « TR Hastanin adini
veya hasta kimligini yazin

® gk Input name and address of healthcare institution
] CS Zadejte nazev a adresu lékaiského zafizeni » DA Angiv hospitalets navn og adresse « DE Geben
M Sie Namen und Anschrift der Gesundheitseinrichtung ein « EL Eloaydyete dvopa kat Sievbuvon

18pVHATOG TTAPOXIG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAPNG « ES Indicar nombre y direccidn del centro sanitario « Fl
Terveydenhuoltolaitoksen nimi ja osoite « FR Indiquez le nom et I'adresse de |'établissement de soins de
santé « HU [rja be az egészségiigyi intézmény nevét és cimét - IT Inserire il nome e l'indirizzo della struttura
sanitaria » NL Voer de naam en het adres van de zorginstelling in « NO Skriv inn navnet pa sykehuset/
institusjonen « PL Wpisa¢ nazwe i adres placéwki medycznej « PT Introduzir o nome e a morada da
instituicdo de satide « SV Ange namn och adress till sjukvardsinrattningen « TR Saglk kurulusunun adini ve
adresini yazin

Explanation of symbols used on the International Implant Card

CS Vysvétleni symboll pouzitych na karté International Implant Card « DA Forklaring af anvendte symboler pa
International Implant Card « DE Erlduterung der Symbole auf der International Implant Card « EL. Eme€ryynon cupéAwv
Tou Xpnotpomnolovtal otny International Implant Card « ES Leyenda de los simbolos que aparecen en la International
Implant Card « FI Kansainvalisessa implanttikortissa kaytettyjen symbolien selitykset « FR Explication dessymboles
utilisés sur I'lnternational Implant Card « HU Az International Implant Card kartyan lathaté szimbélumok magyaréazata
« IT Spiegazione dei simboli utilizzati sull'International Implant Card « NL Uitleg van symbolen opde International
Implant Card « NO Symbolforklaring pa International Implant Card « PL Objasnienie symboli stosowanych na
dokumencie International Implant Card « PT Explicacdo dos simbolos utilizados no International Implant Card « SV
Forklaring av symboler som anvédnds pa International Implant Card « TR International Implant Card tzerinde kullanilan
sembollerin agiklamalari

o Patient identification
? CS Identifikace pacienta « DA Patientidentifikation « DE Patientenidentifikation « EL Tautomoinon
! aoBevoulg - ES Identificacion del paciente « FI Potilastunniste « FR Identification patient « HU
Betegazonositas « IT Identificazione del paziente « NL Identificatie patiént « NO Pasientidentifikasjon « PL
Identyfikacja pacjenta « PT Identificagdo do doente - SV Patientidentifiering « TR Hasta tanimlama

Implant date
31 CS Datum implantace « DA Implantationsdato « DE Implantationsdatum « EL Huepopnvia eugUteuong
« ES Fecha del implante « FI Implantointipdiva « FR Date d'implantation - HU Beliltetés datuma « IT
L Data dellimpianto « NL Implantatiedatum « NO Implantasjonsdato « PL. Data wszczepienia « PT Data de
implantacdo « SV Implantationsdatum « TR implant tarihi

® gk Healthcare institution
CS Zdravotnické zafizeni « DA Hospital - DE Medizinische Einrichtung « EL Yygiovopiko idpupa « ES
m Centro sanitario - Fl Terveydenhuollon laitos - FR Etablissement de soins de santé « HU Egészségiigyi
intézmény « IT Struttura sanitaria « NL Zorginstelling « NO Helseinstitusjon « PL Placowka opieki
zdrowotnej « PT Instituicdo de saude « SV Vérdinrattning « TR Saglik kurulusu
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LOT

UDI

> K

Catalogue number

CS Katalogové ¢islo « DA Katalognummer « DE Bestellnummer « EL Ap1Budg katahoyou « ES Numero de
catalogo « Fl Luettelonumero « FR Référence du catalogue « HU Kataldgusszam « IT Numero di catalogo
«» NL Catalogusnummer « NO Katalognummer « PL. Numer katalogowy « PT Nimero de catalogo « SV
Katalognummer « TR Katalog numarasi

LOT number

€S Cislo $arze « DA LOT-nummer « DE Losnummer « EL Ap1Bué¢ maptidag - ES Nimero de lote « F
Erdnumero « FR Numéro de LOT « HU Tételszam « IT Numero del lotto « NL LOT-nummer « NO LOT-
nummer « PL Numer serii « PT Numero de lote « SV LOT-nummer « TR LOT numarasi

Unique device identifier

CS Jedinecny identifikator zafizeni « DA Unik udstyrsidentifikation « DE Einmalige Produktkennung
(Unique Device Identifier) « EL ATTOKAEIOTIKO avayVwPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG « ES
Identificador tnico de dispositivo « FI Yksilllinen laitetunniste « FR Identifiant unique du dispositif
« HU Egyedi eszkdzazonosito « I T Identificativo unico del dispositivo « NL Unique device identifier,
identificatienummer « NO Unik enhetsidentifikator « PL. Unikalny identyfikator wyrobu « PT
Identificagdo tnica de dispositivo « SV Unik produktidentifiering « TR Benzersiz cihaz kimligi

Manufacturer

CS Vyrobce « DA Fabrikant « DE Hersteller « EL KataokevaoTrig « ES Fabricante « Fl Valmistaja « FR
Fabricant « HU Gyarté « IT Fabbricante « NL Fabrikant « NO Produsent « PL Producent « PT Fabricante «
SV Tillverkare « TR Uretici

MR conditional

CS Podminéné bezpecné pii vysetfeni MRI (MR Conditional) - DA Betinget MR-kompatibel « DE Bedingt
MR-sicher « EL AG@alég yla payvnTikn Topoypagia und mpoinobéoelg « ES Compatibilidad condicional
con RM « FI Ehdollisesti MK-turvallinen « FR Compatible avec I'lRM sous certaines conditions « HU MR-
kondiciondlis « IT Puo essere sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche « NL MRI-veilig onder
bepaalde voorwaarden « NO MR Conditional « PL. Warunkowo dopuszczone do stosowania podczas
badania NMR « PT Condicional em ambiente de RM « SV MR Conditional « TR MR kosullu

Patient information website

CS Webové stranky s informacemi pro pacienty « DA Websted med patientoplysninger « DE
Patienteninformationswebsite « EL lotooghiba mAnpo@opiwv yia tov acBevi « ES Sitio web de
informacion para pacientes « Fl Potilaan tietosivusto « FR Site d'informations a I'intention des patients
+ HU Betegtajékoztatasi weboldal - IT Sito web con le informazioni per i pazienti « NL Website

met informatie voor de patiént - NO Nettside med pasientinformasjon « PL Strona internetowa
zinformacjami dla pacjentéw - PT Website de informacgdes para o doente « SV Webbplats for
information till patienten « TR Hasta bilgileri internet sitesi
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Use the url on the International Implant Card to access a webpage with
downloadable information for patients and MRI Information for healthcare
professionals

CS Pomoci adresy URL na karté International Implant Card se dostanete na webovou stranku, ze které Ize
stahnout informace pro pacienty a informace o vysetteni MRI pro zdravotnické pracovniky « DA Websidelinket

pa International Implant Card giver patienten adgang til patientinformation om implantatet, som indeholder
information,der kan downloades - DE Uber die auf der International Implant Card angegebenen URL gelangen Sie
zu einer Webseite, auf der Sie Informationen fiir Patienten und MRT-Informationen fir medizinische Fachkrafte
herunterladen kénnen « EL Xpnowomoiote tn SiebBuvon URL otnv International Implant Card yia va petapeite
O€ pla 1IoTOoENSa e TANPOPOPIEG TTOU UTTOPEITE VO AABETE yia aoBEVEIG Kal Pe TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV
ao@AAela yla uTToBOAR Og HayvNTIKK TOpOypa®ia yla EMayyEAMATIEG TOU TOpéa TG vyeiag « ES Utilice la URL
indicada en la International Implant Card para acceder a una pagina web con informacién descargable para los
pacientes e informacion sobre RM para los profesionales sanitarios « FI Kdytd kansainvalisen implanttikortin URL
-osoitetta verkkosivulle paasyyn, jossa on ladattavia tietoja potilaille ja magneettikuvaustietoja terveydenhuollon
ammattilaisille « FR Utiliser I'URL figurant sur I'International Implant Card pour accéder a une page Web contenant
des informations téléchargeables a I'attention des patients et des informations relatives a I'IRM a I'attention

des professionnels de santé « HU Az International Implant Card kartyan taldlhaté URL segitségével hozzéaférhet
ahhoz a weboldalhoz, amely letolthetd informacidkat tartalmaz a betegek szamara, valamint MRI-informéaciokat
az egészségligyi szakemberek szdmara « IT LURL riportato sull'International Implant Card consente l'accesso

a una pagina web contenente informazioni scaricabili destinate ai pazienti e informazioni sulla RM destinate

agli operatori sanitari « NL. Maak gebruik van de URL op de International Implant Card om een webpagina te
openen met downloadbare informatie voor patiénten en MRI-informatie voor zorgverleners « NO Bruk URL-en pa
International Implant Card for a fa tilgang til en nettside med informasjon for pasienter og MR-informasjon for
helsepersonell som kan lastes ned « PL. Adres URL na karcie International Implant Card umozliwia dostep do strony
internetowej z informacjami do pobrania dla pacjentéw oraz informacjami dotyczacymi obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego dla pracownikéw stuzby zdrowia « PT Utilize o URL do International Implant Card para
aceder a uma péagina web com informacéo transferivel para doentes e informacgao sobre RMN para profissionais
de saude - SV Anvénd den URL som finns pa International Implant Card for att fa tillgéang till en hemsida med
nedladdningsbar information till patienter och MRT-information for halso- och sjukvardspersonal « TR Hastalara
yonelik indirilebilir bilgilerin ve saglk uzmanlarina yénelik MRG bilgilerinin oldugu bir web sayfasina erismek icin
International Implant Card tzerindeki URLYi kullanin

EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary - CS Glosaf znacek naleznete na
cookmedical.com/symbol-glossary - DA Der findes en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-glossary - DE
Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mmopeite va Bpeite éva Y\ woodpt Twv
oupBolwv otn SievBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « ES En cookmedical.com/symbol-glossary, puede
consultarse un glosario de simbolos « FI Symbolien sanasto on verkko-osoitteessa cookmedical.com/symbol-glossary
« FR Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « HU A szimbélumok
magyarazata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon taldlhaté « IT Un glossario dei simboli & disponibile alla
pagina cookmedical.com/symbol-glossary « NL Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op cookmedical.com/
symbol-glossary - NO En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-glossary « PL Stownik symboli mozna
znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe um glossario de simbolos em
cookmedical.com/symbol-glossary « SV En symbolordlista finns pd cookmedical.com/symbol-glossary « TR Sembol
sozlugline cookmedical.com/symbol-glossary adresinden ulasilabilir.

EN If symbol appears on product label, X = quantity per box « CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni
vyrobku, X = mnozstvi v krabici « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = antal pr.
X aske « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = Anzahl pro Karton « EL Edv
ep@avietal To cLPBOAO OTNV EMOHUAVON TOU TTPOIGVTOG, X = MoodTNTa avd kouTi « ES Si el simbolo
aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissa,
X =méaré laatikkoa kohden « FR Sile symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par
boite « HU Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség « IT Se
questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola « NL Als dit symbool op
het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos - NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X =
antall per boks « PL Jedli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza liczbe sztuk w kartonie «
PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa « SV Om symbolen finns pa
produktens etikett, X = antal per férpackning « TR Sembol, tirlin etiketinde yer aliyorsa; X = kutu basina
miktar
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EN If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel - CS Pokud je znacka uvedena
na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal - DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning,
er X =minimum for tilbehgrskanal - DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X

= Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL Eav epgaviletal To cUpBolo oTnv Emoriuavon Tou
mpoidvTog, X = eNax1oTo Kavalt epyaciag « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X
=didmetro minimo del canal de accesorios « Fl Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissd, X = pienin
lisdvarustekanava « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
+HU Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimélis mérete «

IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = canale operativo minimo « NL Als dit
symbool op het productetiket staat: X = minimale diameter van werkkanaal - NO Hvis symbolet vises
pé produktetiketten, X = minimum arbeidskanal « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,

X = canal acessorio minimo « SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = minsta arbetskanal « TR
Sembol, trtin etiketinde yer aliyorsa; X = minimum aksesuar kanali

EN If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility - CS Pokud je zna¢ka uvedena na
oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu - DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning,
er X = kompatibilitet af kateterleder « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist:

X = geeigneter Fiihrungsdrahtdurchmesser « EL Edv epgaviletal To cUpolo oTnv emonuavon Tou
mpoidvTog, X = oupBatdtnta pe cuppdativo odnyd « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = compatibilidad de la guia « FI Jos symboli esiintyy tuotemerkinndissd, X = johtimen yhteensopivuus
« FR Sile symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diametre de guide compatible « HU Ha ez

a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a kompatibilis vezetddrét mérete « IT Se questo
simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = compatibilita della guida « NL Als dit symbool op het
productetiket staat: X = compatibele voerdraaddiameter - NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten,
X = ledevaierkompatibilitet « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza $rednice
prowadnika kompatybilnego z tym urzadzeniem « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,

X = compatibilidade de fios guia « SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = kompatibilitet med
ledare « TR Sembol, tirlin etiketinde yer aliyorsa; X = kilavuz tel uyumlulugu

EN If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width « CS Pokud je znacka
uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené ¢asti - DA Hvis symbolet vises pa
produktets meerkning, er X = indferingsdelens maksimumsbredde « DE Sofern das Symbol auf dem
Produktetikett aufgeftihrt ist: X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils « EL Edv epgaviletal To
GUUBOAO OTNV EMOAHHAVON TOU TTPOIOVTOG, X = HéYIOTO TAGTOG TURUATOG eloaywyng « ES Si el simbolo
aparece en la etiqueta del producto, X = anchura maxima de la parte que se va a insertar « Fl Jos
symboli esiintyy tuotemerkinnoissa, X = sisaé@nvientiosan suurin leveys « FR Si le symbole est visible

sur I'étiquette du produit, X = largeur maximale de la section d'insertion « HU Ha ez a szimbdlum
szerepel a termék cimkéjén, akkor X a bevezetendd szakasz maximalis szélessége « IT Se questo simbolo
compare sull’etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione inseribile « NL Als dit symbool
op het productetiket staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte - NO Hvis symbolet vises pa
produktetiketten, X = maksimal bredde pa innferingsdel « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie
produktu, X oznacza maksymalng szerokos¢ zagtebianej czesci urzadzenia « PT Se o simbolo aparecer
no rétulo do produto, X = largura maxima da parte introduzida - SV Om symbolen finns pa produktens
etikett, X = maximal bredd pa inféringsdelen « TR Sembol, trlin etiketinde yer aliyorsa; X = yerlestirme
kisminin maksimum genisligi

EN This symbol means MR Conditional - CS Tento symbol znamena, Ze prostiedek je podminéné
bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional). - DA Dette symbol betyder MR Conditional (betinget MR-
kompatibel) - DE Dieses Symbol bedeutet bedingt MR-sicher « EL Autd to oUpfBoho uTToSeIkVUEL povo
oUOTNHA QPAYHOU ATTOOTEIPWONG LE TPOOTATEVTIKN EEWTEPIKN ouoKkevaaia « ES Este simbolo significa
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la RM) « FI Tama symboli tarkoittaa
ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. « FR Ce symbole indique que le dispositif est compatible
avec I'lRM sous certaines conditions « HU Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszk6z MR-kondicionalis
«IT Questo simbolo indica che il dispositivo puo essere sottoposto a RM in presenza di condizioni
specifiche « NL Dit symbool betekent onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig « NO Dette symbolet
betyr MR Conditional « PL Ten symbol oznacza warunkowe dopuszczenie do stosowania podczas
badania NMR « PT Este simbolo significa MR Conditional (é possivel realizar exames de RMN com este
dispositivo, desde que sejam respeitadas determinadas condigdes) - SV Denna symbol betyder MR
Conditional (MR-kompatibel pa vissa villkor). « TR Bu sembol, MR Kosullu anlamina gelir
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