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ENGLISH
INTENDED USE
This device is used to sample targeted submucosal gastrointestinal lesions through the accessory
channel of an ultrasound endoscope.
This device is indicated for adult use only.
NOTES
Do not use this device for any purpose other than stated intended use.
Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.
Please read all instructions before using this device.

CONTRAINDICATIONS

Those specific to primary endoscopic procedure to be performed in gaining access to

desired site.

Coagulopathy.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy include, but are not limited to: perforation,
hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic reaction to medication, hypotension, respiratory
depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

WARNINGS

This device is supplied sterile and intended for single use only. Attempts to reprocess, resterilize,
and/or reuse may lead to device failure and/or transmission of disease.

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 for return authorization.

Not for use in the heart or vascular system.

Not for use with a wire guide. Use with a wire guide may result in damage to the wire guide or
stripping of the wire guide.

PRECAUTIONS

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

When targeting multiple sites, replace device for each site.

Needle must be fully retracted into sheath and thumbscrew on safety ring must be locked at
0 cm mark to hold needle in place prior to introduction, advancement or withdrawal of device.
Failure to retract needle may result in damage to endoscope.



SYSTEM PREPARATION

1.

Examine syringe. It has two plunger locks that must be depressed to advance plunger. Tip of
syringe has a Luer lock fitting with a stopcock on the side port. Air can be exchanged when
stopcock is in “open” position, aligned with syringe. (See fig. 1)

Prepare syringe as follows:

a. With stopcock in “open” position, depress plunger locks and fully advance plunger
into syringe.

b. Turn stopcock 90° to “closed” position.

c. Pull plunger back until it is locked into place at desired setting, creating a suction.

d. Set prepared syringe aside until aspiration biopsy is desired.

Advance device into ultrasound endoscope to determine preferred sheath length. To adjust
length, loosen thumbscrew lock on sliding sheath adjuster and slide until preferred length
is attained. Note: Reference mark for sheath length will appear in sliding sheath adjuster
window. (See fig. 2) Tighten thumbscrew on sliding sheath adjuster to maintain preferred
sheath length.

INSTRUCTIONS FOR USE

1.
2.

13.
14.

Identify desired biopsy site by endoscopic ultrasound.

With needle retracted into sheath and safety ring locked at 0 cm mark, introduce ultrasound
needle into accessory channel of endoscope and advance device in small increments

until Luer lock fitting at base of sliding sheath adjuster meets fitting on accessory channel.
(Seefig. 3)

Attach device to accessory channel port by rotating device handle until fittings
are connected.

With ultrasound endoscope and device straight, adjust needle to desired length by
loosening thumbscrew on safety ring, and advancing it until desired reference mark for
needle advancement appears in the window of safety ring. (See fig. 4) Tighten thumbscrew
to lock safety ring in place. Note: Number in safety lock ring window indicates extension of
needle in centimeters. Caution: During needle adjustment or extension, ensure device has
been attached to accessory channel. Failure to attach device prior to needle adjustment or
extension may result in damage to endoscope.

While maintaining position of ultrasound endoscope, extend needle by advancing needle
handle to pre-positioned safety ring.

Advance needle into lesion. Caution: When advancing needle, excessive force may result in
unintended needle extension

Remove stylet from needle by gently pulling back on plastic hub seated in metal fitting of
needle handle. Preserve stylet for use if additional cell collection is desired.

Attach Luer lock fitting of previously prepared syringe securely onto metal fitting of handle.

Turn stopcock to “open” position aligned with syringe, allowing negative pressure in syringe
to aspirate cells. Gently move handle in small increments back and forth within biopsy site.
Note: Do not remove needle from biopsy site during cell collection.

. Upon completion of cell collection, retract needle into sheath by pulling back on handle

shaft. Lock thumbscrew on safety ring at 0 cm mark.

. Disconnect Luer lock fitting from accessory channel and withdraw entire device from

ultrasound endoscope.

. Unlock thumbscrew on safety ring and extend needle. Exchange locking syringe for an

empty syringe and attach new syringe to Luer lock fitting on handle.
Push in plunger to expel aspirate specimen, then prepare per institutional guidelines.

Aspirate remaining can be recovered for examination by flushing device.



15. For additional cell collection from same lesion, gently reinsert stylet into metal fitting of
handle. Note: Prior to reinserting stylet, wipe with saline or sterile water. While supporting
sheath at Luer lock fitting, advance stylet in small increments until stylet hub is engaged
in fitting.

16. Additional samples may be obtained by repeating Step 2 of “System Preparation” through
Step 14 of the “Instructions for Use!"

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

CESKY

URCENE POUZITI
Tento prosttedek je urcen k odbéru vzorki z cilovych podslizni¢nich gastrointestinalnich lézi skrz
akcesorni kanal ultrazvukového endoskopu.

Tento prostiedek je indikovan k pouziti pouze u dospélych pacientd.

POZNAMKY

NepouZivejte tento prostiedek pro zadny jiny ticel, nez pro ktery je urcen.

Skladujte na suchém misté, chranite pred extrémnimi teplotami.

Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Pred pouzitim prosttedku si prectéte viechny pokyny.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro primarni endoskopické vykony, které jsou nutné ke zpfistupnéni
pozadovaného mista.

Koagulopatie.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuji, kromé jiného,
nasledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, alergickou reakci na lék, hypotenzi,
ztizené dychani nebo zastavu dychani, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

VAROVANI

Prosttedek se dodava sterilni a je urcen pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované

osetfeni prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované poutziti mohou vést k selhani prostredku
nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu prostfedku; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomialii, ktera by branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni prostiedku.

Nepouzivat v srdci ani v cévnim systému.

Nepouzivat s vodicim dratem. Pouzivani s vodicim dratem miize zp(isobit poskozeni vodiciho
dratu nebo sloupnuti potahu vodiciho drétu.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potiebného pro tento prostiedek najdete na stitku
na obalu.

Pokud pfistupujete na vice mist, pro kazdé misto pouZijte novy prostiedek.

Pred zavedenim, posouvanim nebo vytahovanim prostiedku se musi jehla zcela zatdhnout
do sheathu a ru¢ni sroub na pojistném prstenci se musi aretovat na znacce 0 cm, aby se jehla
fixovala na misté. Pokud neni jehla GpIné zatazena, muze dojit k poskozeni endoskopu.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Prohlédnéte stiikacku. Jsou na ni dvé pojistky pistu, které musi byt stisknuté, aby se mohl
pist posunout. Na hrotu stikacky je spojka Luer lock s uzaviracim kohoutem na bo¢nim
portu. Je-li uzaviraci kohout v oteviené poloze (rovnobézné se stiikackou), je mozné provést
vyménu vzduchu. (Viz obr. 1)



Pripravte stfikacku podle nésledujiciho postupu:

a. S uzaviracim kohoutem v oteviené poloze stisknéte pojistky pistu a pist zcela
zasuiite do st¥ikacky.

b. Otocte uzaviraci kohout o 90 stupiti do uzaviené polohy.

c. Tahnéte pist dozadu, az se uzamkne do pozadovaného nastaveni; tim
vytvéfite podtlak.

d. Odlozte pripravenou stiikacku stranou, dokud nebude tfeba provést

aspiracni biopsii.
Prostiedek posurite do ultrazvukového endoskopu, abyste urili preferovanou délku
sheathu. Chcete-li délku upravit, uvolnéte aretacni ru¢ni sroub na posuvném nastavovacim
zafizeni sheathu a posunuijte, az dosahnete pozadované délky. Poznamka: Referen¢ni
znacka pro délku sheathu se objevi v okénku posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu.
(Viz obr. 2) Utdhnéte ru¢ni sroub na posuvném nastavovacim zafizeni sheathu, abyste zajistili
pozadovanou délku sheathu.

NAVOD K POUZITi

1.
2.

Pomoci ultrazvukové funkce endoskopu urete pozadované misto biopsie.

S jehlou zataZenou do sheathu a pojistnym prstencem uzaméenym na znaéce 0 cm zasuiite
ultrazvukovou jehlu do akcesorniho kanalu endoskopu a zavadéjte prostiedek po malych
krocich, az se spojka Luer lock na zakladné posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu
dotkne spojky akcesorniho kanélu. (Viz obr. 3)

Pripojte prostfedek k portu akcesorniho kanalu otacenim rukojeti prostiedku, az se

spojky propoji.

Ultrazvukovy endoskop a prosttedek udrzujte v pfimé poloze a pfitom nastavte jehlu na
pozadovanou délku tak, Ze uvolnite ruéni Sroub na pojistném prstenci a posunete jehlu, az
se v okénku pojistného prstence objevi pozadovana referen¢ni znacka pro posouvani jehly.
(Viz obr. 4) Utazenim ruéniho roubu zajistéte pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo
v okénku pojistného prstence oznacuje extenzi jehly v centimetrech. Pozor: V pribéhu
nastavovani nebo extenze jehly se ujistéte, Ze je prostiedek pripojen k akcesornimu
kanalu. Pokud neni prostiedek pred nastavenim nebo extenzi jehly pfipojeny, mize dojit

k poskozeni endoskopu.

Udrzujte polohu ultrazvukového endoskopu a zaroven vysurite jehlu posunutim rukojeti
jehly do pfedem umisténého pojistného prstence.

Posunite jehlu do léze. Pozor: Pii posouvani jehly vpied mize nadméma sila zptisobit
netimyslné vysunuti jehly.

Vyjméte stilet z jehly tak, ze Setrné zatdhnete zpét plastovy nastavec umistény v kovové
spojce na rukojeti jehly. Uschovejte stilet k dalSimu pouziti, pokud planujete dalsi
odbér bunék.

Spojku Luer lock na piedem pfipravené stfikacce bezpecné pripojte ke spojce na rukojeti.

Otocte uzaviraci kohout do oteviené polohy (rovnobézné se stiikackou), aby mohlo dojit
k aspiraci bunék podtlakem ve stiikacce. Opatrné po malych krocich pohybuijte rukojeti
vpred a vzad v misté biopsie. Poznamka: V pribéhu odbéru bunék nevyjimejte jehlu
zmista biopsie.

. Po dokonceni odbéru bunék vtahnéte jehlu do sheathu zatazenim tubusu rukojeti zpét.

Aretujte rucni sroub na pojistném prstenci na znacce 0 cm.

. Spojku Luer lock odpojte od akcesorniho kanalu a vytéhnéte cely prostredek

z ultrazvukového endoskopu.

. Odjistéte ruéni $roub na pojistném prstenci a vysunte jehlu. Nahradte uzamykatelnou

stiikacku prazdnou stiikackou a pfipojte novou stika¢ku ke spojce Luer lock na rukojeti.

. Zatlacenim na pist vytlacte aspirovany vzorek a poté jej zpracujte podle predpist daného

zdravotnického zafizeni.



14. Zbyvajici aspirat Ize ziskat k vy3etieni vyplachnutim prostredku.

15. Pro dalsi odbér bunék ze stejné Iéze Setrné zasurite stilet znovu do kovové spojky na rukojeti.
Poznamka: Predtim, nez stilet vlozite zpét, ottete jej fyziologickym roztokem nebo sterilni
vodou. Sheath podepfete u spojky Luer lock a zaroven posouvejte stilet po malych krocich,
az je nastavec stiletu zasunut ve spojce.

16. Opakovanim postupu od kroku 2,,Pfiprava systému"” az po krok 14,Navod k pouziti” Ize
odebrat dalsi vzorky.

Po dokonéeni vykonu zlikvidujte prosti se i pro
biologicky nebezpeéného lékaiského odpadu, platnymi v daném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til at udtage prover fra specifikke submukgse gastrointestinale laesioner
gennem tilbehgrskanalen pa et ultralydendoskop.

Enheden er kun beregnet til voksne patienter.

BEMARKNINGER

Enheden mé ikke bruges til noget andet formal end den angivne, tilsigtede anvendelse.
Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

Brug af enheden er begraenset til uddannet sundhedspersonale.

Lees alle anvisninger igennem, inden enheden tages i brug.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer, der er specifikke for det primaere endoskopiske indgreb, som skal foretages
for at opna adgang til det @nskede sted.

Koagulopati.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi omfatter, men er ikke
begraenset til: perforation, bledning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion over for
medicin, hypotension, respirationsdepression eller respirationsstop, hjertearytmi eller hjertestop.
ADVARSLER

Dette produkt leveres sterilt og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Forsag pa
genbehandling, resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af enheden og/eller
overforelse af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma enheden ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og brud.
Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma produktet ikke anvendes.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Produktet ma ikke anvendes i hjertet eller karsystemet.

Ikke til brug med en kateterleder. Brug sammen med en kateterleder kan resultere i beskadigelse
af kateterlederen eller stripning af kateterlederens coating.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for enheden pa emballageetiketten.

Ved injektion flere steder skal produktet udskiftes for hvert sted.

For indfering, fremfaring eller tilbagetraekning af produktet skal nalen traekkes helt tilbage ind i
sheathen, og fingerskruen pa sikkerhedsringen skal lases ved 0 cm maerket for at holde nélen pa
plads. Hvis nalen ikke traekkes tilbage, kan det resultere i beskadigelse af endoskopet.

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Undersag sprajten. Den har to stempellase, der skal trykkes ned for at fare stemplet frem.
Sprajtens spids har en Luer Lock-fitting med en stophane pa sideporten. Luft kan udveksles,
nar stophanen er i “d4ben” position og pa linje med med sprejten. (Se figur 1)



2. Sprejten klargeres pé folgende made:

a. Med stophanen i “d4ben” position trykkes stempellésene ned, og stemplet fores helt
ind i sprojten.

o

. Drej stophanen 90 grader til “lukket” position.

c. Traek stemplet tilbage, indtil det er Iast fast i den gnskede indstilling, og danner
et sug.

d. Laeg den klargjorte sprojte til side, indtil aspirationsbiopsien onskes foretaget.

3. For produktet ind i ultralydendoskopet for at bestemme den foretrukne sheathlzengde.
Leengden justeres ved at Igsne fingerskruelasen pa den glidende sheath-justering og
skubbe, indtil den foretrukne laengde opnés. Bemaerk: Referencemaerket for sheathleengden
vises i vinduet pa den glidende sheath-justering. (Se fig. 2) Spaend fingerskruen pa den
glidende sheath-justering mhp. at bevare den foretrukne sheath-leengde.

BRUGSANVISNING
1. Identificér det gnskede biopsisted ved brug af endoskopisk ultralyd.

2. Med nélen trukket ind i sheathen, og sikkerhedsringen last ved 0 cm maerket fares
ultralydnalen ind i tilbeharskanalen p& endoskopet, og enheden fares gradvist frem,
indtil Luer-Lock-fittingen ved den glidende sheath-justerings base mader fittingen pa
tilbeherskanalen. (Se figur 3)

3. Fastger produktet pd tilbehgrskanalens port ved at dreje produktets handtag, indtil
fittingerne er forbundet med hinanden.

4. Med ultralydendoskopet og produktet rettet lige ud, justeres nélen til den gnskede
leengde ved at Igsne fingerskruen pa sikkerhedsringen og fremfere den, indtil det
onskede referencemaerke for nalefremfaring vises i vinduet pa sikkerhedsringen. (Se fig. 4)
Tilspaend fingerskruen for at lase sikkerhedsringen fast i position. Bemaerk: Tallet i
sikkerhedslasringens vindue angiver nalens udstraekning i centimeter. Forsigtig: Under
justering eller udstraekning af nélen skal det sikres, at produktet er pasat tilbehorskanalen.
Huvis produktet ikke sattes pa inden nalejustering eller udstraekning af nalen, kan det
resultere i beskadigelse af endoskopet.

5. Bevar ultralydendoskopets position, og streek nalen ud ved at fore nalegrebet frem til den
forudplacerede sikkerhedsring.

6. For nalen ind i leesionen. Forsigtig: Ved fremfering af nélen kan for stor kraft resultere i
utilsigtet udstraekning af nalen.

7. Fjern stiletten fra nalen ved forsigtigt at traekke tilbage i plastmuffen, der sidder i nélegrebets
metalfitting. Behold stiletten til fremtidig brug, hvis yderligere celleudtagning enskes.

8. Seet Luer Lock-fittingen pa den tidligere klargjorte sprajte sikkert fast pa metalfittingen
pa handtaget.

9.  Drejstophanen til “aben” position pa linje med sprajten, sa sprajtens undertryk kan aspirere
celler. Flyt forsigtigt handtaget gradvist frem og tilbage i biopsistedet. Bemaerk: Fjern ikke
nalen fra biopsistedet under celleudtagning.

10. Nér celleudtagning er fuldfert, traekkes ndlen ind i sheathen ved at traekke handtagsskaftet
tilbage. Las fingerskruen fast pa sikkerhedsringen ved 0 cm maerket.

11. Kobl Luer-Lock-fittingen fra tilbehgrskanalen og traek hele produktet ud
af ultralydendoskopet.

12. Lés fingerskruen op pa sikkerhedsringen og straek nalen ud. Udbyt lasesprajten med en tom
sprojte, og fastger den nye sprajte pa Luer Lock-fittingen pa handtaget.

13. Skub stemplet ind for at udstede aspiratpreeparatet, klarger dernaest i overensstemmelse
med hospitalets retningslinjer.

14. Det resterende aspirat kan indhentes til undersegelse ved at gennemskylle enheden.



15. For yderligere celleudtagning fra den samme laesion fores stiletten forsigtigt ind i handtagets
metalfitting. Bemaerk: Inden stiletten fores ind igen, afterres den med fysiologisk saltvand
eller sterilt vand. Sheathen stattes ved Luer Lock-fittingen, og stiletten fares gradvist frem,
indtil stiletmuffen sidder i fittingen.

16. Der kan tages flere prover ved at gentage trin 2 i afsnittet “Systemforberedelse” til og med
trin 14 i afsnittet “Brugsanvisning”.

Efter udfert indgreb | heden efter | ital ingslinjer for biologisk farligt
medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt om monsters te nemen van beoogde submucosale laesies in het
maag-darmkanaal via het werkkanaal van een echo-endoscoop.

Dit hulpmiddel is uitsluitend geindiceerd voor gebruik bij volwassenen.

OPMERKINGEN
Gebruik dit hulpmiddel niet voor een ander doel dan het vermelde beoogde gebruik.

Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide
medische zorgverlener.

Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor de primaire endoscopische procedure die wordt uitgevoerd voor
het verkrijgen van toegang tot de gewenste plaats.

Coagulopathie.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties van endoscopie van het maag-darmkanaal zijn onder meer, zonder
beperking: perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie op medicatie,
hypotensie, ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis of hartstilstand.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen
om het hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken kunnen
leiden tot falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

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 kan verhinderen. Neem contact op
met Cook voor een retourmachtiging.

Niet voor gebruik in het hart of het vaatstelsel.

Niet voor gebruik met een voerdraad. Gebruik van een voerdraad kan leiden tot schade aan de
voerdraad of strippen van de voerdraadcoating.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter vereist voor
dit hulpmiddel.

Als er op meerdere plaatsen een monster moet worden afgenomen, gebruikt u voor elke plaats
een nieuw hulpmiddel.

Véér het inbrengen, opvoeren of terugtrekken van het hulpmiddel moet de naald volledig
worden teruggetrokken in de sheath en moet de duimschroef op de veiligheidsring worden
vergrendeld bij de 0 cm-markering om de naald op zijn plaats te houden. Als de naald niet wordt
teruggetrokken, kan dit schade aan de endoscoop veroorzaken.



HET SYSTEEM GEREEDMAKEN

1.

Inspecteer de spuit. Deze heeft twee plunjervergrendelingen die ingedrukt moeten worden
om de plunjer te kunnen opvoeren. De tip van de spuit heeft een Luerlock-fitting met een
afsluitkraan op de zijopening. Er kan lucht worden uitgewisseld wanneer de afsluitkraan in
de‘open’stand staat, parallel aan de spuit. (Zie afb. 1)

Maak de spuit als volgt klaar:

a. Druk met de afsluitkraan in de ‘open’stand de plunjervergrendelingen in en voer de
plunjer helemaal in de spuit op.

o

. Draai de afsluitkraan 90° naar de ‘gesloten’ stand.

c. Trek de plunjer naar achteren totdat hij in de gewenste stand is vergrendeld, zodat
er zuigkracht ontstaat.

d. Leg de geprepareerde spuit opzij totdat de aspiratiebiopsie gewenst is.

Voer het hulpmiddel op in de echo-endoscoop om de gewenste sheathlengte vast te stellen.
Draai de duimschroefvergrendeling op de schuifregeling van de sheath los om de lengte af
te stellen en verschuif deze totdat de gewenste lengte bereikt is. NB: De referentiemarkering
voor sheathlengte verschijnt in het venster van de schuifregeling van de sheath. (Zie afb. 2)
Draai de duimschroef op de schuifregeling van de sheath aan om de gewenste sheathlengte
te handhaven.

GEBRUIKSAANWUZING

1.
2.

Identificeer de gewenste biopsieplaats door middel van echo-endoscopie.

Met de naald teruggetrokken in de sheath en de veiligheidsring vergrendeld bij de

0 cm-markering brengt u de ultrasone naald in het werkkanaal van de endoscoop in en
voert u het hulpmiddel in kleine stappen op totdat de Luerlock-fitting aan de onderkant van
de schuifregeling van de sheath bij de fitting op het werkkanaal komt. (Zie afb. 3)

Bevestig het hulpmiddel aan de poort van het werkkanaal door aan de handgreep van het
hulpmiddel te draaien totdat de fittingen met elkaar verbonden zijn.

Terwijl de echo-endoscoop en het hulpmiddel recht zijn, stelt u de naald af op de gewenste
lengte door de duimschroef op de veiligheidsring los te draaien en de veiligheidsring op

te voeren totdat de gewenste referentiemarkering voor naaldopvoering in het venster van
de veiligheidsring verschijnt. (Zie afb. 4) Draai de duimschroef aan om de veiligheidsring

op zijn plaats te vergrendelen. NB: Het cijfer in het venster van de veiligheidsring geeft de
uitsteeklengte van de naald in centimeters aan. Let op: Zorg ervoor dat het hulpmiddel
tijdens het afstellen of uitschuiven van de naald aan het werkkanaal is bevestigd. Als het
hulpmiddel niet wordt bevestigd voordat de naald wordt afgesteld of uitgeschoven, kan de
endoscoop worden beschadigd.

Houd de echo-endoscoop op zijn plaats en schuif de naald uit door het naaldhandvat naar
de vooraf ingestelde veiligheidsring op te voeren.

Voer de naald op in de laesie. Let op: Bij het opvoeren van de naald kan overmatige kracht
leiden tot onbedoeld uitschuiven van de naald.

Haal het stilet van de naald af door het kunststof aanzetstuk in de metalen fitting van het
naaldhandvat voorzichtig naar achteren te trekken. Bewaar het stilet als er later nog meer
cellen moeten worden afgenomen.

Bevestig de Luerlock-fitting van de eerder geprepareerde spuit stevig aan de metalen fitting
van het handvat.

Draai de afsluitkraan naar de ‘open’stand, parallel aan de spuit, zodat de onderdruk in de
spuit cellen kan opzuigen. Beweeg het naaldhandvat voorzichtig en in kleine stappen heen
en weer in de biopsieplaats. NB: Haal de naald tijdens de celafname niet uit de biopsieplaats.

. Wanneer u klaar bent met het afnemen van cellen trekt u de naald terug in de sheath door

het handvat naar achteren te trekken. Vergrendel de duimschroef op de veiligheidsring bij
de 0 cm-markering.



. Koppel de Luerlock-fitting los van het werkkanaal en trek het gehele hulpmiddel terug uit

de echo-endoscoop.

12. Ontgrendel de duimschroef op de veiligheidsring en schuif de naald uit. Vervang de
vergrendelende spuit door een lege spuit en bevestig de nieuwe spuit aan de Luerlock-
fitting op het handvat.

13. Duw de plunjer in om het aspiraatmonster uit te stoten en prepareer het vervolgens in
overeenstemming met de richtlijnen van uw instelling.

14. Resterend aspiraat kan voor onderzoek worden verkregen door het hulpmiddel door
te spoelen.

15. Voor het afnemen van meer cellen uit dezelfde laesie brengt u het stilet voorzichtig weer aan
in de metalen fitting van het handvat. NB: Neem het stilet af met fysiologisch zout of steriel
water alvorens het weer in te brengen. Terwijl u de sheath ondersteunt bij de Luerlock-fitting
voert u het stilet in kleine stappen op totdat het aanzetstuk van het stilet op zijn plaats in de
fitting zit.

16. Extra monsters kunnen worden verkregen door stap 2 van ‘Het systeem gereedmaken’tot en
met stap 14 van ‘Gebruiksaanwijzing'te herhalen.

Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw

instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

FRANCAIS

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est destiné au prélévement de |ésions gastro-intestinales sous-muqueuses cibles par
le canal opérateur d’'un écho-endoscope.

Ce dispositif est indiqué pour les adultes uniquement.

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

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

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

Lire toutes les instructions avant d'utiliser ce dispositif.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles propres a la procédure endoscopique primaire nécessaire pour
obtenir 'accés au site voulu.

Coagulopathie.
COMPLICATIONS POSSIBLES
Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie digestive, on citera :

perforation, hémorragie, aspiration, fiévre, infection, réaction allergique au médicament,
hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est fourni stérile et congu pour un usage unique. Toute tentative de retraiter, de
restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut entrainer une défaillance du dispositif et/ou une
transmission de maladie.

Ne pas utiliser si 'emballage 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 dempécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

Ne pas utiliser pour les procédures cardiaques ou vasculaires.

Ne pas utiliser avec un guide. Lutilisation d’un guide peut entrainer un endommagement du
guide ou a un dénudage du revétement du guide.
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MISES EN GARDE
Consulter Iétiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

Si plusieurs sites sont ciblés, changer de dispositif pour chaque nouveau site.

Il faut rengainer l'aiguille totalement dans la gaine et verrouiller la vis de serrage sur la bague
de sécurité au niveau du repére de 0 centimétre pour maintenir laiguille en place avant
lintroduction, la progression ou le retrait du dispositif. Si I'aiguille n'est pas rengainée, elle risque
dendommager l'endoscope.

PREPARATION DU SYSTEME

1.

Examiner la seringue. Elle est munie de deux verrous de piston sur lesquels lopérateur doit
appuyer pour pouvoir avancer le piston. Lextrémité de la seringue est équipée d'un raccord
Luer lock avec un robinet sur l'orifice latéral. Un échange d'air peut étre effectué quand le
robinet est en position ouverte, aligné sur la seringue. (Voir Fig. 1)

Préparer la seringue de la facon suivante :

a. le robinet étant en position ouverte, appuyer sur les verrous du piston, puis
enfoncer le piston a fond dans la seringue.

o

. Tourner le robinet a 90 degrés en position fermée.

c. Tirer le piston vers l'arriere jusqu'a ce qu'il soit verrouillé en place au réglage voulu,
créant un vide d'aspiration.

d. Mettre la seringue préparée de coté jusqu'a la réalisation de la biopsie
par aspiration.

Avancer le dispositif dans l'écho-endoscope pour déterminer la longueur de gaine adéquate.
Pour ajuster la longueur, desserrer la vis de serrage de I'ajusteur de gaine coulissant et glisser
celui-ci a la longueur voulue. Remarque : Le repére de référence pour la longueur de la
gaine apparait dans la fenétre de I'ajusteur de gaine coulissant. (Voir Fig. 2) Serrer la vis de
serrage sur I'ajusteur de gaine coulissant pour maintenir la longueur de gaine adéquate.

MODE D’EMPLOI

1.
2.

Repérer le site biopsique voulu sous écho-endoscopie.

Laiguille étant rengainée et la bague de sécurité verrouillée sur le repére de 0 centimetre,
introduire l'aiguille ultrasonore dans le canal opérateur de l'endoscope et avancer le
dispositif par petites étapes, jusqu‘a ce que le raccord Luer lock a la base de I'ajusteur de
gaine coulissant soit en contact avec celui du canal opérateur. (Voir Fig. 3)

Raccorder le dispositif a l'orifice du canal opérateur en tournant la poignée du dispositif
jusqu'a ce que les raccords soient connectés.

Lécho-endoscope et le dispositif étant redressés, régler l'aiguille a la longueur voulue en
desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité et en avancant la bague jusqu'a ce que le
repére de référence voulu pour la position de l'aiguille apparaisse dans la fenétre de la bague
de sécurité. (Voir Fig. 4) Serrer la vis de serrage pour bloquer la bague de sécurité en place.
Remarque : Le chiffre dans la fenétre de la bague du verrou de sécurité indique I'extension
de l'aiguille en centimeétres. Mise en garde : Pendant le réglage ou I'extension de laiguille,
s'assurer que le dispositif est bien fixé au canal opérateur. Si le dispositif n'est pas fixé avant le
réglage ou l'extension de l'aiguille, lendoscope risque d'étre endommagé.

Tout en maintenant la position de I'écho-endoscope, étendre l'aiguille en poussant sa
poignée jusqu’a la bague de sécurité prépositionnée.

Avancer |'aiguille dans la Iésion. Mise en garde : Lors de 'avancement de l'aiguille,
I'application d'une force excessive peut entrainer une extension indésirable de l'aiguille.

Retirer le stylet de l'aiguille en tirant doucement vers I'arriére 'embase en plastique située
dans le raccord en métal de la poignée de l'aiguille. Conserver le stylet pour usage ultérieur
si un prélévement cellulaire supplémentaire s'avére plus tard souhaitable.

Raccorder solidement le raccord Luer lock de la seringue préalablement préparée au raccord
en métal de la poignée.
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9. Tourner le robinet en position ouverte alignée sur la seringue, pour permettre au vide de la
seringue d'aspirer un échantillon cellulaire. Déplacer doucement la poignée de l'aiguille par
petites étapes vers l'arriére et vers I'avant dans le site de biopsie. Remarque : Ne pas sortir
l'aiguille du site de biopsie pendant le prélevement cellulaire.

10. Lorsque le prélévement cellulaire est terminé, rengainer l'aiguille en tirant la poignée vers
l'arriére. Verrouiller la vis de serrage de la bague de sécurité au niveau du repére de 0 cm.

11. Débrancher le raccord Luer lock du canal opérateur et retirer lintégralité du dispositif de
I'écho-endoscope.

12. Déverrouiller la vis de serrage de la bague de sécurité et étendre l'aiguille. Remplacer la
seringue verrouillable par une seringue vide et raccorder celle-ci au raccord Luer lock de
la poignée.

13. Pousser le piston de la seringue pour chasser le prélévement, et préparer celui-ci selon le
protocole de Iétablissement.

14. On peut récupérer le résidu du prélévement pour examen en ringant le dispositif.

15. Pour obtenir un prélévement cellulaire supplémentaire de la méme lésion, réinsérer
délicatement le stylet dans le raccord en métal de la poignée. Remarque : Avant de réinsérer
le stylet, le nettoyer avec du sérum physiologique ou de l'eau stérile. Tout en soutenant la
gaine au niveau du raccord Luer lock, avancer le stylet par petites étapes jusqu’a ce que son
embase soit engagée dans le raccord.

16. Pour prélever des échantillons supplémentaires, répéter la procédure, de l'étape 2 de la
Préparation du systéme a I'étape 14 du Mode d’emploi.

Lorsque la p! est inée, jeter le di: itif conformé aux directives
de l'établissement sur Iélimination des déchets médicaux présentant un risque
de contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zur gezielten Probenentnahme von submukésen Lasionen im Magen-
Darm-Trakt durch den Arbeitskanal eines Ultraschallendoskops verwendet.

Dieses Instrument darf nur bei Erwachsenen verwendet werden.

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.
Alle Anweisungen vor dem Gebrauch des Instruments sorgféltig durchlesen.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen, die mit dem priméren endoskopischen Verfahren zur
Schaffung des Zugangs zu der vorgesehenen Stelle verbunden sind.

Koagulopathie.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen Komplikationen
gehdren u. a.: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf die
Medikation, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument wird steril geliefert und ist ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum
Ausfall des Instruments und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits ge6ffnet oder beschadigt ist. Das
Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden,
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die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

Nicht zur Verwendung am Herzen oder im GefaBsystem.

Nicht zur Verwendung mit einem Fiihrungsdraht. Bei Verwendung mit einem Fiihrungsdraht
kann der Fiihrungsdraht beschadigt oder die Beschichtung des Fiihrungsdrahts
abgestreift werden.

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

Falls an mehreren Stellen Proben entnommen werden sollen, ist fiir jede Stelle ein neues
Instrument zu verwenden.

Vor dem Einfiihren, Vorschieben oder Zuriickziehen des Instruments miissen die Nadel
vollstandig in die Schleuse eingezogen und die Randelschraube am Sicherheitsring zur Fixierung
der Nadel an der 0-cm-Markierung festgezogen werden. Wird die Nadel nicht eingezogen, kann
das Endoskop beschédigt werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
Die Spritze Uberprifen. Sie besitzt zwei Kolbensperren, die heruntergedriickt werden
miissen, um den Kolben vorzuschieben. Die Spitze der Spritze verfiigt tiber einen Luer-Lock-
Anschluss, an dessen Seitenoffnung sich ein Absperrhahn befindet. Ein Luftaustausch kann
stattfinden, wenn der Absperrhahn gedffnet ist, d. h. wenn er sich in Flucht mit der Spritze
befindet. (Siehe Abb. 1)

2. Die Spritze wie folgt vorbereiten:

a. Die Kolbensperren bei gesffnetem Absperrhahn herunterdriicken, bis der Kolben
vollsténdig in die Spritze geschoben ist.

b. Den Absperrhahn um 90 Grad drehen, um ihn zu schlieBen.

c. Den Kolben zuriickziehen, bis er an der gewiinschten Stelle arretiert ist, wodurch
ein Unterdruck entsteht.

d. Die vorbereitete Spritze beiseite legen, bis die Aspirationsbiopsie vorgenommen
werden soll.

3. DasInstrument in das Ultraschallendoskop vorschieben, um die geeignete Schleusenlange
zu ermitteln. Um die Lange einzustellen, die Réandelschraubensperre am verschiebbaren
Schleuseneinsteller [6sen und den Einsteller bis zur gewlinschten Lange verschieben.
Hinweis: Im Fenster des verschiebbaren Schleuseneinstellers ist eine Bezugsmarke fiir
die Schleusenlénge zu sehen. (Siehe Abb. 2) Die Réndelschraube am verschiebbaren
Schleuseneinsteller festziehen, um die gewiinschte Schleusenlédnge beizubehalten.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die gewiinschte Biopsiestelle mit endoskopischem Ultraschall ermitteln.

2. Beiindie Schleuse eingezogener Nadel und an der 0-cm-Markierung festgezogenem
Sicherheitsring die Ultraschallnadel in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und
das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis der Luer-Lock-Anschluss unten am
verschiebbaren Schleuseneinsteller auf den Anschluss am Arbeitskanal trifft. (Siehe Abb. 3)

3. Umdas Instrument am Arbeitskanalanschluss zu befestigen, den Griff des Instruments
drehen, bis die Anschliisse miteinander verbunden sind.

4. Um die Nadel auf die gewiinschte Ldnge einzustellen, das Ultraschallendoskop und
das Instrument gerade halten und die Réndelschraube am Sicherheitsring I6sen und so
weit vorschieben, bis die Bezugsmarke fiir die entsprechende Nadellénge im Fenster
des Sicherheitsrings zu sehen ist. (Siehe Abb. 4) Die Randelschraube festziehen, um den
Sicherheitsring zu arretieren. Hinweis: Die Zahl im Fenster des Sicherheitsrings zeigt die
ausgefahrene Nadellange in Zentimetern an. Achtung: Sicherstellen, dass das Instrument
am Arbeitskanal befestigt ist, wenn die Nadel eingestellt oder vorgeschoben wird. Wird das



Instrument vor dem Einstellen oder Ausfahren der Nadel nicht befestigt, kann das Endoskop
beschadigt werden.

5. Die Position des Ultraschallendoskops beibehalten und den Griff der Nadel bis zum zuvor
festgezogenen Sicherheitsring vorschieben, um die Nadel auszufahren.

6. Die Nadel in die Lésion einfiihren. Achtung: UbermaBiger Kraftaufwand beim Vorschieben
der Nadel kann dazu fiihren, dass die Nadel unbeabsichtigt ausgefahren wird.

7. Vorsichtig den Kunststoffansatzam Metallanschluss des Nadelgriffs zuriickziehen, um den
Mandrin von der Nadel zu entfernen. Den Mandrin zum Gebrauch aufbewahren, falls eine
weitere Zellentnahme vorgenommen werden soll.

8. Den Luer-Lock-Anschluss der vorbereiteten Spritze fest am Metallanschluss des
Griffs anbringen.

9. Den Absperrhahn zum Offnen in Flucht mit der Spritze drehen, sodass Zellen durch den
Unterdruck in der Spritze aspiriert werden. Den Griff an der Biopsiestelle in kleinen Schritten
behutsam vor- und zurtickbewegen. Hinweis: Die Nadel wahrend der Probenentnahme
nicht aus der Biopsiestelle herausziehen.

10. Nach erfolgter Zellentnahme den Schaft des Griffs zurlickziehen, um die Nadel in die
Schleuse einzuziehen. Die Randelschraube am Sicherheitsring an der 0-cm-Marke festziehen.

11. Den Luer-Lock-Anschluss vom Arbeitskanal I6sen und das Instrument vollstandig aus dem
Ultraschallendoskop zurtickziehen.

12. Die Réndelschraube am Sicherheitsring l6sen und die Nadel ausfahren. Die Arretierspritze
durch eine leere Spritze ersetzen und die neue Spritze am Luer-Lock-Anschluss am
Griff befestigen.

13. Den Kolben hineindriicken, um die aspirierte Probe herauszudriicken, und sie dann nach
den Klinikrichtlinien vorbereiten.

14. Aspiratrlickstande konnen durch Spiilen des Instruments fiir die Untersuchung
gewonnen werden.

15. Fir eine weitere Zellentnahme aus derselben Lasion den Mandrin vorsichtig wieder in den
Metallanschluss am Griff einfiihren. Hinweis: Den Mandrin vor dem Wiedereinfiihren mit
Kochsalzlésung oder sterilem Wasser abwischen. Die Schleuse am Luer-Lock-Anschluss
festhalten und den Mandrin in kleinen Schritten vorschieben, bis der Mandrinansatz im
Anschluss einrastet.

16. Um weitere Proben zu entnehmen, die Schritte 2 unter Vorbereitung des Systems” bis 14
unter,Gebrauchsanweisung” wiederholen.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien zur Handhabung von
biogefihrlichem medizinischem Abfall g

EAANHNIKA

XPHEH A THN OMNOIA NMPOOPIZETAI
H ouokeun] auth xpnotpomoleitat yia tn Ajpn Setypdtwy and unoBAEVVOYOVIEG YOOTPEVTEPIKEG
BAaBEG-0TOXOUG PECW TOU KAVANOU EPYATIAg EVOG EVEOOKOTTIOU UTTEPHXWV.

H ouokeur autr evSeikvuTal yia Xprion HOVO G EVANIKEG.

IHMEIQZEIZ
Mn XPNOIHOTIOIEITE QUTH) TN GUOKEUX YA OTTOIOVSHTTOTE OKOTIO, EKTOC Ao TV QVAPEPOHEV
XPron yia v oroia mpoopieTat.

DUNGOOETE OE ENPO XWPO, MAKPIA ard akpaieg TIEG Beppokpaciag.
EmitpémeTal n Xprion QuTrig TNG CUOKEUNG HOVOV amd eKMaISEVUEVOUG EMTAYYEALATIEG LYEIQG.

AtaBaocte ONeC TIC O8NYIEG TTPIV QMO Tr) XPrON QUTHG TNG OUCKEUNG.



ANTENAEIZEIZ
Exeiveg mou givat e181kEG yia Ty kUpta evdookomikn Siadikacia mou Ba eKTeNeoTEL yia TNV
enitevén mpdoPacng oTo emMBUPNTO onpeio.

Alatapayr} TNG INKTIKOTNTAG.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

Ekeiveg TTou oxeTi{ovTal Pe Ty EVE0OKOTNON TG YAOTPEVTEPIKIG 080U TEPIMApBAvOLY, HETAEY
GNwv: SIdTPNnoN, aloppayia, El6POPNCN, TUPETS, AoiHWEN, AANEPYIKN avTIGPaon Og PAPUAKO,
UTIGTAON, KATAOTOAN 1} TaUoN TNG avamvorig, Kapdiakn appubpia ry avakor.

MPOEIAOMOIHZEIZ

H ouoKeUR QUTH TAPEXETAI AMOOTEIPWHEVN Kall TIPoOoPIeTal yia pia povo xprion. Mpoomnddeteq
EMQVENEEEPYATIQG, EMAVATTOOTEIPWONG /KAl EMAVaXENCILOTIOINCNG EVEEXETal va 08nyHoowy og
a0TOYXia TNG CUOKEUNC /KAl O€ PETASO0N VOTOU.

Edv n cuokevaoia €xel avoixTei 1y umooTei {npid katd tnv mapaiafr Tne, pn XPnolHonoIoeTe

TO TIPOIOV. EMBEWPNOTE OTTIKA, TPOTEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEPADOEIC, KAUPEIG Kal
Bpavoelc. Eav evtomioeTe pia avwuahia ou Sev Ba EMETPETE TN OwOoTH KATAoTaon AsToupyiag,
U XPNOIOTIONOETE To TPoidv. Evnuepwote Ty Cook yia va AaBeTe ££0U01056TNON EMOTPOPNG.

Aev TipoopileTat yia Xprion 0To KapSIayyelakd cUOTNHA.

Aev mpoopiletal yia xprion pe cuppdtivo odnyo. H xprion pe cuppdtivo o8nyo pmopei
va mipokaléoet BAGPN Tou GuppdTivou 0dnyou 1 amoyUpVWGon TG EMKEAUYNG TOU
GuppATIvou 0dnyou.

MPOOYAAZEIZ
AvaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKEVAOIAG YIa TO EAAXIOTO pEYEBOG KAVAMOU TTOU QTaITETal yia
QUTAV TN CUCKEUN.

Katd tn otéxeuon moAamwv B£0€wy, VTIKATAOTAOTE T GUOKEL yia KABe Béan.

H Behova mpérel va anocUpeTal TApwG HESA 0TO BNKApL Kal 0 XEIPOKOXNAG 0To SAKTUMO
aogpaleiag mpémel va acpahiletat ot orjpavon 0 cm yia T cuyKpdatnon g Pehdvag ot Béon
NG TPV and TV El0aywyr), TV TPoweNonN fj TV andoupan TG CUCKELNG. EGv Sev amocUpete
BeNova evdéxetal va ipokAnBei {npuid ato evBooKoTIO.
I'I POETOIMAZIA ZYXTHMATOZ
E€etaote T olpiyya. H oUpiyya éxel 500 ac@aheleq eUBONOU TTOU TIPETTEL Vol TIATHOETE
yia va ipowBnoete To £uBolo. To AKpo TG cUPLYyag EXel éva eEAPTNHA aoPANoNG
Luer pe oTpd@iyya oty meupikn} Bupa. Otav n otpdgiyya givat otny avolktr 6éon,
guBuypappiopévn pe T oUptyya, givat Suvatr) n aviahhayn aépa. (BM. eikova 1)
2. TPOETOIPAOTE TN cUPLYYa WG EEAC:

a. Me tn otpd@lyya otnv avoiktr B€on, MECTE TIG AOPANELEG TOU EpBONOL Kat
mpowBnoTe MApwC To éuPolo péoa otn olplyya.

o

. Tupiote ™ oTPOPIyya katd 90 poipeg otnv KAEIOTH BEon.

c. TpaPnr&te To £uPolo mpog Ta Mmiow £wg 6Tou ao@alloTei oTn Béon Tou, otV
£mOUUNTH PUBHION, SNHUIOVPYWVTAG AVAPPOPNON.

d. A@rote T oUpLYya TIOU TTPOETOIPACATE OTO TAAL £WG OTOU EMOUUEITE TNV EKTENEDN
Broyiag pe avappoenon.

3. MpowBroTe Tn CUCKEUN PESA OTO EVEOOKATIIO UTIEPHXWV YIa VA TTPOCSIOPIOETE TO
TIPOTILWHEVO HrKOG Bnkaptov. a va pUBUICETE TO HrKOG, EEGPIETE TNV ao@alela Tou
XEIPOKOXNQ GTOV GUPGUEVOU TIPOGAPHOYEX BNKAPIOU KAt CUPETE TOV €wG OTOU emTeuxDel
TO TIPOTIHWHEVO HAKOG. Enpeiwon: H orjpavon avagopdg yia to prikog tou Bnkapiot Ba
EPPAVIOTE] 0TO TTAPABUPO TOU GUPOGHEVOU TIpoaappoyéa Bnkaptov. (BA. eikdva 2) Z¢i&te To
XEIPOKOYAia OTOV GUPOHEVO TIpOCapHOYEa BnKapIov yia T SIaTrAPNoN Tou TTPOTIUWHEVOU
Hrikoug Bnkapiov.

OAHTIEZ XPHZHZ
1. Evroniote v emBupnt B€on Blogiag pe eEvBOOKOTIKO UTEPNXO.

17



16.

Meta thv

Me ) Behdva amocuppévn aTo Bnkdapt Kat tov Saktuho ac@aleiag ac@aliopévo otn
orjpavon 0 cm, El0ayAyeTe T BeAGva UMTEPTXwV OTO Kavat epyaciag Tou vSookormiou kat
TIPOWOOTE T CUCKEUT O€ HIKPA Bripata, £éwg 6Tou To £€apTnHa aopdahiong Luer otn Baon
TOU OUPOHEVOL TIPOCAPHOYEX BNKAPIOL OUVAVTHOE! TO ££APTNHA OTO KavAAl pyaciag.

(BA. ikéva 3)

MNpooaptrote T cuokeun ot BUpPa Tou kavahioL pyaciag MePIoTPEPOVTAG T AaPn Tg
OUOKEUNG éwg 6Tou cuvdeBoLY Ta e§apTriparta.

Me To EVE0OKOTIO UTIEPTXWV KAl TN CUCKELN Ot euBeia B€on, pubpiote T BeAdva ato
£MOUUNTO MKOG EECPiYYOVTAG TO XEIPOKOXAIG GTOV SAKTUNO aGPANEIRG Kat TIpowBwvTag
TNV WG GTOU EPPAVIOTEL N EMOUUNTH GAHAVON avagopdg yia Ty mpowdnon tng BeAdvag
070 MapdBupo Tou Saktuliou acaleiag. (BA. eikdva 4) S@IETe To Xeipokoxhia yia va
aogalioete Tov Saktulio acpaleiag otn B£on Tou. Znueiwon: O apiBpog oto mapdbupo
Tou SaKTUNIOU AOPANELDG UTTOSEIKVUEL TNV TIPoEKTaoN TG BeAdvag o€ ekatooTd. Mpocoxn:
Kata  Sidpkeia tng pubpiong fj TG mpoéktaong tne Behdvag, BeBaiwbdeite 6L n cuoKeun
£xel mpooaptnBei oTo Kava epyaciac. EGv Sev TpoCapTHOETE TN OUCKEUN TPV and TNV
TIPOCOPHOYN 1} TNV TIPoEKTaon Tng Behdvag, evdéxetal va mpokAnBei {nuid oto evEooKOTIO.

Ev Siatnpeite T B£0n Tou evEooKoTTiou UTTEPKXWVY, TIPOEKTEIVETE Tr BeNdva mpowBwvTag
™ Aapr tne BeNdvag oTov TPoTomoBEeTnéVo SAKTUMO aopaleiag.

MpowbrioTte T Berdva péoa ot BAGRN. Mpogoxn: Kata tyv mpowdnon e BeAovag, n
unepBONIKI| SOVapIN UTOPED va TIPOKAAETEL pn eMBOUUNTH TIPoEKTaon tng Behdvag.

A@aipéoTe To OTENES amo T PeAdva EAKOVTAG HE HTTIEG KIVIOEIC TTPOG Ta TTIOW TOV MAAOTIKG
OHPANG TTOU €ival EPAPHOCHEVOG OTO HETAANKO £€ApTNHa TG AaPr¢ TG BeAovag.
AlaTNPAOTE TO OTEINED Yia XPHiON Qv EMOULEITE T GUNAOYH EMITAEOV KUTTAPWV.

MpooaptrioTe To e€dpTnHa aopEAiong Luer TG cUplyyag TTou EiXE TTIPOETOIMACTEL
TIPONYOUHEVWG OTABEPA Mvw 0TO PETAMAIKS e€GpTNHa TNG AaPnG.

TUpPIOTE TN CTPOPLYYa GTNV AVOIKTY| BECN Ge EVBUYPAUMION HIE TN GUPLYYQ, ETITPENOVTOG
TO OXNHATIOHO APVNTIKAG THECNG 0T CUPLYYA YIA TNV AVAPPOPNON TWV KUTTAPWV.
METaKIVAOTE pe ATIIEG KIVAGELG TN AaPr, GE LIKPA BrpaTa, EUMPOC-TTiow eviog tng Béong
Bloyiac. Znueiwon: Mnv agaipéoete T Behdva amd  Béon Blogiag katd T Slapkeia g
OUNOYNG KUTTAPWV.

. Metd v ohokAipwon Tng GUNOYIG KUTTAPWY, aImooUpETe Tn BeAdva péoa oTo Onkdpt

£NKOVTOG TIPOG Tat TTIOW TO OTENEXOG TNG AaPriG. AGPANIOTE To XelpOKOXNial 0TO SaKTUAIO
ao@Aalelag otn orjpavon twv 0 cm.

. AToouVS£oTE To €£APTNHA AOPANONG Luer amo To Kavaht pyaciag Kat amooUpeTe

©ONOKAN PN Tr) GUOKEUT OO TO EVEOOKOTTIO UTTEPIXWV.

. Amac@aNioTe TO XelpoKoxAia 0To SAKTUMO ao@aAeiag Kat TIPOEKTEIVETE TN BeAdva.

EvaAGETE TN oUplyya ao@ANiong He pia Kevr) oUptyya Kal TPOCAPTHOTE T Véa oUpLyya OTO
£€aptnua aopdahiong Luer otn Aapr.

. QBroTe 1o pPolo TPog Ta péaa yia Ty e§WONon Tou Seiypatog mou avappo@AROnKe Kat

KATOTIV TIAPACKEVAOTE TO CUMPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIEG 08NYiES TOU ISPUNATOS GaC.

. To UNKO avappoPnoNG Mo AmopEVEL LOPED va avakTnOei yia e€étaon pe ékmuon

TNG OUOKEUAC.

. Na emmiéov cuNoYR KUTTApWV aré TV iSta BAAPI, EMAVEICAYETE HIE NTIEG KIVIOEIG TO

OTEINES OTO PETANAIKO £€ApTNHa TG AaPric. Enpeiwon: Mpv ano Tnv enaveicaywyr) Tou
OTEINEOU, OKOUTTIOTE HE (PUOIONOYIKO 0pO 1 OTElPO veEPO. Evid umoatnpilete To Bnkapt oto
£€apTNHa aopahiong Luer, TpowBAoTe To OTEINED HE HIKPA BrHATA, £WG OTOU 0 OHPANOG
TOU OTENEOV EUMAAKE( OTO EAPTNHAL

Emmnéov Seiypata givat Suvatov va AngBouv pe emavainyn tou Brpatog 2 tng evatntag
«[POETOINAOIA CUCTANATOG £WG TO Pria 14 TN evotnTag «O8nyieg xprione.
N orhih s . . .

e ™ | GOpQWVa HETIC

5

pLeg 0dnyieg Tou 16pU 6¢ oag yia B Y i 1aTpIKa anéBAnTa.
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MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszk6z a kiszemelt submucosus gastrointestinalis laesiokbol valé mintavételre szolgal,
ultrahangos endoszkdp munkacsatornajan keresztil.

Ez az eszkoz csak feln6ttekhez hasznélhato.

MEGJEGYZESEK
A feltiintetett rendeltetési tertileteken kiviil az eszkdzt més célra ne alkalmazza.

Széraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletekts| védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.
Atermék hasznélatba vétele el6tt olvassa el az &sszes utasitast.

ELLENJAVALLATOK
Akivant helyhez val6 hozzaféréssel kapcsolatosan elvégzendd elsédleges endoszkopos eljarasra
vonatkozd ellenjavallatok.

Coagulopathia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkdpia lehetséges komplikacioi tobbek kézt: perforécio, vérzés,
aspiracio, laz, fertézés, allergias gyogyszerreakcio, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség vagy
légzésledllas, szivaritmia vagy szivmegallas.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Az eszkoz steril kiszerelé: s kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra vald
elokészités, az Ujrasterilizélds és/vagy az Ujrafelhasznélés az eszkdz meghibésodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt. Szemrevételezéssel
ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre, gorbiiletekre és torésekre. Ha olyan
rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést megakadalyozza, ne hasznélja az eszkozt.
A visszakiildés jovahagyésa érdekében értesitse a Cook céget.

Nem hasznalhato a szivben és a vaszkularis rendszerben.

Nem hasznélhato vezetédrottal. A termék vezetédrottal torténd hasznalata a vezetédrot sériilését
vagy a vezetdrot bevonatanak lecsupaszitasat eredményezheti.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

Tobb hely célbavétele esetén minden egyes helyhez cseréljen eszkozt.

Az eszkoz bevezetését, eléretolasat vagy visszahuzasat megel6z6en a tlinek a hiivelybe
teljesen visszahtizva, a biztonsagi gytir(in 1év6 hiivelykcsavarnak pedig a 0 cm jelzésnél rogzitve
kell lennie, hogy a tit a helyén megtartsa. A t( visszahtizésanak elmulasztasa az endoszkop
sériilését okozhatja.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Vizsgélja meg a fecskendét. Két dugattyuretesz van rajta, amelyeket a dugattyd
eléretolasahoz le kell nyomni. A fecskend6 végén Luer-zaras végzédés talélhato, az
oldalnyildson elzarocsappal. LevegScsere akkor lehetséges, ha az elzérécsap ,nyitott” allasban
van, a fecskendével egy vonalban. (Ldsd az 1. dbrat.)

2. Afecskendét a kovetkezd modon készitse eld:

a. Azelzérécsap ,nyitott” dllasaban nyomja le a dugattyureteszeket, és teljesen tolja be
a dugattyut a fecskendébe.
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Forditsa el 90 fokkal, ,zart" allasba az elzarécsapot.

c. Huzza vissza a dugattyut addig, amig a kivant beéllitasnal nem rogziil, szivoerst
hozva létre.



d. Az elSkészitett fecskend6t tegye félre, amig végre nem kivanja hajtani az

aspiracios biopsziat.
Tolja be az eszkozt az ultrahangos endoszkopba, hogy meghatérozza a kivant hiivelyhosszt.
A hossz beillitasahoz lazitsa meg az elcsusztathat6 hiivelyhossz-bealliton talalhato
hivelykcsavart, és csuisztassa el addig, amig a megfelel6 hosszat el nem éri. Megjegyzés:
Az elcstisztathatd hiivelyhossz-beallité ablakaban feltiinik a hiively hosszét jelz referenciajel.
(Ldsd a 2. dbrdt.) A megfelel6 hiivelyhossz fenntartasahoz szoritsa meg az elcstsztathatd
hiivelyhossz-beélliton talalhaté hivelykcsavart.

HASZNALATI UTASITAS

1
2.

14.
15.

Endoszkoépos ultrahangvizsgalattal azonositsa a biopszia kivant helyét.

Amikor a tii vissza van htizva a hiivelybe, a biztonsagi gytirti pedig a 0 cm jelzésnél van
régzitve, vezesse be az echogén t(it az endoszkop munkacsatornajaba, és kis Iépésekben
tolja el6re addig, amig az elcsusztathato hiivelyhossz-beallito tovénél lévé Luer-zaras
végzédés a munkacsatornan talalhaté végzédéshez nem kerill. (Ldsd a 3. dbrdt.)

Csatlakoztassa az eszkozt a munkacsatorna nyilasahoz; ehhez addig forgassa a fogantyuit,
amig a végzédések dssze nem kapcsolodnak.

Az ultrahangos endoszkdpot és az eszkézt egyenesen tartva éllitsa be a td kivant hosszét a
kovetkezé modon: lazitsa meg a biztonséagi gy(ird hiivelycsavarjét, és tolja elére addig, amig
ati helyzetét jelzG referenciajel kivant értéke fel nem ttinik a biztonsagi gytir(i ablakaban.
(Ldsd a 4. dbrdt.) A biztonségi gytir(i megfelel6 helyzetben torténé régzitéséhez szoritsa
meg a hiivelykcsavart. Megjegyzés: A biztonsagi gy(irt ablakdban megjelen6 szam a tii
kitoldsanak hosszét jelzi centiméterben. Figyelem: Ugyeljen arra, hogy a t( bedllitasa vagy
kitolasa soran az eszkdz a munkacsatornahoz legyen csatlakoztatva. Ha a tui bellitasa vagy
kitolasa el6tt nem csatlakoztatja az eszkézt, azzal az endoszkop sériilését okozhatja.

Az ultrahangos endoszkop helyzetének fenntartasa mellett a tii fogantyujat az el6re
pozicionalt biztonsagi gyirtiig el6retolva tolja ki a tit.

Atiit tolja elére a laesioba. Figyelem: Ha a ti el6retolasa soran tul nagy erét fejt ki, az a tii
nem tervezett kitoldsat eredményezheti.

Tavolitsa el a mandrint a t(ib6l; ehhez 6vatosan htizza vissza a t(i fogantytjanak
fémvégzodésébe illeszkedé miianyag végidomot. A mandrint érizze meg arra az esetre,
ha tovabbi sejteket kivanna begy(ijteni.

Az el6zetesen elékészitett fecskendd Luer-zaras végzodését hatarozottan rogzitse a
fogantytn lévé fémvégzédéshez.

Forditsa az elzarécsapot , nyitott” allasba, a fecskendével egy vonalba, hogy a fecskendében
uralkod6 negativ nyomés beszivhassa a sejteket. A fogantytt évatosan, kis Iépésekben
mozgassa elére és hétra a biopszia helyén beliil. Megjegyzés: A sejtek begytijtése kozben
ne tavolitsa el a t(it a biopszia helyérdl.

. A sejtek begyjtésének befejeztével a fogantyu szaranak visszahuzasaval hiizza vissza a tit a

hiivelybe. A biztonsagi gy(irG hiivelykcsavarjat régzitse a 0 cm-es jelzésnél.

. ALuer-zaras végzédést valassza le a munkacsatornardl, és az egész eszkozt hiizza vissza az

ultrahangos endoszkopbol.

. A biztonsagi gy(irG hiivelykcsavarjat lazitsa ki, és tolja ki a tit. A zarofecskend6t cserélje tires

fecskenddre, és csatlakoztassa az uj fecskendét a fogantytin lévé Luer-zaras végzédéshez.

. Az aspirélt minta kiszoritdséhoz tolja be a dugatty(t, majd az intézményi iranyelveknek

megfelelden készitse el a mintat.
Az eszkdzben maradt aspiratum az eszkéz oblitésével vizsgalat céljara kinyerhetd.

Ha tovabbi sejteket kivan 6sszegytijteni ugyanazon laesiobdl, finoman illessze vissza a
mandrint a fogantyun [évé fémvégzédésbe. Megjegyzés: Visszaillesztése elétt torolje

le a mandrint fiziologias sooldattal vagy steril vizzel. A hiivelyt a Luer-zaras végzédésnél
megtamasztva kis Iépésekben tolja elére a mandrint addig, amig a mandrin végidoma 6ssze
nem kapcsolodik a végzédéssel.
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16. Tovabbi minték az,A rendszer el6készitése” c. rész 2. |épésétdl a,Hasznélati utasitas”
14. 1épéséig terjedd lépéssor megismétlésével nyerhetok.

Az eljaras végeztével a yes orvosi hulladék
elbirasok szerint semmlsuse meg az eszkozt.

ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo € usato per il campionamento mirato di lesioni della sottomucosa
gastrointestinale attraverso il canale operativo di un ecoendoscopio.

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

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso previsto dichiarato.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.

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

Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

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

Coagulopatia.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale includono, a titolo non
esaustivo: perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazione allergica al farmaco,
ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

AVVERTENZE

Il dispositivo & fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione
di malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione alleventuale presenza di
attorcigliamenti, piegature o rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere I'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

Non utilizzare questo dispositivo nel cuore o nel sistema vascolare.

Non usare il dispositivo con una guida. Luso di una guida pud provocare danni alla guida stessa o
la spelatura del suo rivestimento.

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

Nel caso di siti target multipli, usare un dispositivo separato per ciascun sito.

Prima dell'inserimento, dell'avanzamento o del ritiro del dispositivo, 'ago deve essere retratto
completamente allinterno della guaina e la vite zigrinata sull'anello di sicurezza deve essere
bloccata sull'indicatore di riferimento di 0 cm in modo da immobilizzare I'ago. Il mancato ritiro
dell'ago pud danneggiare I'endoscopio.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
Esaminare la siringa. La siringa & dotata di due fermi dello stantuffo che devono essere
premuti per consentirne I'avanzamento. La punta della siringa & dotata di un raccordo Luer
Lock e di un rubinetto laterale. Lo scambio d'aria pud avvenire quando il rubinetto si trova in
posizione aperta, allineato alla siringa. (Fig. 1)
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Per la preparazione della siringa, procedere nel modo seguente.

a. Con il rubinetto in posizione aperta, premere i due fermi dello stantuffo e fare
avanzare completamente lo stantuffo nella siringa.
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Girare il rubinetto di 90 gradi, portandolo in posizione chiusa.

c. Tirare lo stantuffo fino a bloccarlo nella posizione desiderata, creando una
pressione negativa.

d. Mettere da parte la siringa preparata fino a quando non sara necessaria la biopsia
ago aspirata.

Fare avanzare il dispositivo nellecoendoscopio per determinare la lunghezza idonea della
guaina. Per regolare la lunghezza, allentare la vite zigrinata di bloccaggio sul regolatore
scorrevole della guaina e farlo scorrere fino a ottenere la lunghezza desiderata. Nota - Nella
finestra del regolatore della guaina scorrevole compare un indicatore di riferimento della
lunghezza della guaina. (Fig. 2) Serrare la vite zigrinata sul regolatore scorrevole della guaina
per mantenere la lunghezza prescelta della guaina.

ISTRUZIONI PER L'USO

1.
2.

Identificare il sito bioptico desiderato mediante ecografia endoscopica.

Con l'ago retratto all'interno della guaina e I'anello di sicurezza bloccato sull'indicatore di
riferimento di 0 cm, inserire 'ago ecografico nel canale operativo dell'endoscopio e fare
avanzare il dispositivo in piccoli incrementi fino a portare il raccordo Luer Lock alla base del
regolatore scorrevole della guaina a contatto con il raccordo del canale operativo. (Fig. 3)

Fissare il dispositivo al raccordo del canale operativo facendo ruotare la sua impugnatura
fino allinnesto dei due raccordi.

Con l'ecoendoscopio e il dispositivo diritti, regolare I'ago alla lunghezza desiderata
allentando la vite zigrinata sull‘anello di sicurezza e facendolo avanzare fino alla comparsa,
nella finestra dell'anello di sicurezza, dell'indicatore di riferimento desiderato relativo
allavanzamento dell'ago. (Fig. 4) Serrare la vite zigrinata per bloccare in posizione I'anello
di sicurezza. Nota - Il numero nella finestra dell'anello del meccanismo di sicurezza

indica l'estensione dell’ago in centimetri. Attenzione - Durante la regolazione o
l'estensione dell'ago, accertarsi che il dispositivo sia fissato al canale operativo. Il mancato
fissaggio del dispositivo prima della regolazione o dell'estensione dell'ago puo causare
danni all'endoscopio.

Mantenendo invariata la posizione dell'ecoendoscopio, estendere I'ago facendo avanzare
limpugnatura dell'ago fino all'anello di sicurezza precedentemente posizionato.

Fare avanzare 'ago all'interno della lesione. Attenzione - Applicando forza eccessiva durante
I'avanzamento dell'ago, se ne puo causare I'estensione involontaria.

Estrarre il mandrino dall'ago tirando delicatamente indietro il pomello in plastica situato
nel raccordo metallico dellimpugnatura dell’ago. Conservare il mandrino per un eventuale
prelievo aggiuntivo di cellule in un momento successivo.

Fissare saldamente il raccordo Luer Lock della siringa precedentemente preparata al
raccordo metallico dellimpugnatura.

Girare il rubinetto in posizione aperta allineandolo alla siringa per consentire alla pressione
negativa allinterno della siringa di aspirare le cellule. Muovere delicatamente impugnatura
avanti e indietro in piccoli incrementi mentre il dispositivo si trova nel sito bioptico. Nota -
Non allontanare 'ago dal sito della biopsia durante il prelievo delle cellule.

. Al termine del prelievo delle cellule, ritirare I'ago nella guaina tirando indietro il corpo

dellimpugnatura. Bloccare la vite zigrinata sull'anello di sicurezza in corrispondenza
dell'indicatore di 0 cm.

Scollegare il raccordo Luer Lock dal canale operativo e ritirare l'intero
dispositivo dallecoendoscopio.
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12. Sbloccare la vite zigrinata sull'anello di sicurezza ed estendere I'ago. Sostituire la
siringa autobloccante con una siringa vuota e fissare la nuova siringa al raccordo
Luer Lock dellimpugnatura.

13. Spingere lo stantuffo della siringa per espellere il campione aspirato, che va quindi preparato
in base alle prassi previste dalla struttura sanitaria.

14. Irrigando il dispositivo & possibile recuperare |'aspirato residuo ai fini dell'esame istologico.

15. Per ulteriori prelievi di cellule dalla medesima lesione, reinserire delicatamente il mandrino
nel raccordo metallico dellimpugnatura. Nota - Prima di reinserire il mandrino, pulirlo con
soluzione fisiologica o acqua sterile. Sostenendo la guaina in corrispondenza del raccordo
Luer Lock, fare avanzare il mandrino in piccoli incrementi fino a innestare il suo pomello
nel raccordo.

16. Ulteriori campioni possono essere ottenuti ripetendo i passaggi dal numero 2 della sezione
“Preparazione del sistema” al numero 14 della sezione “Istruzioni per 'uso”.

d i

Al termine della p i in conformita alle disposizioni della
struttura sanitaria relative ai rifiuti medici a rischio biologico.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til provetaking av spesifikke submukese gastrointestinale lesjoner
gjennom arbeidskanalen pa et ultralydendoskop.

Denne anordningen er indisert kun for bruk pé voksne.

MERKNADER

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant oppleering.
Les alle instruksjoner for anordningen tas i bruk.

KONTRAINDIKASJONER

De som gjelder spesifikt for primaer endoskopisk prosedyre som utferes for a fa tilgang til
onsket sted.

Koagulopati.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan knyttes til gastrointestinal endoskopi, omfatter, men er ikke
begrenset til: perforering, bledning, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa legemidler,
hypotensjon, respiratorisk depresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.
ADVARSLER

Anordningen leveres steril og er kun beregnet til engangsbruk. Forsok pé reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.
Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet ndr du mottar den. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det
pavises avvik som kan hindre at utstyret virker som det skal. Kontakt Cook for & fa autorisasjon
til tilbakeforsendelse.

Ikke til bruk i hjertet eller karsystemet.

Ikke til bruk med en ledevaier. Bruk med ledevaier kan fore til skade pé ledevaieren eller at
belegget pa ledevaieren skrapes av.

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

Nar flere steder skal brukes, ma anordningen skiftes ut for hvert sted.
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Nélen ma trekkes helt inn i hylsen, og tommelskruen pé sikkerhetsringen mé lases ved
0 cm-merket for & holde nélen pa plass fer anordningen settes inn, fores frem eller trekkes ut. Hvis
nalen ikke trekkes inn, kan dette fore til skade pa endoskopet.

KLARGJ¢RING AV SYSTEMET

Undersgk sprayten. Den har to stempellaser som ma trykkes ned for & fore frem stempelet.
Pa spissen av spreyten er det en luer-lock-tilpasning med en stoppekran pa sideporten. Det
kan utveksles luft nar stoppekranen er i dpen posisjon pa linje med sprayten. (Se fig. 1)
Klargjer sprayten slik:

a. Med stoppekranen i dpen posisjon trykker du ned stempellasene og ferer
stempelet helt inn i sprayten.

o

. Drei stoppekranen 90° til lukket posisjon.

c. Trekk stempelet tilbake til det er last pa plass ved ensket innstilling, slik at det lages
et sug.

d. Legg den klargjorte sproyten til side inntil aspirasjonsbiopsien skal utferes.

Anordningen fares inn i ultralydendoskopet for a fastsl passende lengde

pa hylsen. Lengden justeres ved a lasne tommelskrueldsen pé den glidende
hylsejusteringsmekanismen og skyve til ansket lengde. Merknad: Referansemerket for
hylselengden vises i det lille vinduet pa den glidende hylsejusteringsmekanismen. (Se fig. 2)
Stram tommelskruen pa den glidende hylsejusteringsmekanismen for & opprettholde
onsket lengde pa hylsen.

BRUKSANVISNING

1.
2.

Finn gnsket biopsisted ved hjelp av endoskopisk ultralyd.

Med nalen helt trukket tilbake i hylsen og sikkerhetsringen last ved 0 cm-merket, for
ultralydnélen inn i arbeidskanalen til endoskopet og for frem anordningen i sma trinn inntil
luer-lock-tilpasningen nederst pa den glidende hylsejusteringsmekanismen kommer i
kontakt med tilpasningen pé arbeidskanalen. (Se fig. 3)

Fest anordningen til arbeidskanalporten ved a rotere handtaket pa anordningen inntil
tilpasningene er koblet sammen.

Med ultralydendoskopet og anordningen rett justerer du nalen til ansket lengde ved a lesne
tommelskruen pa sikkerhetsringen og fore nalen frem helt til ansket referansemerke for
néleinnfering vises | det lille vinduet pa sikkerhetsringen. (Se fig. 4) Stram tommelskruen for
& lase sikkerhetsringen pé plass. Merknad: Tallet i det lille vinduet pa sikkerhetslaseringen
viser nalens forlengelse i centimeter. Forsiktig: Under nélejustering eller forlengelse ma
man sikre at anordningen er festet til arbeidskanalen. Hvis anordningen ikke festes for nalen
justeres eller forlenges, kan dette fore til skade pa endoskopet.

Mens ultralydendoskopet holdes pa plass, forleng nalen ved a fore nalehandtaket frem til
den forhandsposisjonerte sikkerhetsringen.

For nalen inn i lesjonen. Forsiktig: For mye kraft nar nélen fares fram kan fore til
utilsiktet néleforlengelse.

Fjern stiletten fra nalen ved a trekke den forsiktig bakover pa plastkanylefestet som befinner
seg pa nalehandtakets metalltilpasning. Ta vare pa stiletten til senere bruk, hvis ytterligere
celleinnsamling gnskes.

Fest luer-lock-tilpasningen pa den tidligere klargjorte sprayten godt fast i metalltilpasningen
til handtaket.

Drei stoppekranen til &pen posisjon pa linje med sprayten, slik at det negative trykket i
spreyten kan aspirere celler. Beveg héndtaket forsiktig i sma trinn frem og tilbake innenfor
biopsistedet. Merknad: Ikke fjern nélen fra biopsistedet under celleinnsamling.

. Nar celleinnsamlingen er fullfort, trekkes nalen inn i hylsen ved a trekke handtaksskaftet

bakover. Las tommelskruen pa sikkerhetsringen ved 0 cm-merket.
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. Koble luer-lock-tilpasningen fra arbeidskanalen og trekk hele anordningen ut
av ultralydendoskopet.

12. Las opp tommelskruen pa sikkerhetsringen og forleng nélen. Bytt lasesprayten med en tom
sproyte, og fest den nye sprayten til luer-lock-tilpasningen pa handtaket.

13. Skyv inn stempelet for & drive ut aspirert prave, og klargjer i henhold til
institusjonens retningslinjer.

14. Resterende aspirat kan gjenvinnes for undersokelse ved a gjennomskylle anordningen.

15. For ytterligere celleinnsamling fra samme lesjon fares stiletten forsiktig bakover i
metalltilpasningen til handtaket. Merknad: For stiletten settes inn igjen, ma den tarkes med
saltvannsopplesning eller sterilt vann. Hylsen stottes ved Luer-lock-tilpasningen og stiletten
fores fremover i korte trinn helt il stilettfestet er tilkoblet tilpasningen.

16. Det kan tas flere prover ved a gjenta fra trinn 2 i “Klargjering av systemet”til og med
trinn 14 i“Bruksanvisning”.

Nar prosedyren er fullfort, skal dnil ' ihenhold til sy
ingslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest stosowane do celowanego pobierania probek z podsluzéwkowych
zmian w przewodzie pokarmowym przez kanat roboczy endoskopu ultrasonograficznego.

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wytacznie u 0sob dorostych.

UWAGI

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych

z podanym przeznaczeniem.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.
Przed uzyciem niniejszego urzadzenia nalezy przeczytac catg instrukcje.
PRZECIWWSKAZANIA

Wiasciwe dla pierwotnej procedury endoskopowej przeprowadzanej w celu uzyskania dostepu
do wymaganego miejsca.

Koagulopatia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego naleza miedzy innymi:
perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na lek, hipotonia, depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.
OSTRZEZENIA

Dostarczane urzadzenie jest jatowe i jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Préby ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownego wyjatawiania i/lub
ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegélna uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy
2zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Nie stosowac w obrebie serca i naczyn krwiono$nych.

Nie stosowac z prowadnikiem. Stosowanie z prowadnikiem moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
prowadnika lub sciggniecia powtoki prowadnika.

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na
etykiecie opakowania.
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W przypadku wielu miejsc docelowych, dla kazdego miejsca uzy¢ nowego urzadzenia.

Przed wprowadzeniem, wsunieciem lub wycofaniem urzadzenia nalezy catkowicie schowac
igte do koszulki i zablokowa¢ srube radetkowang na piescieniu bezpieczenstwa przy znaczniku
0 cm, aby uniemozliwi¢ przesuniecie igly. Niepetne schowanie igly moze spowodowac
uszkodzenie endoskopu.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
Skontrolowac strzykawke. Ma ona dwie blokady ttoczka, ktore trzeba wcisnag, aby przesunaé
tloczek do przodu. Koricéwka strzykawki ma tacznik Luer lock z kranikiem na porcie
bocznym. Powietrze mozna wymieni¢ po ustawieniu kranika w pozycji otwartej, rownolegle
do strzykawki. (Patrzrys. 1)

2. Strzykawke nalezy przygotowac w nastepujacy sposob:

a. Po ustawieniu kranika w pozycji otwartej wcisng¢ blokady ttoczka i catkowicie
wsunac ttoczek do strzykawki.

o

. Obroci¢ kranik 0 90° do pozycji zamknietej.

c. Odciggnac ttoczek wstecz, az do jego zablokowania w zadanym potozeniu,
wytwarzajac podcisnienie.

d. Odtozy¢ przygotowana strzykawke na bok do momentu wykonania
biopsji aspiracyjnej.

3. Wsunac urzadzenie do endoskopu ultrasonograficznego, aby okresli¢ preferowang ditugos¢
koszulki. Aby ustawi¢ dtugos¢, poluzowac blokujaca $rube radetkowang na przesuwanym
regulatorze koszulki i przesuwa¢ go do uzyskania preferowanej dtugosci. Uwaga: W okienku
przesuwanego regulatora koszulki pojawi sie znacznik referencyjny, wskazujacy dtugos¢
koszulki. (Patrz rys. 2) Dokreci¢ $rube radetkowang na przesuwanym regulatorze koszulki, aby
zachowac preferowang dtugos¢ koszulki.

INSTRUKCJA UZYCIA
Okresli¢ zadane miejsce biopsji, wykonujac ultrasonografie endoskopowa.

2. Przyigle schowanej do koszulki i pierécieniu bezpieczenstwa zablokowanym przy
oznaczeniu 0 cm, wprowadzic igte ultrasonograficzng do kanatu roboczego endoskopu
iwsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami az do zetkniecia sie facznika Luer lock na podstawie
przesuwanego regulatora koszulki z facznikiem na kanale roboczym. (Patrz rys. 3)

3. Podtgczy¢ urzadzenie do portu kanatu roboczego, obracajac uchwyt urzadzenia do
momentu potaczenia facznikow.

4. Przy wyprostowanym endoskopie ultrasonograficznym i urzadzeniu ustawi¢ wymagana
diugos¢ igly, poluzowujac $rube radetkowana na pierscieniu bezpieczenistwa i przesuwajac
go do momentu pojawienia si¢ zadanego znacznika referencyjnego wysuniecia igly
w okienku pierscienia bezpieczeristwa. (Patrz rys. 4) Dokrecic $rube radetkowana w celu
zablokowania pierécienia bezpieczeristwa w miejscu. Uwaga: Liczba w okienku pierscienia
bezpieczenstwa wskazuje diugos¢ wysuniecia igty w centymetrach. Przestroga:

Podczas regulacji dtugosci lub wysuwania igty nalezy sie upewnic, ze urzadzenie zostato
przymocowane do kanatu roboczego. Nieprzymocowanie urzadzenia przed regulacjg
dtugosci lub wysunieciem igty moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

5. Utrzymujac potozenie endoskopu ultrasonograficznego, wysunac igte, przesuwajac uchwyt
igly w kierunku uprzednio ustawionego pierscienia bezpieczeristwa.

6. Wsunac igte w zmiane chorobowa. Przestroga: Uzycie nadmiernej sity podczas wysuwania
igty moze doprowadzi¢ do niezamierzonego wysuniecia igty.

7. Wyjac¢ mandryn z igty, delikatnie pociggajac do tytu plastikowa ztaczke osadzong
w metalowym taczniku uchwytu igly. Zachowa¢ mandryn do pézniejszego uzycia, jesli
wymagane bedzie dodatkowe pobranie komorek.

8. Przymocowac écisle facznik Luer lock przygotowanej uprzednio strzykawki do metalowego
tacznika na uchwycie.
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9. Obrocic kranik do pozycji otwartej rownolegle do strzykawki, co umozliwia aspiracje
komorek przez podcisnienie w strzykawce. Kontynuowac aspiracje i delikatnie porusza¢
iglg w przéd i w tyt matymi odcinkami w obrebie miejsca biopsji. Uwaga: Nie usuwac igly
zmiejsca biopsji podczas pobierania komarek.

10. Po zakoniczeniu pobierania komorek wycofac igte do koszulki, pociggajac trzon uchwytu do
tytu. Zablokowac $rube radetkowana na pierscieniu bezpieczerstwa na znaczniku 0 cm.

11. Odfaczyc tacznik Luer lock od kanatu roboczego i wycofac cate urzadzenie
zendoskopu ultrasonograficznego.

12. Odblokowac $rube radetkowana na pierscieniu bezpieczeristwa i wysunac igte. Wymienic¢
strzykawke blokujaca na pusta strzykawke i podtaczy¢ nowa strzykawke do tacznika Luer
lock na uchwycie.

13. Wcisnac ttoczek, aby wystrzyknac zaaspirowang probke, nastepnie opracowac probke
zgodnie z zaleceniami danej placowki.

14. Aspirat pozostaty w urzadzeniu mozna wydoby¢ do badania przez przeptukanie urzadzenia.

15. Aby pobrac dodatkowe komorki z tej samej zmiany, delikatnie wprowadzi¢ ponownie
mandryn do metalowego tacznika na uchwycie. Uwaga: Przed ponownym wprowadzeniem
mandrynu przetrze¢ go sola fizjologiczng lub jatowa woda. Podtrzymujac mandryn
w taczniku Luer lock, wsuwaé mandryn krétkimi odcinkami do momentu, gdy ztaczka
mandrynu potaczy sie z facznikiem.

16. Dodatkowe probki mozna uzyskac, powtarzajac czynnosci od etapu 2 w czesci
,Przygotowanie systemu”do etapu 14 w czesci, Instrukcja uzycia”

Po zakorczeniu zabiegu wyrzucic urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placéwki,
dotyczacymi odpadéw medycznych iqcych zagrozenie biologiczne.
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PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para colher amostras de les6es da submucosa gastrointestinal através
do canal acessorio de um endoscopio de ultrassons.

Este dispositivo esté indicado apenas para utilizagéo em adultos.

NOTAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a
formacéao adequada.

Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrugdes na integra.

CONTRAINDICAGOES
As contra-indicagoes especificas do procedimento endoscdpico primério a ser executado para
obter acesso ao local desejado.

Coagulopatia.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, entre outras: perfuracéo,
hemorragia, aspiracao, febre, infecao, reacdo alérgica a medicagao, hipotensao, depresséo ou
paragem respiratoria e arritmia cardiaca ou paragem cardiaca.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de o
reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao
de doenca.

27



Se a embalagem estiver aberta ou danificada no momento da sua rece¢éo, nao utilize o produto.
Inspecione visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impeca o funcionamento correto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter
uma autorizacao de devolugéo do produto.

Néo esta indicado para utilizagdo no coracao ou sistema vascular.

Nao esta indicado para utilizagdo com um fio guia. A utilizagéo com um fio guia pode resultar em
danos no fio guia ou na separagao do revestimento externo do fio guia.

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

Quando existirem varios locais-alvo, substitua o dispositivo para cada um dos locais.

Antes da introdugao, avango ou remogao do dispositivo, a agulha tem de ser totalmente
recolhida para dentro da bainha e o parafuso de aperto manual no anel de seguranga tem
de ser fixado na marca de 0 cm. Se o operador nao recolher a agulha, pode originar danos
no endoscopio.

PREPARAQAO DO SISTEMA
Examine a seringa. A seringa tem dois bloqueios do émbolo que tém de ser pressionados
para se poder avangar o émbolo. A ponta da seringa tem um conector Luer-Lock com
uma torneira de passagem no orificio lateral. O ar pode ser trocado quando a torneira de
passagem estiver na posicao “aberta’; alinhada com a seringa. (Ver fig. 1)

2. Prepare a seringa da seguinte forma:

a. Com a torneira de passagem na posicao “aberta’, pressione os bloqueios do émbolo
e faca avancar totalmente o émbolo para dentro da seringa.

b. Rode a torneira de passagem 90° para a posicao “fechada”.
c. Puxe o émbolo para trés até ficar fixo na posicao pretendida, criando sucgao.
d. Ponha de lado a seringa preparada até desejar efetuar a biopsia aspirativa.

3. Faca avancar o dispositivo para dentro do endoscépio de ultrassons para determinar o
comprimento de bainha preferido. Para ajustar o comprimento, desaperte o parafuso de
aperto manual no regulador deslizante da bainha e faca deslizar o regulador até atingir
o comprimento pretendido. Nota: A marca de referéncia do comprimento da bainha
aparecera na janela do regulador deslizante da bainha. (Ver fig. 2) Aperte o parafuso de
aperto manual no regulador deslizante da bainha para manter o comprimento pretendido
para a bainha.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Identifique o local de biopsia pretendido através de ecoendoscopia.

2. Com aagulha recolhida na bainha e o anel de seguranca fixado na marca de 0 cm, introduza
aagulha de ultrassons no canal acessorio do endoscopio e faga avangar o dispositivo pouco
a pouco até o conector Luer-Lock na base do regulador deslizante da bainha tocar no
encaixe do canal acessorio. (Ver fig. 3)

3. Adapte o dispositivo ao orificio do canal acessério, rodando o punho do dispositivo até os
encaixes ficarem conectados.

4. Com o endoscopio de ultrassons e o dispositivo direitos, ajuste a agulha para o
comprimento desejado, desapertando o parafuso de aperto manual no anel de seguranga
e fazendo-o avancar até a marca de referéncia desejada de avanco da agulha aparecer na
janela do anel de seguranca. (Ver fig. 4) Aperte o parafuso de aperto manual para fixar o
anel de seguranca. Nota: O ntiimero na janela do anel do dispositivo de seguranca indica
o alongamento da agulha em centimetros. Atengao: Durante o ajuste ou alongamento
da agulha, certifique-se de que o dispositivo esta fixo ao canal acessério. Se néo fixar o
dispositivo antes de ajustar ou alongar a agulha, pode causar danos no endoscépio.

5. Mantendo a posicao do endoscopio de ultrassons, alongue a agulha, fazendo avancar o
punho da agulha até ao anel de seguranca pré-posicionado.
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6. Faca avancar a agulha para a lesdo. Atengao: Quando fizer avancar a agulha, a aplicagao de
forca excessiva pode resultar em extenséo da agulha nao intencional.

7. Retire o estilete da agulha, puxando o conector plastico instalado no encaixe metalico do
punho da agulha para tras com cuidado. Preserve o estilete para ser utilizado mais tarde,
caso seja necessario fazer a colheita de mais células.

8.  Fixe com seguranga o conector Luer-Lock da seringa previamente preparada ao encaixe
metalico do punho.

9. Rode a torneira de passagem para a posicao “aberta’; alinhada com a seringa, permitindo
que a pressao negativa existente na seringa aspire as células. Mexa o punho da agulha com
suavidade, com movimentos curtos, para tras e para a frente, no local de biopsia. Nota: Nao
retire a agulha do local de biopsia durante a colheita de células.

10. Depois de terminar a colheita de células, recolha a agulha para dentro da bainha, puxando a
haste do punho para trés. Fixe o parafuso de aperto manual no anel de seguranca, na marca
deOcm.

11. Separe o conector Luer-Lock do canal acessorio e retire todo o dispositivo do endoscopio
de ultrassons.

12. Desaperte o parafuso de aperto manual no anel de seguranca e alongue a agulha. Troque
a seringa de fixacdo por uma seringa vazia e fixe a nova seringa ao conector Luer-Lock
do punho.

13. Empurre o émbolo para expelir a amostra aspirada e, em seguida, prepare-a de acordo com
as diretrizes institucionais.

14. Irrigue o dispositivo para recuperar o restante aspirado, caso pretenda examina-lo.

15. Para outra colheita de células proveniente da mesma leséo, volte a inserir com cuidado o
estilete no encaixe metalico do punho. Nota: Antes de voltar a inserir o estilete, limpe-o com
soro fisiologico estéril ou dgua estéril. Enquanto apoia a bainha no conector Luer-Lock, faga
avancar o estilete, pouco a pouco, até o conector do estilete estar preso no conector.

16. Pode obter outras amostras, repetindo desde o passo 2 da seccao “Preparagao do sistema”
até ao passo 14 das “Instrugoes de utilizagao”.

Quando inar o procedi elimine o di: de acordo com as normas

institucionais ivas a

ESPANOL

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para obtener muestras especificas de lesiones gastrointestinales de la
submucosa a través del canal de accesorios de un ecoendoscopio.

Este dispositivo esta concebido para uso en adultos solamente.

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en las indicaciones.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
Lea todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

CONTRAINDICACIONES

Las especificas del procedimiento endoscopico primario que hay que realizar para obtener
acceso al lugar deseado.

Coagulopatia.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras: perforacion, hemorragia,
aspiracion, fiebre, infeccion, reaccion alérgica a la medicacion, hipotension, depresion o parada
respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.
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ADVERTENCIAS

Este dispositivo se suministra estéril y esta indicado para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar la
transmision de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o danado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de acodamientos,
dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucion.

Este dispositivo no esta indicado para utilizarse en el corazén ni en el sistema vascular.

Este dispositivo no esta indicado para utilizarse con una guia. El uso con una guia puede danar la
guia o el revestimiento externo de esta.

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

Al tratar varios sitios, utilice un dispositivo nuevo para cada uno de ellos.

La aguja debe retraerse por completo al interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo de

seguridad debe bloquearse en la marca de 0 cm 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 resultar dafnado.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Examine la jeringa. El émbolo tiene dos seguros que deben presionarse para hacerlo
avanzar. La punta de la jeringa tiene una conexion Luer Lock con una llave de paso en el
orificio lateral. Cuando la llave de paso esté en la posicion «abierta», alineada con la jeringa,
se puede intercambiar aire. (Vea la figura 1)

2. Prepare la jeringa de la forma siguiente:

a. Con lallave de paso en la posicion «abierta», presione los seguros del émbolo y
haga avanzar este hasta el tope de la jeringa.

=3

Gire la llave de paso 90 grados hasta la posicion «cerrada».

c. Tire del émbolo hacia atras hasta que quede fijo en el ajuste deseado,
generando aspiracion.

d. Deje la jeringa preparada a un lado hasta que desee realizar la biopsia
por aspiracion.

3. Haga avanzar el dispositivo en el interior del ecoendoscopio para determinar la longitud de
vaina deseada. Para ajustar la longitud, afloje el seguro del tornillo de mano del ajustador
deslizante de la vaina y deslicelo hasta obtener la longitud deseada. Nota: La marca de
referencia de la longitud de la vaina aparecera en la ventana del ajustador deslizante de la
vaina. (Vea la figura 2) Apriete el tornillo de mano del ajustador deslizante de la vaina para
mantener la longitud deseada de la vaina.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Identifique el lugar deseado de la biopsia mediante ecoendoscopia.

2. Con laaguja retraida en el interior de la vaina y el anillo de seguridad bloqueado en la
marca de 0 cm, introduzca la aguja de ecografia en el canal de accesorios del endoscopio
y haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que la conexion Luer Lock de la base del
ajustador deslizante de la vaina entre en contacto con la conexion del canal de accesorios.
(Vea la figura 3)

3. Acople el dispositivo al acceso del canal de accesorios girando el mango del dispositivo
hasta conectar las conexiones.

4. Con el ecoendoscopio y el dispositivo rectos, ajuste la aguja a la longitud deseada, aflojando
el tornillo de mano del anillo de seguridad y haciéndolo avanzar hasta que la marca de
referencia de avance de la aguja deseada aparezca en la ventana del anillo de seguridad.
(Vea la figura 4) Apriete el tornillo de mano para bloquear el anillo de seguridad en posicion.
Nota: El niimero que aparece en la ventana del anillo de seguridad indica la extension de la
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aguja en centimetros. Aviso: Durante el ajuste o la extension de la aguja, asegurese de que
el dispositivo se haya acoplado al canal de accesorios. Si no se acopla el dispositivo antes del
ajuste o la extension de la aguja, el endoscopio puede resultar dafado.

5. Mientras mantiene la posicion del ecoendoscopio, extienda la aguja haciendo avanzar el
mango de esta hasta el anillo de seguridad colocado previamente.

6. Haga avanzar la aguja al interior de la lesion. Aviso: Al hacer avanzar la aguja, si se utiliza
demasiada fuerza es posible que la aguja se extienda sin querer.

7. Extraiga el estilete de la aguja tirando suavemente hacia atrés del conector plastico asentado
en la conexion metaélica del mango de la aguja. Guarde el estilete para utilizarlo si desea
recoger mas células posteriormente.

8. Acople firmemente la conexion Luer Lock de la jeringa preparada previamente a la conexion
metélica del mango.

9.  Gire lallave de paso hasta la posicién «abierta» alineada con la jeringa, dejando que la
presion negativa existente en el interior de la jeringa aspire células. Mueva con cuidado
y poco a poco el mango hacia atrds y hacia adelante en el interior del lugar de la biopsia.
Nota: No extraiga la aguja del lugar de la biopsia durante la recogida de células.

10. Tras finalizar la recogida de células, retraiga la aguja al interior de la vaina tirando hacia
atras del cuerpo del mango. Fije el tornillo de mano del anillo de seguridad en la marca
del centimetro 0.

11. Desconecte la conexion Luer Lock del canal de accesorios y extraiga todo el dispositivo
del ecoendoscopio.

12. Libere el tornillo de mano del anillo de seguridad y extienda la aguja. Cambie la jeringa de
fijacion por una jeringa vacia y acople la nueva jeringa a la conexion Luer Lock del mango.

13. Empuje el émbolo para expulsar la muestra aspirada y, a continuacion, prepare esta segin
las pautas del centro.

14. Los restos de muestra aspirada pueden recuperarse para examinarlos lavando el dispositivo.

15. Para recoger mas células de la misma lesion, vuelva a introducir con cuidado el estilete en
la conexion metalica del mango. Nota: Antes de volver a introducir el estilete, limpielo con
solucién salina o agua estériles. Mientras mantiene la vaina en la conexion Luer Lock, haga
avanzar poco a poco el estilete hasta que su conector encaje en la conexion.

16. Para obtener mas muestras, repita el procedimiento descrito desde el paso 2 de
«Preparacion del sistema» hasta el paso 14 de las «Instrucciones de uso».

Tras finalizar el p

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvénds fér provtagning av visualiserade submukdsa gastrointestinala lesioner
via arbetskanalen pa ett ultraljudsendoskop.

el dispositivo segtin las pautas del centro para

Detta instrument &r avsett endast for anvandning pa vuxna.

ANMARKNINGAR
Anvand inte detta instrument fér nagot annat andamal an den avsedda anvandning som anges.

Férvaras pa torr plats och pd avstand fran extrem temperatur.
Detta instrument far anvandas endast av utbildad sjukvéardspersonal.
Las alla instruktioner fére anvandning av detta instrument.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for primért endoskopiskt ingrepp som ska utforas for att fa atkomst till
onskad plats.

Koagulopati.
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De komplikationer som associeras med gastrointestinal endoskopi omfattar bl. a.: perforation,
blédning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion mot ldkemedel, hypotoni,
andningsdepression eller -stillestand samt hjértarytmi eller -stillestand.

VARNINGAR

Detta instrument levereras sterilt och &r endast avsett for engéngsbruk. Férsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvénda instrumentet kan leda till att instrumentet inte fungerar och/
eller orsaka smittspridning.

Far inte anvandas om forpackningen &r ppnad eller skadad nér den mottas. Undersok det
visuellt och leta speciellt efter knickar, bojar och brott. Anvand inte om en abnormitet upptacks
vilken kan férhindra korrekt funktion. Meddela Cook fér returauktorisering.

Far inte anvandas i hjartat eller i karlsystemet.

Far ej anvandas med en ledare. Anvéandning med en ledare kan resultera i skada pa ledaren eller
borttagning av ledarens beldaggning.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten fér minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Vid injektion till flera platser ska ett nytt instrument anvéndas for varje plats.

Nélen maste vara helt tillbakadragen i hylsan och tumskruven pa sékerhetsringen maste vara last
vid 0 cm-markeringen for att hélla nalen pa plats fore inforing, framférande eller avldgsnande av
instrumentet. Om nalen inte dras tillbaka kan det medféra att endoskopet skadas.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET

1. Undersok sprutan. Sprutan har tva kolvlas som maste tryckas in for att kolven ska kunna
tryckas ned. Sprutans spets har en Luer-laskoppling med en kran pé sidoporten. Luft kan
utvaxlas nar kranen &r i “6ppet” lage, inriktad med sprutan. (Sefig. 1)

2. Forbered sprutan enligt foljande:
a. Med kranen i "6ppet” lage, tryck ned kolvlasen och tryck ned kolven helt i sprutan.
b. Vrid kranen 90 grader till "stangt” lage.
c. Dratillbaka kolven tills den lases pa plats i 6nskat ldge och skapar en sugeffekt.
d. Ldgg den férberedda sprutan at sidan tills aspirationsbiopsin ska utféras.

3. Forininstrumentet i ultraljudsendoskopet for att faststélla foredragen langd pa hylsan.
Justera lingden genom att lossa pa tumskruvens las pa den glidande hylsjusteraren och
flytta den tills 6nskad langd uppnas. Obs! Referensmarkeringen for hylsans langd kommer
att visas i den glidande hylsjusterarens fonster. (Se fig. 2) Dra at tumskruven pé den glidande
hylsjusteraren for att bibehalla 6nskad ldngd pa hylsan.

BRUKSANVISNING
1. Identifiera 6nskad biopsiplats med hjalp av det endoskopiska ultraljudet.

2. Med nélen indragen i hylsan och sékerhetslasringen last vid 0 cm-markeringen, for in
ultraljudsnalen i endoskopets arbetskanal och for fram instrumentet lite i taget tills
Luer-laskopplingen vid basen pa den glidande hylsjusteraren moter kopplingen pa
arbetskanalen. (Se fig. 3)

3. Fastinstrumentet vid arbetskanalens port genom att vrida instrumentets handtag tills
kopplingarna &r anslutna.

4. Hall ultraljudsendoskopet och instrumentet i rakt ldge och justera nalen till 5nskad
langd genom att lossa tumskruven pa sikerhetslasringen och féra fram den tills 6nskad
referensmarkering for nélframférande visas i sakerhetslasringens fonster. (Se fig. 4) Dra at
tumskruven for att lasa sakerhetslésringen pa plats. Obs! Siffran i sakerhetslasringens fonster
anger nalens forlangning i centimeter. Var forsiktig: Under justering eller forlangning av
nalen maste man sakerstalla att instrumentet har fésts vid arbetskanalen. Om anordningen
inte fasts fére naljustering eller -férlangning kan det medfora att endoskopet skadas.
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5. For fram nélen genom att fora fram nélens handtag till den tidigare placerade
sakerhetslasringen, medan ultraljudsendoskopet bibehélles pé plats.

6. Forin nélen ilesionen. Var forsiktig: Vid framforing av nalen kan for mycket kraft leda till
oavsiktlig forlingning av nélen.

7. Tabort mandrangen fran nalen genom att forsiktigt dra tillbaka plastfattningen i
nalhandtagets metallkoppling. Bevara mandrangen for senare anvandning, om ytterligare
cellprover behdvs vid ett senare tillfalle.

8. Fést Luer-laskopplingen pa den tidigare preparerade sprutan ordentligt vid
handtagets metallkoppling.

9. Vrid kranen till "6ppet” ldge, inriktad med sprutan, sa att negativt tryck i sprutan kan aspirera
cellerna. Forflytta handtaget forsiktigt och lite i taget fram och tillbaka inuti biopsiomradet.
Obs! Avldgsna inte nélen fran biopsiomradet under cellprovtagning.

10. Nér cellprovtagningen fullbordats ska nalen dras tillbaka in i hylsan genom att handtagets
skaft dras tillbaka. Las tumskruven pa sékerhetslasringen vid O-centimetermarkeringen.

11. Koppla bort Luer-laskopplingen fran arbetskanalen och dra tillbaka hela instrumentet
fran ultraljudsendoskopet.

12. Lés upp tumskruven pa sakerhetslésringen och for fram nalen. Byt ut lassprutan mot en tom
spruta och fast den nya sprutan vid handtagets Luer-laskoppling.

13. Tryckin sprutkolven for att stota ut aspiratprov och forbered det sedan enligt institutionens
faststéllda rutiner.

14. Aterstaende aspirat kan inhamtas for undersskning via spolningsinstrumentet.

15. Forin mandrangen férsiktigt pé nytt i metallkopplingen pa handtaget for ytterligare
cellprovtagning fran samma lesion. Obs! Torka av mandréngen med koksaltidsning eller
sterilt vatten innan den fors in igen. Medan hylsan stéds vid Luer-laskopplingen ska
mandréngen foras fram lite i taget tills mandrangfattningen &r placerad i kopplingen.

16. Ytterligare prov kan erhéllas genom att steg 2 i avsnittet "Férberedelse av systemet” till
steg 14 i "Bruksanvisning” upprepas.

Naér ingrepp skainstr k enligt instituti faststillda rutiner

for biofarligt medicinskt avfall.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/
symbol-glossary

CS Glosar symbolli naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary - DA Der findes en
symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-glossary « NL Een verklarende lijst van
symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour un glossaire des
symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary - DE Eine Symbollegende
finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « EL Eva YAwoodpt Twv cupBolwv
umopeite va Bpeite otn SiebBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « HU A szimbolumok
magyarazatanak ismertetése a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté «
IT Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito cookmedical.com/symbol-glossary « NO
En symbolforklaring finnes p& 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 « ES En cookmedical.com/symbol-glossary
puede consultarse un glosario de simbolos « SV En symbolordlista finns pa cookmedical.
com/symbol-glossary

insertion portion width

X mm CS Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni Sitka zavedené
Casti « DA Hvis symbolet vises p& produktetiketten, er X = indferingsdelens
maksimumsbredde « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = maximale
breedte van inbrenggedeelte « FR Si le symbole est visible sur I‘étiquette du
produit, X = largeur maximale de la section d'insertion « DE Sofern das Symbol
auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = maximale Breite des einzufiinrenden
Teils « EL Eav gpgaviletat To oUpBoAo oTnV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG, X = PéyloTo
TIAGTOG TPARpATOG elcaywyr¢ « HU Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén,
akkor X a bevezetendé szakasz maximalis szélessége « IT Se questo simbolo
compare sull'etichetta del prodotto, X = larghezza massima della sezione
inseribile « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde
pé innferingsdel « PL Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza
maksymalng szerokos¢ zagtebianej czesci urzadzenia « PT Se o simbolo aparecer
no rétulo do produto, X = largura méxima da parte introduzida « ES Si el simbolo
aparece en la etiqueta del producto, X = anchura maxima de la parte que se va
ainsertar » SV Om symbolen finns p& produktetiketten, X = maximal bredd pa
inféringsdelen

@ If symbol appears on product label, X = maximum

=X\ If symbol appears on product label, X = wire guide
-)Sjn compatibility
= CS Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho

X mm dratu « DA Hvis symbolet vises pa produktetiketten, er X = kompatibilitet af
kateterleder « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele
voerdraaddiameter « ET Kui stimbol asub toote mérgistusel, X = kokkusobivus
juhtetraadiga « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre
de guide compatible « DE Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett
erscheint: X = geeigneter Fiihrungsdrahtdurchmesser « EL Edv epgaviletai To
OUOpBONO GTNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG, X = GUPBATOTNTA CUPHATIVOU 0dnyou « HU
Ha ez a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a kompatibilis vezetédrot
mérete « [T Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = diametro
della guida compatibile « PL Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X
oznacza $rednice prowadnika zgodnego z tym urzadzeniem « PT Se o simbolo
aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia « ES Si el
simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia « SV
Om symbolen finns p& produktetiketten, X = kompatibilitet med ledare
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If symbol appears on product label, X = minimum
accessory channel

CS Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni

X mm kanal « DA Hvis symbolet vises pa produktetiketten, er X = minimum for
tilbehgrskanal « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale
diameter van werkkanaal « FR Si le symbole est visible sur l'étiquette du produit,
X = canal opérateur minimal « DE Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett
erscheint: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL Eav epgavietat to
OUPBONO OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG, X = ENAXIOTO KavaMt epyaciag « HU Ha ez
a szimbolum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimalis
mérete « IT Se questo simbolo compare sull'etichetta del prodotto, X = diametro
minimo del canale operativo « NO Hvis symbolet vises p& produktetiketten, X
= minimum arbeidskanal - PL Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X
oznacza minimalng $rednice kanatu roboczego « PT Se o simbolo aparecer no
rétulo do produto, X = canal acessorio minimo « ES Si el simbolo aparece en la
etiqueta del producto, X = didmetro minimo del canal de accesorios - SV Om
symbolen finns pa produktetiketten, X = minsta arbetskanal

If symbol appears on product label, X = quantity

per box

CS Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici «

DA Huvis symbolet vises pa produktetiketten, er X = antal pr. aeske « NL Als dit
symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos « FR Si le symbole
est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite « DE Sofern das
Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton « EL Eav
ep@aviletal 1o cOPBOAO GTNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG, X = TOCGTNTA avd KOuTi

« 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 - NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per
eske « PL Jezeli symbol wystepuije na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk
w kartonie « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por
caixa « ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja
« SV Om symbolen finns pa produktetiketten, X = méangd per férpackning
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