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Aculect® Variable Injection Needle
Disposable Varices Injector
Marcon-Haber Varices Injector

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the
information provided may lead to the device not performing as
intended or injury to the patient.

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

INTENDED USE

This device is used for endoscopic injection into
gastrointestinal mucosa.

The target population is 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 instrucctions before using the device.
WARNINGS

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

Do not force the device if resistance is encountered. Attempting
to force the device could cause patient injury, such as perforation,
bleeding or mucous membrane damage.

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.

CONTRAINDICATIONS

Those specific to primary endoscopic procedure to be performed in
gaining access to desired injection site.

Severe coagulopathy.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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



Those associated with mucosal injection include, but are not limited
to: stricture formation « ulceration or necrosis of injected tissue

+ venous thrombosis.

Others to be considered if injection is performed in esophagus
include, but are not limited to: chest pain - mediastinitis

- pleural effusion.

PRECAUTIONS

Refer to package label for minimum channel size required for

this device.

Needle must be fully retracted into sheath prior to introduction,
advancement or withdrawal of device. Failure to retract needle may
result in damage to endoscope.

SYSTEM PREPARATION

1. Uncoil catheter and straighten completely.

2. Disengage Luer slip fitting from adjustment wheel prior to
adjusting needle extension. (See fig. 1) Caution: Attempting to
adjust needle while Luer slip fitting is engaged may result in
damage to device. Note: A 1 cm black band at tip of catheter
aids in needle visualization during injection (if applicable).

3. Toensure desired needle extension, advance Luer slip fitting
and engage it firmly into adjustment wheel. (See fig. 2)

4.  To adjust needle, retract it into outer sheath. (See fig. 3)

5. Hold device with Luer lock fitting facing operator and rotate
adjustment wheel clockwise to lengthen needle extension,
counterclockwise to shorten needle extension. (See fig. 4)

6.  Verify adjustment by advancing and engaging Luer slip
fitting. (See fig. 5) Needle should move in and out of outer
sheath easily. Inspect needle for breaks. Caution: Advancing
and retracting needle while catheter is coiled may result in
stretching of catheter and damage to device.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Securely attach a pre-filled syringe to Luer lock fitting on
device, then flush air from needle. Check for patency and leaks.

2. With needle fully retracted into sheath, introduce device into
accessory channel of endoscope. Note: for DVI use only, place
the attached cannulated hub into biopsy port to facilitate
device catheter passage.

3. Advance device in short increments until it is visualized
exiting endoscope.

4. Endoscopically visualize desired injection site and maintain
position of endoscope.



5. With sheath in endoscopic view, advance and secure needle by
firmly engaging Luer slip fitting into adjustment wheel.
Note: If desired, needle extension may be adjusted by
withdrawing needle into sheath and fine tuning needle
extension using adjustment wheel. Caution: During needle
adjustment or advancement, ensure sheath of device has
exited endoscope completely and is within endoscopic view.

6. Advance needle into mucosa, then using attached syringe
perform injection.

7. When injection is complete, withdraw needle from injection
site and retract it into sheath by pulling back on Luer slip
fitting. Repeat procedure as necessary.

8. Upon completion of procedure, retract needle into sheath,
then remove device from endoscope.

DISPOSAL OF DEVICE

Dispose of device(s) per institutional guidelines for biohazardous
medical waste.

Variabilni injek¢ni jehla AcuJect®
Injektor na varixy, na jedno pouziti
Injektor na varixy Marcon-Haber

Peclivé si pfrectéte vsechny pokyny. Pokud nebudou uvedené
informace fadné dodrzovany, prostiedek mozna nebude
fungovat podle o¢ekavani nebo muize dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze prostiednictvim nebo na piedpis Iékare
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

URCENE POUZITI

Tento prostfedek se pouziva pro endoskopickou injekci do sliznice
v gastrointestinalnim traktu.

Prostfedek je urceny k pouziti pouze u dospélych lidi.

POZNAMKY

Tento prostfedek nepouzivejte k jinému Ucelu, nez je uvedené
uréené pouziti.

Skladujte na suchém misté, nevystaveném extrémnim teplotam.
Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny

zdravotnicky pracovnik.

Pred pouzitim prostiedku si prectéte viechny pokyny.



VAROVANI

Tento prostfedek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy
o obnovu, opakovanou sterilizaci nebo opakované pouziti mohou
vést k selhani prostfedku nebo pfenosu onemocnéni.

Narazite-li na odpor, netlacte prostiedek silou. Snahy posunovat
prostredek silou mohou vést k poranéni pacienta, napt. k perforaci,
krvéceni nebo poranéni sliznice.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek
nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom
pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany, zohybany nebo
praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci

k vraceni prostiedku.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace specifické pro primarni endoskopické vykony, které
jsou nutné ke zpfistupnéni pozadovaného mista injekce.
Koagulopatie zavazného stupné.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Mezi potencidlni komplikace spojené s gastrointestindlni endoskopii
patii mimo jiné: alergické reakce na léky - aspirace « srde¢ni arytmie
nebo srdecni zastava - horecka « krvaceni « hypotenze « infekce

- perforace « ztizené dychani nebo zastava dychani.

Mezi potencidlni komplikace spojené s injekci do sliznice patii mimo
jiné: vznik striktury « ulcerace nebo nekrdza tkané, do které byla
injekce podana - Zilni tromboza.

Mezi dalsi potencialni komplikace, které je tieba vzit v ivahu,
pokud se injekce provadi v jicnu, patii mimo jiné: bolest na hrudi

+ mediastinitida « pleuralni vypotek.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Informace o minimalni velikosti kanélu potfebné pro tento
prostiedek najdete na oznaceni na obalu.

Pfed zavedenim, posouvanim a pied vytahovanim prostfedku musi
byt jehla zcela zatazena do sheathu. Pokud neni jehla zatazena, mize
dojit k poskozeni endoskopu.

PRIPRAVA SYSTEMU
1. Katetr rozvinte a UpIné jej narovnejte.
2. Pred nastavenim extenze jehly uvolnéte adaptér Luer

zregula¢niho kolecka. (Viz obr. 1) Pozor: Pokusite-li se
nastavovat jehlu se zajisténym adaptérem Luer, mize se
prostiedek poskodit. Poznamka: Vizualizaci jehly béhem
injekce pomaha v pfislusnych pfipadech 1cm cerny pasek
na hrotu katetru.



K zajisténi pozadované extenze jehly posurite adaptér

Luer dopfedu a pevné jej zajistéte do regulacniho kolecka.
(Viz obr. 2)

Jehlu nastavite tak, Ze ji vtdhnete do vnéjsiho sheathu.

(Viz obr. 3)

Drzte prostiedek tak, aby adaptér Luer lock sméfoval

k uzivateli, a otacejte regula¢nim koleckem po sméru
hodinovych rucicek, pokud chcete extenzi jehly prodlouzit,
nebo proti sméru hodinovych rucicek, pokud ji chcete zkratit.
(Viz obr. 4)

Nastaveni zkontrolujte tak, ze posunete a zajistite adaptér Luer.
(Viz obr. 5) Zasouvani a vysouvani jehly do/z vnéjsiho sheathu
musi probihat hladce. Zkontrolujte, zda jehla neni poskozena.
Pozor: Vysouvani a zasouvani jehly ve svinutém katetru muze
zpUsobit roztazeni katetru a poskozeni prostiedku.

NAVOD K POUZITI

1.

Predplnénou stiikacku bezpecné pfipojte na spojku Luer lock
na prostiedku; poté z jehly proplachnutim odstrarite vzduch.
Zkontrolujte priichodnost a tésnost.

Prostfedek s jehlou UplIné zatazenou do sheathu zasunte

do akcesorniho kanéalu endoskopu. Poznamka: Pouze pfi
pouziti jednorazového injektoru na varixy zavedte pfipojené
kanylované usti do bioptického portu pro usnadnéni priichodu
katetru prostiedku.

V malych postupnych krocich zavadéjte prostiedek, dokud
viditelné nevyjde z endoskopu.

Endoskopicky zobrazte pozadované misto injekce a udrzujte
endoskop ve stejné poloze.

Endoskopicky sledujte sheath a sou¢asné posouvejte

a zajistujte jehlu pevnym zajisténim adaptéru Luer do
regula¢niho kolecka.

Poznamka: Extenzi jehly Ize podle potfeby nastavit zatazenim
jehly do sheathu a jemnou Upravou extenze jehly pomoci
regula¢niho kolecka. Pozor: Pfi nastavovani nebo posouvani
jehly zajistéte, aby byl sheath prostfedku Uplné vysunuty

z endoskopu a aby byl viditelny v jeho zorném poli.

Zasunte jehlu do sliznice a poté provedte injekci pomoci
pfipojené strikacky.

Po dokonceni injekce vytahnéte jehlu z mista vpichu

a zatdhnéte ji do sheathu zpétnym zatazenim adaptéru Luer.
Postup podle potieby opakujte.

Po dokonceni vykonu vtahnéte jehlu do sheathu a poté
vyjméte prostiedek z endoskopu.



LIKVIDACE PROSTREDKU

Prostfedek zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci
biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu platnymi
v dané organizaci.

Aculect® variabel injektionsnal

Engangsinjektor til varicer

Marcon-Haber injektor til varicer

Laes alle instruktioner omhyggeligt. Manglende overholdel
af de vedlagte oplysninger kan resultere i, at enheden ikke
fungerer som tilsigtet, eller patienten kan blive beskadiget.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun salges af en laege (eller korrekt autoriseret
behandler) eller pa en leges bestilling.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed anvendes til endoskopisk injektion i
gastrointestinale mukosa.

Maélpopulationen er udelukkende voksne patienter.

NOTER

Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne
tilsigtede anvendelse.

Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.

Brug af dette produkt er begraenset til

uddannede sundhedspersoner

Laes alle anvisninger igennem, inden produktet tages i brug.

ADVARSLER

Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa
genbehandling, resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt
af produktet og/eller overforsel af sygdom.

Hvis der maerkes modstand, mé produktet ikke tvinges frem. Ethvert
forseg pa at forcere produktet kan resultere i patientskader som
f.eks. perforation, bledning eller beskadigelse af slimhinder.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma
produktet ikke anvendes. Undersgg produktet visuelt med saerlig
opmarksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og brud. Hvis

der registreres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma
produktet ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at
returnere produktet.



KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, som er specifikke for det primaere
endoskopiske indgreb, som skal foretages for at opné adgang til
det gnskede injektionssted.

Sveer koagulopati.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi,
som omfatter, men ikke er begraenset til: allergisk reaktion over for
medicin « aspiration « hjertearytmi eller hjertestop - feber « bledning
« hypotension « infektion « perforation « respirationsdepression eller
respirationsopher.

De komplikationer, der er forbundet med slimhindeinjektion, men
som ikke er begreenset til: strikturdannelse « ulceration eller nekrose
af injiceret vaev « vengs trombose.

Andre komplikationer, som skal overvejes, hvis injektion foretages

i oesophagus, omfatter, men er ikke begraenset til: brystsmerter

+ mediastinitis « pleuraeffusion.

FORHOLDSREGLER

Se maerkningen pa emballagen vedrgrende pakraevet
minimumskanalstgrrelse for dette produkt.

Nalen skal vaere trukket helt ind i sheathen inden indfgring,
fremforing eller tilbagetraekning af enheden. Hvis nalen ikke traekkes
tilbage, kan det resultere i beskadigelse af endoskopet.

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Rul kateteret ud, og ret det helt ud.

2. Frakobl Luer-slip fra justeringshjulet, inden naleforleengelsen
justeres. (Se figur 1) Forsigtig: Forseg pa at justere nalen, mens
Luer-slip er i indgreb, kan resultere i beskadigelse af enheden.
Bemeerk: Et 1 cm sort band ved kateterets spids gor det lettere
at visualisere nalen under injektionen (hvis det er relevant).

3. For at sikre den gnskede naleforlaengelse skal Luer-slip
fremfores saledes, at den sikkert griber ind i justeringshjulet.
(Se figur 2)

4. Juster nalen ved at traekke den tilbage ind i den ydre sheath.
(Se figur 3)

5. Hold enheden med Luer lock-fittingen vendt mod operatoren,
og rotér justeringshjulet med uret for at gore forleengelsen af
nalen laengere, eller mod uret for at afkorte forleengelsen af
nalen. (Se figur 4)

6. Verificér justeringen ved at fremfore og tilkoble Luer-slip.

(Se figur 5) Nalen skal nemt kunne bevaeges ind og ud af den
ydre sheath. Inspicér nalen for brud. Forsigtig: Fremfering
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og tilbagetraekning af nalen mens kateteret er oprullet kan
medfore, at katetret straekkes, og at enheden beskadiges.

BRUGSANVISNING

1. St en forud fyldt sprojte forsvarligt pa enhedens Luer lock-
fitting, og skyl dernaest luft ud af nalen. Kontrollér for abenhed
og lekager.

2. Med nélen helt trukket ind i sheathen fgres enheden ind
i endoskopets tilbehgrskanal. Bemaerk: Kun ved brug af
engangsinjektor til varicer (DVI): Placér den pasatte kanylerede
muffe i biopsiporten for at lette passagen af enhedskateteret.

3. For dernzest enheden frem i korte trin, indtil det kan
visualiseres, at den kommer ud af endoskopet.

4. Visualisér endoskopisk det enskede injektionssted og
oprethold endoskopets position.

5. Mens sheathen kan ses med endoskopet, fores nélen frem,
og den fikseres ved at saette Luer-slip fast i justeringshjulet.
Bemeerk: Hvis det onskes, kan forleengelsen af ndlen
justeres ved at treekke nalen ind i sheathen og finjustere
nalens forleengelse med justeringshjulet. Forsigtig: Under
justering eller fremfering af nalen skal det sikres, at enhedens
sheath er kommet helt ud af endoskopet, og at den kan ses
med endoskopet.

6. For nalen ind i slimhinden, og foretag dernzest injektionen
med den pasatte sprgjte.

7. Nar injektionen er udfert, traekkes nalen tilbage fra
injektionsstedet og ind i sheathen ved at traekke tilbage pa
Luer-slip. Gentag proceduren, hvis det er ngdvendigt.

8.  Efter udfert indgreb traekkes nalen ind i sheathen, og enheden
fjernes fra endoskopet.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET
Bortskaf enheden/enheder i henhold til hospitalets retningslinjer for
klinisk risikoaffald.

DEUTSCH

Aculect® einstellbare Injektionskaniile
Einweg-Varizeninjektor
Marcon-Haber Varizeninjektor

Alle Anleitungen sorgfaltig und vollstindig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der bereitgestellten Informationen kann dazu
fiihren, dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert
oder der Patient verletzt wird.



VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines
ordnungsgeméB zugelassenen praktizierenden Arztes)
verkauft werden.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zur endoskopischen Injektion in die Magen-
Darm-Schleimh&ute verwendet.

Die Zielpopulation sind ausschlieBlich Erwachsene.

HINWEISE

Dieses Instrument darf nur fir den angegebenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen
Fachkréften verwendet werden.

Vor dem Gebrauch des Instruments bitte alle Anweisungen
sorgféltig durchlesen.

WARNHINWEISE

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch

bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kdnnen zum Ausfall des

Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Bei Widerstand das Instrument nicht gewaltsam vorschieben.

Der Versuch, das Instrument gewaltsam vorzuschieben, kénnte

zu Verletzungen des Patienten wie Perforationen, Blutungen oder
Schleimhautschéaden fiihren.

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

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen, die mit dem
priméren endoskopischen Eingriff zur Schaffung des Zugangs
zur gewiinschten Injektionsstelle verbunden sind.

Schwere Gerinnungsstérungen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen
potenziellen Komplikationen gehéren u. a.: allergische Reaktion auf
Arzneimittel « Aspiration « Herzarrhythmie oder -stillstand - Fieber
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« Hamorrhagie « Hypotonie « Infektion « Perforation « Atemdepression
oder -stillstand.

Zu den mit einer Schleimhautinjektion verbundenen potenziellen
Komplikationen gehdren u. a.: Strikturbildung « Exulzeration oder
Nekrose des Gewebes an der Injektionsstelle « Venenthrombose.
Weitere Komplikationen, die bei einer Injektion im Osophagus

zu bedenken sind, sind u. a.: Brustschmerzen - Mediastinitis

« Pleuraerguss.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des
Arbeitskanals ist auf der Verpackungskennzeichnung angegeben.
Bevor die Kaniile eingefiihrt, vorgeschoben oder zuriickgezogen
wird, muss sie vollstandig in die Hlle eingezogen sein. Wird die
Nadel nicht eingezogen, kann das Endoskop beschadigt werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Den Katheter entrollen und vollsténdig gerade richten.

2. Vor Einstellung des Kaniilenvorschubs den Luer-Slip-
Anschluss vom Einstellrad 16sen. (Siehe Abb. 1) Vorsicht: Wenn
versucht wird, die Kantile bei eingerastetem Luer-Slip-
Anschluss einzustellen, kann das Instrument beschadigt
werden. Hinweis: Ein 1 cm breiter schwarzer Streifen an der
Katheterspitze verbessert die Sichtbarkeit der Kanile wahrend
der Injektion (falls zutreffend).

3. Zur Uberpriifung des gewiinschten Kaniilenvorschubs den
Luer-Slip-Anschluss vorschieben, bis er fest mit dem Einstellrad
verbunden ist. (Siehe Abb. 2)

4. Zur Einstellung der Kantile die Kantile in die Au3enhdille
einziehen. (Siehe Abb. 3)

5. Das Instrument so halten, dass der Luer-Lock-Anschluss dem
Benutzer zugewendet ist und das Einstellrad im Uhrzeigersinn
drehen, um den Kantilenvorschub zu verlangern bzw. gegen
den Uhrzeigersinn, um den Kandlenvorschub zu verkirzen.
(Siehe Abb. 4)

6. Die Einstellung durch Vorschieben und Einrasten des Luer-
Slip-Anschlusses tiberprifen. (Siehe Abb. 5) Die Kaniile sollte
sich leichtgéngig in die AuBenhiille einfiihren und wieder aus
der Hulle herausfiihren lassen. Die Kantile auf Bruchstellen
untersuchen. Vorsicht: Vorschieben und Einziehen der
Kaniile bei aufgerolltem Katheter kann zur Uberdehnung
des Katheters und zu Schaden am Instrument fihren.



ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Eine vorgefiillte Spritze sicher am Luer-Lock-Anschluss des
Instruments anbringen und die Luft aus der Kanile spilen. Auf
Durchgédngigkeit und Dichtheit priifen.

2. Das Instrument bei ganz in die Hille zuriickgezogener Kaniile
in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren. Hinweis: Nur bei
Verwendung des Einweg-Varizeninjektors: Den beiliegenden
kanulierten Ansatz im Biopsieport platzieren, um die Passage
des Instrumentenkatheters zu erleichtern.

3. Das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis es sichtbar
aus dem Endoskop austritt.

4. Die vorgesehene Injektionsstelle endoskopisch visualisieren
und die Position des Endoskops beibehalten.

5. Wenn die Hille endoskopisch sichtbar ist, die Kantle
vorschieben und befestigen, indem der Luer-Slip-Anschluss
fest in das Einstellrad geschoben wird.

Hinweis: Nach Wunsch Idsst sich der Kanilenvorschub
einstellen, indem die Kantile in die Hiille zuriickgezogen
und der Kantilenvorschub mit dem Einstellrad justiert wird.
Vorsicht: Beim Einstellen bzw. Vorschieben der Kaniile
darauf achten, dass die Hiille des Instruments das Endoskop
vollstandig verlassen hat und endoskopisch sichtbar ist.

6. Die Kantle in die Schleimhaut vorschieben und anschlieBend
mit der angeschlossenen Spritze die Injektion vornehmen.

7. Nach Abschluss der Injektion die Kanile durch Ziehen am
Luer-Slip-Anschluss aus der Injektionsstelle und in die Hille
zurlickziehen. Den Vorgang wiederholen, falls erforderlich.

8. Zum Abschluss des Eingriffs die Kandle in die
Hiille zurlickziehen und das Instrument aus dem
Endoskop entfernen.

ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS
Das (die) Instrument(e) nach den Klinikrichtlinien fir den Umgang
mit biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

EAAHNIKA

Behova éyxuong petafAntol prikovg Aculect®
AVaAWGIHOG EYXUTHPAG KIPOWV
Eyxvtiipag kKipowv Marcon-Haber

Awapacte OAeG TIG 08nyieg mMpooeKTIKA. Edv §gv akohovBrioete
OWOTA TIC MANPOYOPIEG TOL TTapEXOVTaAl UTTOPEi va TPOKANOEi
aduvapia Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG VA AEITOUPYHCEL OTIWG
npoopileral | va mpokAnOei BAaBn otov acBevn.
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MPOXZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia Twv H.M.A. emtpémel Tnv
TWANON AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC HOVOV amo 1aTpo 1
KaTomyv eVTIOARG latpov () amd emayyeApatia vyeiag, o omoiog
£xet AaBel tnv KatdAAnAn adea).

XPHZIHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV XPNOIHOTIOLETAL VIO EVEOOKOTIIKN
€yxuon oTo BAEVVOYOVO TNG YAOTPEVTEPIKOU 0500,

O mMANBUOUOG-0TOXOG ival n Xprion O€ EVAAIKEG HOVO.

IHMEIQZXEIZ

Mn XpNnoIHOTIOIEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Yia Kavévav

AANo OKOTI EKTOC ATTO TNV AVAPEPOUEVN XPNON Yia TNV

omoia mpoopileTal.

Duldooete oe ENpd XWPOo, 6oL SeV UTIAPXOLV AKPAIEG LETABONEG
¢ Beppokpaciag.

H xprion auTtou Tou TeEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG EMTPEMETAL HOVOV amd
eKTTAISEUPEVO EMTAYYEAIATIO TOU TOUED TNG LYEIAC.

Aafdote OAeg TIG 08nyieg TPV amo Tn Xprion Tou

TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,.

NMPOEIAONOIHZEIZ

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV €xel OXESIAOTE Yla pia povo xprion.
Mpoondbeieg emavenegepyaaoiag, emavamooTeipwong r/Kat
emavaypnotpomnoinong evoéxetal va odnyrnoouv o€ acToxia Tou
TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG 1)/Kal O€ HETAS00N VOOOU.

Edv ouvavtioeTe avtiotaon, pnv aoknoETe SUVAUN OTO TEXVOAOYIKO
TIPOIGV. EQV EMKEIPAOETE VA AOKNOETE SUVAN OTO TEXVONOYIKO
TPoidv Ba pumopoloe va MPOoKANBEl TPAVHATIONOG Tou acBevoug,
omwe dtatpnon, atpoppayia i PAARN Twv PAEVVOYOVWV.

Edv n ouokevaoia éxel avolyTei i uMooTel {NULd KaTA TNV mapalafn
NG, KN XPNOIUOTIOICETE TO POIOV. EmMBewprioTe onTIKA,
TIPOCEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWOELS, KAMYELS Kat BpaloElg.
Edv evtomioete avwpalia mou dev Ba eMETPEME TN OWOTH Katdotaon
Aeltoupyiag, Un XxpnolHomoIoeTE To MPoiodv. Evnuepwote Tnv Cook
yia va AaBete e€ouctodATnon EMOTPOPNG.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg mou eival e181KEG yla TNV KUpta evSookomikr dtadikacia
mou Ba eKTENEOTE yla TNV emiteuén MpooBaong otnv emOupunT
Béon éyxuong.

Zofapn Satapayn TG MNKTIKOTNTAG.

AYNHTIKEZ ENINNOKEX

Exeiveg mou oxetiCovTal pHe TNV EVEOOKATNON TNG YOO TPEVTEPIKNAG
060U mephappavouy, petagd dAAwv: alhepyikn avtiépaon oe
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@APUAKO + E10pOPNON « KAPSIAKN apPUBUIa 1] AVAKOTIH « TTUPETOG

« alpoppayia « uTOTAon « Aoipwén « StAtENON *» KATAGTOAN i Tavon
TNG avamvong.

Ekeiveg mou oxetiovtal pe TV £yxuon oto PAevvoyovo
nepAappavouy, petadl dNwv:

Snuiovpyia oTévwong « EEAKwoN i VEKPWON TOU I6TOU GTOV OTT0{0
€yIve n éyxuon « eAeBikn OpduPwon.

AN\EG o TPEMEL va An@Bouv umdyn Katd tn Slevépyeta €yxuong
oTOV 0100¢PAayo mepIAapBavouy, peTall dAANwV: BwpPakiko AAyog

+ pecoBwpakitida « UTECWKOTIKK GUANOYN.

MPO®YAAZEIZ

Avatpé€Te 0TNV EMOHAVON TNG CUOKEVAOIAG Yia va Seite

TO €NGXI0TO pEyeBOC Kavallol TTou amalTeiTal yla auto To
TEXVONOYIKS TIPOTIOV.

H Behova mpémel va amooupBei mMARpw¢ péca oto Onkdpt mptv amd
TNV El0Aywyn, TNV Tpowdnon 1 TNV amdéoupaon Tou TEXVOAOYIKOU
mpoidvToC. Edv dev amooUpeTe Tn BeAdva evoéxeTal va TpokAnBei
{nua oo evdookadmio.

NMPOETOIMAZIA ZYITHMATOZ

1. ZeTUNETE TOV KaBeTrPa Kal EVBEIdOTE TOV TARPWG.

2. AmeumAé€Te To cupOpEVo e€dpTnua Luer amod Tov Tpoxd
TIPOCAPHOYNG TIPIV TIPOCAPHOCETE TNV TTPOEKTACN TNG
Behovag. (BA. eikéva 1) Mpocoxn: Edv emixelprioete va
TIPOCAPUOCETE TN BENOVA EVW €XEL EUTTAAKE] TO CUPOPEVO
e€aptnpa Luer pmopei va mpokAnOei {nuid oTo TEXVOAOYIKO
TPoidv. Znpeiwon: Evag pavpog SaktuAiog peyéBoug 1 cm mou
BpiokeTtal 0To dkpo Tou KaBeTrpa CUUBANAEL 0TV amelkdvion
NG BeAdvag Katda Tn StapKela TNG €yxuong (€dv epappoletar).

3. la va Stao@alioete Tnv emBOLpNTA Mpoéktaon Tng BeAovag,
TPOowWBNROTE To cUPOUEVO e€ApTNHA Luer kat eUMAEETE TO
0T1aBepd 0TOV TPOXO POCAPUOYNG. (BA. €ikbva 2)

4. la va mpooapuooeTe Tn PeAdvVa, aMTOCUPETE TN YECA OTO
e§wTEPIKO OnKApL. (BA. eikéva 3)

5. KpatroTe To TEXVONOYIKO TTPOIOV e TO e€APTNUA AoQANIONG
Luer oTpappéVo TIPOG TO XEIPIOTH Kal TIEPIOTPEPTE TOV TPOXO
mpooapuoyng 8e€160TpoPa yia TNV avénan Tou UAKOUG TNG
TPOEKTAONG TNG BEAOVAG i} APIOTEPOOTPOPA YIA TN HEIWTN TOU
UAKOUG TN TPoEKTAONG TNG BeNOVAC. (BA. ikéva 4)

6. EmaAnBe0oTe TNV Mpocappoyr mpowdwvTag Kat EUMAEKOVTAG
TO oUPOUEVO e€dpTnHa Luer. (BA. eikéva 5) H Behdva mpémel
VO LETAKIVEITAL UE EUKOND EVTOG KAl EKTOC TOU EEWTEPIKOU
Onkaptov. EmBewprote Tn BeAdva yia TUXOV pwYLEG.
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Npogoxn: H mpowbnaon kat n anéoupon tng BeAdvag v o
KaOeTAPAC ival TUNYHEVOG EVOEXETAL VA EXEL WG ATIOTEAECHA
TO TEVTWHA TOu KaBeTrpa Kat Tnv mpokAnon {nuidg oto
TEXVONOYIKO TIPOIOV.

OAHTFIEZ XPHIHZ

1.

MpooapTnoTte AoPAAWG Hia TANpwHEVN cUPLyya OTO
oupduevo e€apTnua aopahiong Luer Tou TexvoloyikoU
TIPOIOVTOC KAl KATOTIV AMOPAKPUVETE Tov aépa amd Tn Beova.
EAéy€te TN BatoTNTA TNG KAl Yia TUXOV S10PPOEG.

Me tn Behdva mM\pwg amocupuévn péoa oto Bnkdpt,
€LOAYETE TN GUOKEUN 0TO KAVAA Epyaaiag Tou ev8ooKomiou.
Inpeiwon: yla Xprion He avalWolpho eyXUTHPaA KIPOWVY Hovo,
TOTMOBETAOTE TOV MPOCAPTNUEVO AUAOPOPO OPPaAd aTn BUpa
Broviag yia tn Sieukohuvaon Tng SiENevong Tou KaBeTHPa Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,.

MpowBRoTE TO TEXVONOYIKS TIPOIOV HE HIKPA BripaTta, £éwg 6Tou
QTEIKOVIOTEL EVEOOKOTIIKA Va e§€pXETAL AT TO EVOOOKOTIIO.
ATTEIKOVIOTE EVEOOKOTIIKA TNV EMBUKUNTH B€0n éyxuong kat
Slatnpriote To evéookomo atn B€on Tou.

Me 10 Onkdpt 010 EvdooKoTIKG TESio, MPowBRoTE Kal
ao@aliote Tn BeAova epmAékovTag 0Tabepd To CUPOUEVO
e€aptnpa Luer otov Tpoxd mpocappoynig.

Inpeiwon: Eav embupeite, n mpoéktaon tng BeAdvag pmopei
Va IPOCAPHOOTEL HEOW TNG amdoupong TnG BeAdvag péoa oTo
Onkapt kal Tn AemTh pUBUION TNG TTPOEKTAONG TNG BEAdvVAG
XPNOIHOTIOIVTAG ToV TPOoXO mpoaappoynig. Mpoooxn: Kata
™ SIAPKELD TNG TPOCAPHOYAG i} TNG TPowBNnong NG BeAdvag,
BepaiwBdeite 0TI TO ONKAEPL TOU TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOGC EXEL
e€ENOEL MANPWC o To evEOOKATIO Kal 0TI BPioKETAL EVTOC
Tou ev8oOKoTIKOU TTESiov.

MpowbrioTe Tn BeAdva oTov BAEVVOYOVO Kal KATOTILY,
XPNOIHOTIOIVTAG TNV TPooapTnuévn ouplyya, SIEVEPYHOTE
TNV éyxuon.

‘Otav oAokAnpwOei n éyxuon, amopakpuvete T BeNova amd
n B€on TG £yxuong Kat amocUPeTE T péoa oTo Onkdpt
TPaBWwvTag MPog Ta Mow To cUPOuEVO e€dpTnua Luer.
EmavaldBete Tn Stadikacia, 6w amatteital.

MeTd Tnv ohokAfpwon tng dtadikaciag, amooVpeTe TN BeAdva
péoa oto Bnkdpl. Katdmiy, apaipéoTe To TEXVOAOYIKO TIPOIOV
arno To ev8ooKoTIO.

AMOPPIVYH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
ATTOPPIYPTE TA TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA CUHGWVA HE TIG
KATEVOLVTAPLEG 0ONYIES TOU IGPUHATOC GG Yia BLOAOYIKA
emikivéuva latpikd andpAnTa.
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Aguja de inyeccion variable AcuJect®
Inyector de varices desechable
Inyector de varices Marcon-Haber

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue
correctamente la informacion suministrada, es posible que el
dispositivo no funcione de la manera esperada o que el paciente
resulte lesionado.

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

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para la inyeccién endoscépica en la
mucosa gastrointestinal.

El dispositivo es 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 el dispositivo.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo estad concebido para un solo uso. Cualquier intento
de reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede provocar
su fallo u ocasionar la transmision de enfermedades.

No fuerce el dispositivo si nota resistencia. Si se intenta forzar el
dispositivo, el paciente podria sufrir lesiones, como perforacién,
hemorragia o dafios en la mucosa.

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

CONTRAINDICACIONES

Las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay
que realizar para obtener acceso al lugar en que se desea realizar
la inyeccion.

Coagulopatia grave.



POSIBLES COMPLICACIONES

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

Las asociadas a la inyeccion en la mucosa incluyen, entre otras:
formacion de estenosis « ulceracion o necrosis del tejido en el que
se realizé la inyeccién « trombosis venosa.

Otras complicaciones que deben considerarse si la inyeccion se
realiza en el eséfago son, entre otras: dolor toracico « mediastinitis
- derrame pleural.

PRECAUCIONES

Consulte la etiqueta del envase donde se especifica el tamafo
minimo del canal requerido para este dispositivo.

La aguja debe retraerse por completo al interior de la vaina antes
de introducirla, hacerla avanzar o extraerla del dispositivo. Si no se
retrae la aguja, el endoscopio puede resultar dafado.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Desenrolle el catéter y enderécelo por completo.

2. Desacople la conexion Luer slip de la rueda de ajuste antes de
ajustar la extension de la aguja. (Vea la figura 1) Atencién: Si
se intenta ajustar la aguja con la conexidn Luer slip acoplada,
se puede danar el dispositivo. Nota: Una banda negra de 1 cm
en la punta del catéter ayuda a visualizar la aguja durante la
inyeccion (si procede).

3. Para asegurarse de que la extension de la aguja sea la deseada,
haga avanzar la conexion Luer slip y acéplela firmemente en la
rueda de ajuste. (Vea la figura 2)

4. Para ajustar la aguja, retrdigala al interior de la vaina exterior.
(Vea la figura 3)

5. Mantenga el dispositivo con la conexién Luer Lock mirando
hacia usted y gire la rueda de ajuste en la direccién de las
agujas del reloj para alargar la extension de la aguja, y en la
direccion contraria para acortarla. (Vea la figura 4)

6. Compruebe el ajuste avanzando y acoplando la conexion Luer
slip. (Vea la figura 5) La aguja debe entrar y salir facilmente de
la vaina exterior. Inspeccione la aguja para comprobar que no
esta rota. Atencion: Si se extiende o se retrae la aguja mientras
el catéter esta enrollado, el catéter podria estirarse, lo que
causaria dafos al dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Acople firmemente una jeringa precargada a la conexion Luer
Lock del dispositivo y después, expulse el aire de la aguja.
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Compruebe la permeabilidad y la ausencia de fugas.

2. Con laaguja retraida por completo en el interior de la
vaina, introduzca el dispositivo en el canal de accesorios
del endoscopio. Nota: Para el uso del inyector de varices
desechable solamente, introduzca el conector canulado
acoplado en el orificio de biopsia para facilitar el paso del
catéter del dispositivo.

3. A continuacioén, haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta
que pueda verse saliendo del endoscopio.

4. Visualice por endoscopia el lugar de inyeccion deseado y
mantenga la posicion del endoscopio.

5. Con la vaina en el campo de vision endoscépico, haga avanzar
la aguja y fijela, acoplando firmemente la conexion Luer slip en
la rueda de ajuste.

Nota: Si se desea, se puede ajustar la extension de la aguja
retrayéndola al interior de la vaina y realizando un ajuste fino
de la extension con la rueda de ajuste. Atencién: Durante el
ajuste o el avance de la aguja, asegurese de que la vaina del
dispositivo haya salido completamente del endoscopio y esté
dentro del campo de vision endoscépico.

6. Haga avanzar la aguja al interior de la mucosayy,

a continuacion, realice la inyeccion utilizando la
jeringa acoplada.

7. Al finalizar la inyeccion, retire la aguja del lugar de la
inyeccion y retraigala al interior de la vaina, tirando hacia
atras de la conexion Luer slip. Repita el procedimiento seguin
sea necesario.

8.  Tras finalizar el procedimiento, retraiga la aguja al interior de la
vainay, a continuacién, extraiga el dispositivo del endoscopio.

ELIMINACION DEL PRODUCTO
Deseche los dispositivos segun las pautas del centro para residuos
médicos biopeligrosos.

FRANCAIS

Aiguille réglable pour injection AcuJect®
Injecteur pour varices a usage unique
Injecteur pour varices Marcon-Haber

Lire attentivement ce mode d’emploi. Le non-respect des
consignes indiquées peut avoir pour conséquence que le
dispositif ne fonctionne pas comme prévu ou que le patient
soit blessé.
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MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
(ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé aux fins d'injection endoscopique dans la
mugqueuse gastro-intestinale.

La population visée est celle des adultes uniquement.

REMARQUES

Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que celles
stipulées ici.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri des températures extrémes.
L'utilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé
ayant la formation requise.

Lire toutes les instructions avant d'utiliser le dispositif.

AVERTISSEMENTS

Le dispositif est exclusivement destiné a un usage unique. Toute
tentative de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif
peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou causer la
transmission d’'une maladie.

En cas de résistance, ne pas forcer sur le dispositif. Tenter de forcer
sur le dispositif pourrait causer des blessures au patient, telles qu'une
perforation, une hémorragie ou une Iésion des muqueuses.

Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé

a la livraison. Examiner visuellement chaque dispositif en veillant
particulierement a I'absence de plicatures, de courbures et de
ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible d'empécher
le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une
autorisation de retour.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles qui sont propres a
I'intervention endoscopique principale devant étre réalisée pour
obtenir I'accés au site d’'injection voulu.

Coagulopathie sévére.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a I'endoscopie digestive,
on citera : réaction allergique au médicament - aspiration « arythmie
ou arrét cardiaque « fiévre - hémorragie « hypotension « infection

« perforation « dépression ou arrét respiratoire.
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Parmi les événements indésirables possibles associés a
I'injection dans la muqueuse, on citera : formation de sténoses

- ulcération ou nécrose du tissu dans lequel I'injection a été faite
« thrombose veineuse.

Parmi les autres complications a noter si I'injection est réalisée
dans l'cesophage, on citera : douleur thoracique » médiastinite

« épanchement pleural.

MISES EN GARDE

Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le calibre de
canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

Rengainer complétement l'aiguille avant I'introduction, I'avancement
ou le retrait du dispositif. Si I'aiguille nest pas rengainée, elle risque
d’endommager I'endoscope.

PREPARATION DU SYSTEME

1. Dérouler le cathéter et le redresser complétement.

2. Désengager le raccord Luer slip de la molette de réglage avant
de régler le déploiement de l'aiguille. (Voir Fig. 1) Mise en
garde : Le dispositif risque d'étre endommagé si l'aiguille est
réglée lorsque le raccord Luer slip est engagé. Remarque : Une
bande noire de 1 cm a I'extrémité du cathéter aide a visualiser
I'aiguille pendant I'injection (le cas échéant).

3. Pour assurer le déploiement voulu de I'aiguille, avancer le
raccord Luer slip et I'engager solidement dans la molette de
réglage. (Voir Fig. 2)

4. Pour régler I'aiguille, rengainer celle-ci dans la gaine externe.
(Voir Fig. 3)

5. Tenir le dispositif avec le raccord Luer lock faisant face a
I'opérateur et tourner la molette de réglage dans le sens
horaire pour augmenter le déploiement de l'aiguille ou dans le
sens antihoraire pour le diminuer. (Voir Fig. 4)

6. Vérifier le réglage en avancgant et en engageant le raccord
Luer slip. (Voir Fig. 5) L'aiguille doit pouvoir étre facilement
rengainée et dégainée de la gaine externe. Examiner l'aiguille
pour s'assurer qu'elle n’est pas cassée. Mise en garde : Avancer
et rengainer l'aiguille lorsque le cathéter est enroulé risque
d’étirer ce dernier et d'endommager le dispositif.

MODE D’EMPLOI

1. Fixer solidement une seringue pré-remplie au raccord Luer
lock du dispositif, puis évacuer I'air de I'aiguille. Vérifier la
perméabilité et les fuites.

2. Avec l'aiguille complétement rengainée, introduire le dispositif
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dans le canal opérateur de I'endoscope. Remarque : en cas
d'utilisation de I'injecteur pour varices a usage unique, placer
I'embase canulée fixée dans l'orifice de biopsie pour faciliter le
passage du cathéter du dispositif.

3. Avancer le dispositif par petites étapes jusqu’a ce que son
émergence de I'endoscope soit observée.

4. Visualiser sous endoscopie le site d’injection voulu et maintenir
la position de I'endoscope.

5. Avec la gaine dans le champ de vision endoscopique, avancer
et fixer l'aiguille en engageant solidement le raccord Luer slip
dans la molette de réglage.

Remarque : Selon les besoins, le déploiement de l'aiguille
peut étre réglé en rengainant l'aiguille et en ajustant avec
précision son déploiement a I'aide de la molette de réglage.
Mise en garde : Pendant le réglage ou I'avancement de
I'aiguille, vérifier que la gaine du dispositif est completement
sortie de I'endoscope et se trouve dans le champ de

vision endoscopique.

6. Avancer l'aiguille dans la muqueuse, puis effectuer I'injection
avec la seringue raccordée.

7. Lorsque l'injection est terminée, retirer l'aiguille du site
d’injection et la rengainer en tirant le raccord Luer slip vers
I'arriere. Répéter la procédure autant de fois que nécessaire.

8. Lorsque la procédure est terminée, rengainer l'aiguille, puis
retirer le dispositif de 'endoscope.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Eliminer le ou les dispositifs conformément aux directives de
I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux contaminés.

MAGYAR

Aculect® valtoztathaté injekcios tii
Egyszer hasznalatos visszércsomo injektor
Marcon-Haber visszércsomé-injektor

Figyelmesen olvasson el minden utasitast. A kézolt
informacio pontos betartasanak elmulasztasa az eszk6z
nem rendeltetésszerii miikodéséhez vagy a beteg
sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz6vetségi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizardlag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel
rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal vagy
rendelvényére értékesitheto.
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RENDELTETES

Az eszkoz a gastrointestinalis nyalkahartyaba torténé endoszkopos
beinjektalasra szolgal.

A célpopulacidba csak a felnéttek tartoznak.

MEGJEGYZESEK

A feltlintetett rendeltetési terlleteken kivil az eszkozt mas célra

ne alkalmazza.

Szaraz helyen térolandd, szélséséges hdmérsékleti értékektél védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja
Az eszkdz hasznalatba vétele el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.

+VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ez az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az
Ujrafeldolgozasra, az Gjrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra
tett kisérletek az eszk6z meghibdsodéasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha ellendllast tapasztal, ne eréltesse az eszkdzt. Ha megkisérli
erbltetni az eszkozt, ezzel a beteg sériilését okozhatja, példaul
perforaciot, vérzést, vagy nyélkahartya-karosodast.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja
az eszkdzt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel

a megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelel
mukodést gatlé rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakiildés jovdhagydsa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

ELLENJAVALLATOK

A kivant beinjektalasi helyhez valé hozzaféréssel
kapcsolatosan elvégzendé elsédleges endoszkdpos
eljarasra vonatkozo ellenjavallatok.

Sulyos coagulopathia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkdpiaval kapcsolatos komplikaciok,
tobbek kozott: allergias gyogyszerreakcio « aspiracio « szivritmuszavar
vagy szivmegallas « [z - vérzés - alacsony vérnyomas « fertézés

- perforacio - [égzési elégtelenség vagy légzésleallas.

A nyélkahdrtydba torténé beinjektélassal kapcsolatos lehetséges
komplikacidk kdzé tartoznak egyebek mellett a kovetkezék: szlkiilet
képzbdése - a beinjektalt szovet nekrodzisa vagy fekélyesedése

+ vénas trombozis.

A nyel6cs6ben torténd beinjektalas esetén figyelembe veendé
egyéb lehetséges komplikaciok tobbek kozott: mellkasi fajdalom

- mediastinitis « mellGri folyadékgytilem.
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OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szamara szlikséges legkisebb csatornaméretet lasd a
csomagolas cimkéjén.

Az eszkdz bevezetése, eléretoldsa, illetve visszahuzasa el6tt a
t(t teljesen vissza kell huzni a hiivelybe. A ti visszahuzéasanak
elmulasztasa az endoszkop sériilését okozhatja.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1.
2.

Tekerje szét a katétert és egyenesitse ki teljesen.

Valassza le az elcsusztathato Luer-csatlakozést a bedllité
kerékrél a timeghosszabbitas bedllitasa elétt. (Ldsd az

1. dbrdt) Figyelem: Ha a t( beallitasat az elcsusztathatd
Luer-csatlakozés rogzitett allasaban kisérli meg, az az eszkoz
sérlilését okozhatja. Megjegyzés: A katéter végénél 1évo

1 cm-es fekete szind sav a tli megjelenitését segiti elé a
beinjektalas kdzben (amennyiben alkalmazhatd).

At kivant meghosszabbitasahoz tolja elére az elcsusztathato
Luer-csatlakozést és kapcsolja ra szorosan a beallité kerékre.
(Ldsd a 2. dbrat)

A tU beéllitasdhoz hizza vissza a ttit a kilsé huvelybe. (Ldsd a
3. dbrdt)

Tartsa az eszkdzt Ugy, hogy a Luer-zaras végzédés a felhasznald
felé nézzen, majd forgassa a beallité kereket az ramutato
jarasaval megegyez6 irdnyban a timeghosszabbitds
noveléséhez, az ramutato jarasaval ellentétes irdnyban pedig
a timeghosszabbités roviditéséhez. (Ldsd a 4. dbrdt)
Ellendrizze a beallitast az elcsisztathatd Luer-csatlakozas
eléretolasaval és rogzitésével. (Ldsd az 5. dbrat) A tlinek
konnyedén kell mozognia a kulsé huvelyben, befelé és

kifelé egyarant. Vizsgalja meg a t(it, hogy nem torétt-e.
Figyelem: A tUi el6retoldsa és visszahuzasa feltekert katéter
mellett a katéter megnyulasat és az eszkoz sériilését okozhatja.

HASZNALATI UTASITAS

1.

Szilardan csatlakoztasson egy elére feltoltott fecskend6t

az eszkdzon levé Luer-zéras végzédéshez, majd tavolitsa

el alevegé6t a tlibol. Ellenérizze az atjarhatésagot és az
esetleges szivargast.

A t(it a hiivelybe teljesen visszahuzva vezesse be az eszkdzt
az endoszkép munkacsatorndjaba. Megjegyzés: csak az
egyszer hasznalatos visszércsomé-injektor hasznalata esetén:
helyezze a mellékelt, kaniilélt konuszt a biopszianyilasba,
hogy megkdnnyitse az eszkoz katéterének athaladasat.

Kis Iépésekben tolja elére az eszkdzt, amig lathatova nem valik,
amint kilép az endoszképbol.
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4. Endoszkoép segitségével vizudlisan jelenitse meg a kivant
beinjektalasi helyet, és tartsa fenn az endoszkdp helyzetét.

5. Mikozben a hiively endoszkoposan lathato, tolja elére a tit,
és rogzitse az elcsusztathatd Luer-csatlakozasnak a bedllité
kerékre torténé hatarozott razarasaval.

Megjegyzés: Sziikség esetén a tlimeghosszabbitas
bedllitasa a tlnek a hiivelybe térténé visszahtzasaval

és a timeghosszabbitasnak a bedllité kerékkel torténd
finombeallitasaval végezhetd el. Figyelem: A ti beallitasa
vagy eléretolasa kdzben biztositsa, hogy az eszkoz

hiuvelye teljesen kilépjen az endoszképbdl és az endoszkép
latéterében legyen.

6.  Toljaat(it a nyalkahartyaba, majd a csatlakoztatott fecskendé
segitségével végezze el a beinjektalast.

7. A beinjektélas elvégzését kdvetéen hizza ki a tiit a
beinjektalas helyébdl, és az elcsusztathaté Luer-csatlakozés
visszahuzasaval hizza vissza a hivelybe. Sziikség szerint
ismételje meg az eljarast.

8. Az eljaras végeztével a tlt hizza vissza a hivelybe, majd az
eszkozt tavolitsa el az endoszkopbdl.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA
A bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi
iranyelvek szerint helyezze hulladékba az eszkoz(6ke)t.

ITALIANO

Ago per iniezione variabile AcuJect®
Iniettore monouso per il trattamento delle varici
Iniettore per il trattamento delle varici Marcon-Haber

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza delle
informazioni fornite puo far si che il dispositivo non si comporti
come previsto o provochi lesioni al paziente.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America
limitano la vendita del presente dispositivo a medici, a
personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per I'iniezione endoscopica nella
mucosa gastrointestinale.

La popolazione target e costituita unicamente da pazienti adulti.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall’'uso
espressamente previsto.
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Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da
temperature estreme.

L'uso del presente dispositivo e riservato esclusivamente a operatori
sanitari debitamente addestrati.

Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.

AVVERTENZE

Il presente dispositivo e esclusivamente monouso. Eventuali tentativi
di ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare
il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

In caso di resistenza, non forzare il dispositivo, poiché cosi facendo

si possono provocare lesioni al paziente, quali perforazione,
sanguinamento o lesione della membrana mucosa.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione
@ aperta o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo
prestando particolare attenzione all’eventuale presenza di segni

di attorcigliamento, piegamento e rottura. In caso di anomalie in
grado di compromettere la corretta funzionalita del dispositivo,

non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere l'autorizzazione

alla estituzione del dispositivo.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche della procedura
endoscopica primaria da eseguire per ottenere I'accesso al sito di
iniezione desiderato.

Coagulopatia grave.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all’endoscopia gastrointestinale
includono, fra I'altro: reazione allergica al farmaco - aspirazione

- aritmia o arresto cardiaco - febbre - emorragia « ipotensione
«infezione « perforazione - depressione respiratoria o

arresto respiratorio.

Le potenziali complicanze associate all'iniezione nella mucosa
includono, fra I'altro: formazione di stenosi « ulcerazione o necrosi
del tessuto iniettato - trombosi venosa.

Ulteriori complicanze da tenere in considerazione nel caso di
iniezione a livello dell’esofago includono, tra altre: dolore toracico
» mediastinite « versamento pleurico

PRECAUZIONI

Vedere I'etichetta della confezione per conoscere il diametro
minimo del canale operativo dell'endoscopio necessario per
questo dispositivo.

Prima dell'inserimento, dell’avanzamento o del ritiro del dispositivo,
I'ago deve essere completamente ritirato all'interno della guaina.
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Il mancato ritiro dell’ago puo danneggiare I'endoscopio.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1.
2.

Svolgere e raddrizzare completamente il catetere.

Prima di regolare I'estensione dell’ago, disinnestare il
raccordo Luer Slip dalla rotella di regolazione. (Vedere la

Fig. 1) Attenzione - Se si tenta di regolare I'ago mentre il
raccordo Luer Slip € innestato, si rischia di danneggiare il
dispositivo. Nota - Una banda nera di 1 cm sulla punta del
catetere agevola la visualizzazione dell'ago durante I'iniezione
(se pertinente).

Per garantire l'estensione desiderata dell’ago, fare avanzare il
raccordo Luer Slip, innestandolo saldamente nella rotella di
regolazione. (Vedere la Fig. 2)

Per regolare I'ago, ritirarlo all'interno della guaina esterna.
(Vedere la Fig. 3)

Tenere il dispositivo con il raccordo Luer Lock rivolto verso

di sé e fare ruotare la rotella di regolazione in senso orario
per aumentare I'estensione dell’ago o in senso antiorario per
ridurla. (Vedere la Fig. 4)

Verificare la regolazione facendo avanzare e innestando

il raccordo Luer Slip. (Vedere la Fig. 5) L'ago deve scorrere
dentro e fuori dalla guaina esterna senza alcun impedimento.
Esaminare I'ago per escludere la presenza di incrinature.
Attenzione - L'estensione e il ritiro dell'ago mentre il catetere
& avvolto possono provocare lo stiramento del catetere e
danneggiare il dispositivo.

ISTRUZIONI PERL'USO

1.

Fissare saldamente una siringa pre-riempita al raccordo Luer
Lock del dispositivo, quindi eliminare I'aria presente all'interno
dell’ago. Verificare la pervieta e controllare per escludere la
presenza di perdite.

Con I'ago completamente ritirato all'interno della guaina,
inserire il dispositivo nel canale operativo dell’endoscopio.
Nota - Solo per I'uso di DVI, posizionare il connettore
cannulato accluso nella porta per biopsia, per agevolare il
passaggio del catetere del dispositivo.

Fare quindi avanzare il dispositivo a piccoli incrementi fino a
visualizzarne la fuoriuscita dall’endoscopio.

Visualizzare in endoscopia il sito di iniezione desiderato e
mantenere in posizione I'endoscopio.

Con la guaina visualizzata in endoscopia, fare avanzare e
fissare 'ago innestando saldamente il raccordo Luer Slip nella
rotella di regolazione.
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Nota - Se lo si desidera, € possibile regolare I'estensione
dell’ago ritirandolo nella guaina e mettendone a punto
I'estensione con la rotella di regolazione. Attenzione -
Durante la regolazione o I'avanzamento dell’ago, accertarsi
che la guaina del dispositivo sia uscita completamente
dall'endoscopio e che sia visualizzabile in endoscopia.

6. Fare avanzare I'ago nella mucosa; quindi, con la siringa
precedentemente fissata, eseguire I'iniezione.

7. Una volta completata I'iniezione, ritirare I'ago dal sito di
iniezione e all'interno della guaina tirando indietro il raccordo
Luer Slip. Ripetere la procedura in base alle necessita.

8. Al termine della procedura, ritirare I'ago all'interno della guaina
ed estrarre il dispositivo dall’endoscopio.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Eliminare il dispositivo (o i dispositivi) in conformita alle disposizioni
della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi dal punto
di vista biologico.

NEDERLANDS

Aculect® variabele injectienaald
Disposable injector voor de behandeling van varices
Marcon-Haber injector voor de behandeling van varices

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct
opvolgen van de verstrekte informatie kan ertoe leiden dat
het hulpmiddel niet werkt zoals bedoeld of dat de patiént
letsel oploopt.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
door of op voorschrift van een arts (of een naar behoren
gediplomeerde zorgverlener).

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor endoscopische injectie in het
slijmvlies van het maag-darmkanaal.

Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik bij volwassenen.

OPMERKINGEN

Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden 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 zorgverlener.
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Lees alle instructies voordat u het hulpmiddel gebruikt.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel 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.

Indien weerstand wordt gevoeld, het hulpmiddel niet forceren.
Pogingen om het hulpmiddel te forceren, kunnen letsel bij de
patiént veroorzaken, zoals perforatie, bloeding of beschadiging
van slijmvlies.

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

CONTRA-INDICATIES

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

Ernstige coagulopathie.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Complicaties in verband met een endoscopie van het
maag-darmkanaal zijn onder meer: allergische reactie op
medicatie  aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand

- koorts - hemorragie « hypotensie « infectie « perforatie

- ademhalingsdepressie of -stilstand.

Complicaties in verband met injectie in slijmvlies zijn onder meer:
strictuurvorming - ulceratie of necrose van het weefsel waarin wordt
geinjecteerd « veneuze trombose.

Andere complicaties waarmee rekening moet worden gehouden
bij injectie in de slokdarm, zijn onder meer: pijn op de borst

- mediastinitis - pleura-effusie.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

V66r het inbrengen, opvoeren of terugtrekken van het hulpmiddel
moet de naald volledig in de sheath worden ingetrokken.

Als de naald niet wordt ingetrokken, kan dit schade aan de
endoscoop veroorzaken.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN
1. Ontrol de katheter en maak de katheter helemaal recht.
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Koppel de Luerslip-fitting los van het instelwiel voordat u
de uitsteeklengte van de naald instelt. (Zie afb. 1) Let op:
Het hulpmiddel kan beschadigd raken als de naald wordt
bijgesteld terwijl de Luerslip-fitting gekoppeld is. NB: Een
zwarte band van 1 cm aan de tip van de katheter helpt

bij de visualisatie van de naald tijdens injectie (indien

van toepassing).

Voer de Luerslip-fitting op en koppel deze stevig in het
instelwiel om de gewenste uitsteeklengte van de naald te
garanderen. (Zie afb. 2)

Om de naald in te stellen, trekt u deze in de buitensheath in.
(Zie afb. 3)

Houd het hulpmiddel met de Luerlock-fitting naar de
gebruiker gericht en draai het instelwiel rechtsom om de naald
meer te doen uitsteken of linksom om de naald minder te doen
uitsteken. (Zie afb. 4)

Verifieer de instelling door de Luerslip-fitting op te voeren
en te koppelen. (Zie afb. 5) De naald moet vlot in en uit de
buitensheath schuiven. Inspecteer de naald op breuken.
Let op: Het opvoeren en intrekken van de naald terwijl de
katheter is opgerold kan tot het uitrekken van de katheter
en beschadiging van het hulpmiddel leiden.

GEBRUIKSAANWUZING

1.

Bevestig een voorgevulde spuit goed aan de Luerlock-

fitting van het hulpmiddel en ontlucht vervolgens de naald.
Controleer op doorgankelijkheid en lekken.

Terwijl de naald helemaal in de sheath is ingetrokken, brengt
u het hulpmiddel in het werkkanaal van de endoscoop in.
NB: Uitsluitend bij gebruik van de disposable injector voor de
behandeling van varices: plaats het bevestigde gecanuleerde
aanzetstuk in de biopsiepoort om de doorgang van de
katheter van het hulpmiddel te vergemakkelijken.

Voer het hulpmiddel in korte stappen op totdat het zichtbaar
uit de endoscoop komt.

Visualiseer de gewenste injectieplaats met de endoscoop en
houd de endoscoop op zijn plaats.

Terwijl de sheath door de endoscoop wordt gevisualiseerd,
voert u de naald op en zet u deze vast door de Luerslip-fitting
stevig in het instelwiel te koppelen.

NB: Desgewenst kan de uitsteeklengte van de naald worden
bijgesteld door de naald in de sheath terug te trekken en

de uitsteeklengte van de naald fijn af te stellen met behulp
van het instelwiel. Let op: Zorg tijdens het bijstellen of
opvoeren van de naald dat de sheath van het hulpmiddel
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volledig uit de endoscoop is gekomen en door de endoscoop
wordt gevisualiseerd.

6. Voer de naald op tot in het slijmvlies en gebruik vervolgens
de bevestigde spuit om de injectie uit te voeren.

7. Trek de naald uit de injectieplaats terug nadat de injectie
is voltooid en trek de naald in de sheath in door de
Luerslip-fitting naar achteren te trekken. Herhaal zo nodig
de procedure.

8.  Trek de naald na voltooiing van de procedure in de sheath in
en verwijder het hulpmiddel vervolgens uit de endoscoop.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL
Voer hulpmiddelen af volgens de richtlijnen voor biologisch
gevaarlijk medisch afval van uw instelling.

Aculect® variabel injeksjonsnal
Engangsinjektor for varicer
Marcon-Haber injektor for varicer

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte
informasjonen ikke falges ngye, kan dette fore til at
anordningen ikke fungerer som tiltenkt, eller til skade
pa pasienten.

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

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk injeksjon i
gastrointestinale mukosa.

Mélpopulasjonen for bruk er kun voksne.

MERKNADER

Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formél enn
det som angis under tiltenkt bruk.

Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.
Denne anordningen skal kun brukes av oppleert helsepersonell.
Les alle instruksjoner for anordningen tas i bruk.

ADVARSLER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk

pa reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fore til
funksjonssvikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.

Ikke bruk makt pa anordningen hvis du kjenner motstand. A bruke
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makt pa anordningen kan forarsake pasientskader slik som
perforasjon, bledning eller skade pa slimhinner.

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

KONTRAINDIKASJONER

De som gjelder spesifikt for primaer endoskopisk prosedyre som
utfores for a fa tilgang til ensket injeksjonssted.

Alvorlig koagulopati.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med gastrointestinal endoskopi inkluderer,
men er ikke begrenset til: allergisk reaksjon pa legemiddel

- aspirasjon « arytmi eller hjertestans - feber « bledning « hypotensjon
- infeksjon « perforasjon « respirasjonsdepresjon eller -stans.

De som er forbundet med injeksjon i mukosa, inkluderer, men er ikke
begrenset til: strikturdannelse - ulcerasjon eller nekrose i injisert vev
- venetrombose.

Andre komplikasjoner som ma vurderes hvis injeksjonen skal

utfores i gsofagus inkluderer, men er ikke begrenset til: brystsmerter
» mediastinitt « plevraeffusjon.

FORHOLDSREGLER

Se etiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstgrrelsen
som behgves for denne anordningen.

Nélen ma veere trukket helt inn i hylsen for innfering, fremfering
eller tilbaketrekking av anordningen. Hvis nalen ikke trekkes inn,
kan dette fore til skade pa endoskopet.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET

1. Rull ut kateteret og rett det helt ut.

2. Koble luer-slip-tilpasningen fra justeringshjulet for
naleforlengelsen justeres. (Se fig. 1) Forsiktig: Forsok pa a
justere nalen mens luer-slip-tilpasningen er tilkoblet, kan fare
til skade pa anordningen. Merknad: Et 1 cm svart béand pa
kateterspissen letter visualisering av nélen under injeksjon
(om aktuelt).

3. For & sikre onsket néleforlengelse fgrer du luer-slip-
tilpasningen frem og kobler den forsvarlig til justeringshjulet.
(Se fig. 2)

4. For a justere nalen trekker du den tilbake inn i ytterhylsen.
(Se fig. 3)
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Hold anordningen med luer-lock-tilpasningen mot
operatgren, og roter justeringshjulet med urviseren for &
forlenge naleforlengelsen eller mot urviseren for a forkorte
naleforlengelsen. (Se fig. 4)

Verifiser justeringen ved a fremfare og tilkoble luer-slip-
tilpasningen. (Se fig. 5) Nalen skal enkelt kunne beveges inn

i og ut av ytterhylsen. Inspiser nalen med henblikk pa brudd.
Forsiktig: Fremfaring og tilbaketrekking av nalen mens
kateteret er kveilet opp, kan fere til strekking av kateteret og
skade pa anordningen.

BRUKSANVISNING

1.

Fest en forhandsfylt spreyte godt fast i anordningens luer-lock-
tilpasning og skyll deretter luft ut av nélen. Kontroller med
henblikk pa dpning og lekkasjer.

For anordningen inn i endoskopets arbeidskanal med

nalen trukket helt tilbake i hylsen. Merk: Kun for bruk

av engangsinjektor for varicer skal det tilkoblede

kanylefestet plasseres i biopsiporten for a lette passering

av anordningens kateter.

For anordningen frem i korte trinn til det kan visualiseres at
den kommer ut av endoskopet.

Visualiser endoskopisk @nsket injeksjonssted og oppretthold
posisjonen til endoskopet.

Med hylsen i den endoskopiske visningen forer du frem og
fester nalen ved a koble luer-slip-tilpasningen forsvarlig

til justeringshjulet.

Merknad: Om gnskelig kan naleforlengelsen justeres ved a
trekke nalen inn i hylsen og finjustere naleforlengelsen med
justeringshjulet. Forsiktig: Under justering eller fremfering av
nalen ma man sikre at anordningens hylse har kommet helt ut
av endoskopet og kan sees i den endoskopiske visningen.

For nalen inn i mukosa og utfer deretter injeksjonen med den
péfestede sproyten.

Nar injeksjonen er utfert, trekkes nalen tilbake fra
injeksjonsstedet og inn i hylsen ved a trekke bakover pa luer-
slip-tilpasningen. Gjenta prosedyren ved behov.

Ved fullfgrelse av prosedyren trekker du nalen inn i hylsen og
fjerner deretter anordningen fra endoskopet.

KASSERING AV ANORDNINGEN
Kast anordningen(e) i henhold til sykehusets retningslinjer for
medisinsk biologisk farlig avfall.
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Regulowana igta do wstrzykiwan AcuJect®
Jednorazowe urzadzenie do ostrzykiwania zylakéw
Urzadzenie do ostrzykiwania zylakéw Marcon-Haber

Nalezy doktadnie przeczytac calq instrukcje. Postepowanie
niezgodne z podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do
tego, ze dzialanie urzadzenia bedzie inne niz zamierzone lub
spowodowac uraz u pacjenta.

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

PRZEZNACZENIE

Niniejsze urzadzenie jest stosowane do ostrzykiwania btony $luzowej
przewodu pokarmowego w trakcie endoskopii.

Docelowa populacja obejmuje wytacznie pacjentéw dorostych.

UWAGI

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolonego
pracownika stuzby zdrowia.

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac caty instrukcje.

OSTRZEZENIA

To urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do jednorazowego
uzytku. Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie
moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.
W razie napotkania oporu nie wolno wprowadza¢ urzadzenia

z uzyciem sity. Proba wprowadzenia urzadzenia z uzyciem sity moze
spowodowac uraz u pacjenta, taki jak perforacje, krwawienie lub
uszkodzenia btony $luzowej.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na
zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac¢ w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy sie zwrocic do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.
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PRZECIWWSKAZANIA

Wtasciwe dla pierwotnej procedury endoskopowej przeprowadzanej
w celu uzyskania dostepu do wymaganego miejsca wstrzykniecia.
Ciezka koagulopatia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego
naleza miedzy innymi: alergiczna reakcja na lek - aspiracja

« zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca « gorgczka

« krwotok « niedocisnienie « zakazenie « perforacja - depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu.

Do powiktan zwigzanych z ostrzykiwaniem btony sluzowej naleza
miedzy innymi: powstanie zwezenia « owrzodzenie lub martwica
ostrzyknietej tkanki « zakrzepica zylna.

Inne powiktania, ktére nalezy uwzgledni¢ w przypadku ostrzykiwania
przetyku, to miedzy innymi: bél w klatce piersiowej « zapalenie
srddpiersia « wysiek optucnowy.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego
urzadzenia zostata podana na etykiecie opakowania.

Igta musi by¢ catkowicie schowana w koszulce przed
wprowadzeniem, przesuwaniem lub wysunieciem
urzadzenia. Niepetne schowanie igty moze spowodowac
uszkodzenie endoskopu.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
1. Rozwing¢ i catkowicie wyprostowac cewnik.
2. Przed regulacja wysuniecia igty odfaczyc¢ tacznik wsuwany

typu Luer od pokretta do reguladji. (Patrz rys. 1) Przestroga:
Préba regulacji igty przy podtaczonym taczniku wsuwanym
typu Luer moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.
Uwaga: Wizualizacje igty w trakcie wstrzykiwania

(w stosownych przypadkach) utatwia 1-centymetrowy czarny
pasek na koncéwcee cewnika.

3. Aby zapewni¢ wymagane wysuniecie igty, wsunac facznik
wsuwany typu Luer i pofaczy¢ go silnie z pokrettem do
regulacji. (Patrzrys. 2)

4. Aby ustawic igte, nalezy jg schowac do koszulki zewnetrznej.
(Patrz rys. 3)

5. Przytrzymac urzadzenie, tak aby ztacze Luer lock byto
skierowane w strone operatora i obréci¢ pokretto do regulacji
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby
zwiekszy¢ wysuniecie igty lub w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara, aby zmniejszy¢ wysuniecie igty.
(Patrz rys. 4)
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Potwierdzi¢ ustawienie, przesuwajac i podtaczajac tacznik
wsuwany typu Luer. (Patrz rys. 5) Ruch igty w koszulce
zewnetrznej powinien by¢ swobodny w obu kierunkach.
Skontrolowac igte pod katem peknigc. Przestroga: Wysuwanie
i chowanie igty przy zwinietym cewniku moze spowodowac
rozciggnigcie cewnika i uszkodzenie urzadzenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

1.

Pewnie zamocowaé amputkostrzykawke do ztacza Luer lock
na urzadzeniu, nastepnie przeptukac igte, usuwajac z niej
powietrze. Sprawdzi¢ pod katem droznosci i przeciekow.
Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu z
igta catkowicie schowang w koszulce. Uwaga: przy stosowaniu
wytacznie jako jednorazowe urzadzenie do ostrzykiwania
zylakéw umiesci¢ kaniulowana ztaczke w porcie biopsyjnym,
aby utatwic przejscie cewnika urzadzenia.

Nastepnie wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami do
momentu, gdy bedzie widoczne jego wyjscie z endoskopu.
Uwidoczni¢ endoskopowo miejsce wstrzykniecia i utrzymac
potozenie endoskopu.

Po uwidocznieniu koszulki w polu widzenia endoskopu
wysunac i zablokowac igte przez solidne potaczenie tacznika
wsuwanego typu Luer z pokrettem do regulacji.

Uwaga: W wymaganych sytuacjach dtugo$¢ wysuniecia

igty mozna regulowa¢, wycofujac igte do koszulki i
precyzyjnie ustawiajac jej wysuniecie pokrettem do regulacji.
Przestroga: W trakcie regulacji lub wsuwania igty upewnié
sie, ze koszulka urzadzenia zostata catkowicie wysunieta z
endoskopu i znajduje sie w polu jego widzenia.

Wsunac igte do $luzéwki, nastepnie dokonac wstrzykniecia,
uzywajac dotaczonej strzykawki.

Po zakonczeniu wstrzyknigecia wycofac igte z miejsca
wstrzykniecia do koszulki, pociggajac do tytu tacznik wsuwany
typu Luer. Powtérzy¢ procedure w miare potrzeby.

Po zakonczeniu procedury wycofac igte do koszulki, po czym
usunac urzadzenie z endoskopu.

USUWANIE URZADZENIA

Wyrzuci¢ urzadzenie(-a) zgodnie z zaleceniami danej
placowki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowigcych
zagrozenie biologiczne.
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PORTUGUES

Agulha de injecao variavel AcuJect®
Injetor de varizes descartavel
Injetor de varizes Marcon-Haber

Leia com atencao todas as instrugées. O nao seguimento
adequado da informacao fornecida pode levar a que o
dispositivo ndo funcione como pretendido ou a lesdo do doente.

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

UTILIZAQAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para injecdo endoscopica na
mucosa gastrointestinal.

A populacéo alvo é apenas para utilizacao em adultos.

NOTAS

Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na
utilizagdo prevista.

Armazenar num local seco, afastado de temperaturas extremas.

A utilizacao deste dispositivo esta restrita ao profissional de satde
com a devida formacao.

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

ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de o
reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha
e/ou na transmissao de doencas.

Caso sinta resisténcia, ndo force o dispositivo. A tentativa de forgar
o dispositivo podera causar lesdes no doente, tais como perfuracao,
hemorragia ou danos na membrana da mucosa.

Se, no momento da rececdo, a embalagem estiver aberta ou
danificada, ndo utilize o produto. Inspecione-a visualmente com
particular atencdo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impeca o funcionamento correto, nao utilize. Avise

a Cook para obter uma autorizacao de devolugdo do produto.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagoes especificas do procedimento endoscopico
primério a ser executado para obter acesso ao local de

injecao pretendido.

Coagulopatia grave.
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POTENCIAIS COMPLICAQGES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal
que incluem, entre outras: reacdo alérgica a medicacdo - aspiracdo

- arritmia ou paragem cardiaca - febre - hemorragia « hipotenséo
«infecdo - perfuracao - depressdo ou paragem respiratoria.

As potenciais complicagdes associadas a injecdo da mucosa incluem,
entre outras: formacao de estenose - ulceracdo ou necrose do tecido
injetado « trombose venosa.

Outras complicacdes a considerar se a injecao for feita no eséfago
incluem, entre outras: dor toracica - mediastinite « efusdo pleural.

PRECAUCOES

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao tamanho minimo
do canal necessério para este dispositivo.

Antes da introducdo do dispositivo e durante a sua progressao ou
remocao, a agulha tem de estar totalmente recolhida dentro da
bainha. Se o operador nédo recolher a agulha, pode originar danos
no endoscépio.

PREPARAC[\O DO SISTEMA
1. Desenrole o cateter e endireite-o completamente.
2. Antes de ajustar o comprimento da agulha, separe o encaixe

Luer-Slip da roda de ajuste. (Ver fig. 1) Atencao: A tentativa de
ajustar a agulha com o encaixe Luer-Slip encaixado podera
danificar o dispositivo. Nota: Uma banda preta de 1 cm na
ponta do cateter ajuda na visualizacdo da agulha durante a
injecdo (se aplicavel).

3. Para garantir que a agulha tem o comprimento pretendido,
avance o encaixe Luer-Slip e encaixe-o com firmeza na roda
de ajuste. (Ver fig. 2)

4. Para ajustar a agulha, recolha-a para dentro da bainha externa.
(Ver fig. 3)

5. Segure o dispositivo com o conector Luer-Lock virado para o
operador e gire a roda de ajuste no sentido dos ponteiros do
relégio para aumentar o comprimento da agulha ou no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio para diminuir o seu
comprimento. (Ver fig. 4)

6. Confirme o ajuste, avancando e encaixando o encaixe Luer-
Slip. (Ver fig. 5) A agulha deve mover-se para fora e para
dentro da bainha externa sem dificuldade. Examine a agulha,
verificando se apresenta ruturas. Atengao: Se alongar ou
recolher a agulha enquanto o cateter estiver enrolado podera
estirar o cateter e danificar o dispositivo.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Fixe com seguranca uma seringa pré-cheia ao conector
Luer-Lock do dispositivo e, em seguida, retire o ar da agulha.
Verifique a permeabilidade e se existem fugas.

2. Com a agulha totalmente recolhida dentro da bainha,
introduza o dispositivo no canal acessério do endoscépio.
Nota: para utilizacdo apenas em DVI, colocar o conector
canulado ligado no orificio de biopsia para facilitar a passagem
do cateter do dispositivo.

3. Avance o dispositivo pouco a pouco até o visualizar, por via
endoscopica, a sair pelo endoscépio.

4, Visualize por endoscopia o local de injegao pretendido e
mantenha a posi¢ao do endoscépio.

5. Visualizando a bainha com o endoscépio, avance a agulha
e fixe-a encaixando com firmeza o encaixe Luer-Slip na roda
de ajuste.

Nota: Se desejar, o comprimento da agulha pode ser ajustado
recuando a agulha dentro da bainha e utilizando a roda de
ajuste para ajustar o comprimento com precisao. Atengao:
Durante o ajuste ou a progressao da agulha, certifique-

se de que a bainha do dispositivo saiu completamente

do endoscopio e se encontra dentro do campo de

visdo endoscépico.

6. Avance a agulha para a mucosa e, em seguida, injete com a
seringa fixa.

7. Quando a injecao terminar, retire a agulha do local de injecao e
recolha-a para dentro da bainha, puxando o encaixe Luer-Slip
para tras. Repita o procedimento conforme necessério.

8. Depois do procedimento concluido, recolha a agulha
para dentro da bainha e, em seguida, retire o dispositivo
do endoscopio.

ELIMINACi\O DO DISPOSITIVO
Elimine o(s) dispositivo(s) de acordo com as normas institucionais
sobre residuos médicos biolégicos perigosos.

Aculect® stéllbar injektionsnal
Engangsinjektor for varicer
Marcon-Haber injektor for varicer

Las igenom alla instruktioner noggrant. Underlatenhet att

korrekt félja den tillhandahallna informationen kan leda till
att produkten inte fungerar som avsett eller skada patienten.
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VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast séljas av eller pa ordination fran en ldkare
(eller korrekt legitimerad praktiker).

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvéands fér endoskopisk injektion i
gastrointestinal mucosa.

Malpopulationen &r endast fér anvandning pa vuxna.

ANMARKNINGAR

Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Forvaras pa en torr plats undan extrema temperaturer.

Denna produkt far endast anvandas av utbildad hélso-

och sjukvardspersonal.

Las alla instruktioner fére anvandning av produkten.

VARNINGAR

Denna produkt dr endast avsedd for engangsbruk. Forsok att
ombearbeta, omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda
till att den inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverféring.

Om du stoter pa motstand, far produkten inte forceras. Forsok att
forcera produkten kan orsaka patientskada, som t.ex. perforation,
blédning eller skada pa slemhinnor.

Far inte anvdndas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nar
den tas emot. Undersok produkten visuellt och leta speciellt efter
vikningar, bojningar och brott. Far inte anvandas om en abnormitet
upptécks vilken kan férhindra korrekt fungerande skick. Meddela
Cook for att fa returauktorisering.

KONTRAINDIKATIONER

De som ér specifika for det priméra endoskopiska ingrepp som ska
utféras for att fa dtkomst till 6nskat injektionsstalle.

Allvarlig koagulopati.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De komplikationer som associeras med gastrointestinal endoskopi
omfattar, men &r inte begransade till: allergisk reaktion mot
ldkemedel « aspiration « hjartarytmi eller -stillestand « feber

» hemorragi « hypotoni - infektion « perforation « respiratorisk
depression eller andningsstillestand.

De som associeras med injektion i mucosa omfattar, men é&r inte
begréansade till: strikturbildning - ulceration eller nekros av injicerad
véavnad - ventrombos.
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Ovriga komplikationer som ska 6vervigas om injektion ska utféras
i esofagus omfattar, men &r inte begransade till: brostsmartor
- mediastinit « pleurautgjutningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Pa forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som krévs
for denna produkt.

Nalen maste vara helt indragen i hylsan innan produkten fors in,
forflyttas framat eller dras tillbaka. Om nalen inte dras tillbaka kan
det medféra att endoskopet skadas.

FORBEREDA SYSTEMET
1. Rulla upp och strack ut katetern helt.
2. Frigor Luer-glidbeslaget fran justeringshjulet innan

nalutskjutningen justeras. (Se fig. 1) Var forsiktig: Om du
forsoker justera nalen nér Luer-glidbeslaget &r anslutet kan det
resultera i skada pa produkten. Obs! Ett 1 cm svart band pa
kateterns spets underldttar visualisering av nalen vid injektion
(om tillampligt).

3. For att sakerstalla 6nskad utskjutning av nélen ska
Luer-glidbeslaget féras framat och stadigt kopplas in i
justeringshjulet. (Se fig. 2)

Justera nalen genom att dra in den i ytterhylsan. (Se fig. 3)

5. Hall produkten med Luer-laskopplingen mot operatéren och
vrid justeringshjulet medurs for att skjuta ut nalen eller moturs
for att dra in den. (Se fig. 4)

6. Bekréfta justeringen genom att féra Luer-glidbeslaget framat
och koppla in den. (Se fig. 5) Nalen bor skjutas in i och ut ur
ytterhylsan utan hinder. Kontrollera att nalen ej har sprickor.
Var forsiktig: Om nalen skjuts ut och dras in nar katetern &r
ihoprullad kan det resultera i strackning av katetern och skada
pa produkten.

BRUKSANVISNING

1. Fést en forfylld spruta ordentligt vid produktens Luer-
laskoppling. Spola sedan bort luft frdn nalen. Kontrollera att
den ar 6ppen och inte lacker.

2. Hall ndlen helt indragen i hylsan och for in produkten i
endoskopets arbetskanal. Obs! endast fér anvéandning av
engangsinjektor for varicer, placera den fastsatta kanylerade
fattningen i biopsiporten for att underlatta passage av
enhetskateter.

3. For in produkten lite i taget tills det syns att den sticker ut
ur endoskopet.
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4. Anvand endoskopet for att visualisera 6nskat injektionsstalle.
Uppratthall endoskoplédget.

5. Med hylsan i endoskopvyn, for in och sékra nélen genom att
stadigt koppla in Luer-glidbeslaget i justeringshjulet.
Obs! Om sa 6nskas kan nalutskjutningen justeras genom att
nalen dras in i hylsan och nalutskjutningen finjusteras med
justeringshjulet. Var forsiktig: Vid inforing eller justering av
nalen ska det sékerstallas att produktens hylsa &r helt utanfor
endoskopet och synlig i endoskopvyn.

6. For in ndlen i mucosan och ge sedan injektionen med den
anslutna sprutan.

7. Nar injektionen har slutforts ska nalen dras ut fran
injektionsstallet och in i hylsan genom att Luer-glidbeslaget
dras bakat. Upprepa forfarandet vid behov.

8. Nar forfarandet har slutforts ska nélen dras in i hylsan och
produkten avldgsnas fran endoskopet.
KASSERING AV PRODUKTEN

Kassera produkten enligt institutionens faststallda rutiner for
medicinskt bioriskavfall.
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A symbol glossary can be found at cookmedical.com/

symbol-glossary

CS Glosar znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary - DA Der findes

en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-glossary - DE Eine Symbollegende
finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mmopeite va Bpeite éva
YAwooapt twv cupPBolwy otn StevBuvon cookmedical.com/symbol-glossary

« ES En cookmedical.com/symbol-glossary, puede consultarse un glosario de
simbolos « FR Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web cookmedical.
com/symbol-glossary « HU A szimbolumok magyarazata a cookmedical.com/
symbol-glossary weboldalon talalhaté « IT Un glossario dei simboli & disponibile

alla pagina cookmedical.com/symbol-glossary « LT Simboliy zodynélj galite rasti
svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary « NL Een verklarende lijst van symbolen
is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « NO En symbolforklaring finnes
pé cookmedical.com/symbol-glossary « PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod
adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe um glossario de simbolos em
cookmedical.com/symbol-glossary - SV En symbolordlista finns pd cookmedical.com/
symbol-glossary

insertion portion width

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka
zavedené casti - DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning,

er X = indferingsdelens maksimumsbredde « DE Sofern das Symbol auf
dem Produktetikett aufgefiihrt ist: X = maximale Breite des einzufiihrenden
Teils « EL Eav epgaviletal To cUUBOAO 0TV EMONHAVON TOU TPOIOVTOC,

X = HéyloTto MAATOG THAHATOC loaywyng « ES Si el simbolo aparece en

la etiqueta del producto, X = anchura méaxima de la parte que se va
ainsertar « FR Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

X =largeur maximale de la section d'insertion « HU Ha ez a szimbdlum
szerepel a termék cimkéjén, akkor X a bevezetend6 szakasz maximalis
szélessége « IT Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X = larghezza massima della sezione inseribile « NL Als dit symbool op

het productetiket staat: X = maximale breedte van inbrenggedeelte

« NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = maksimal bredde pa
innferingsdel « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza
maksymalng szerokos¢ zagtebianej czesci urzadzenia « PT Se o simbolo
aparecer no rétulo do produto, X = largura maxima da parte introduzida

« SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = maximal bredd

pa inféringsdelen

@ If symbol appears on product label, X = maximum

X mm
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~—~X\ If symbol appears on product label, X = wire
XXX in guide compatibility

= CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita

XX mm  vodiciho dratu - DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning,
er X = kompatibilitet af kateterleder - DE Sofern das Symbol auf dem
Produktetikett aufgefiihrt ist: X = geeigneter Fihrungsdrahtdurchmesser
« EL Edv epgaviletal To cupBolo oTnv EMOAHAVON TOU TTPOTIGVTOG,
X = oupBatotnta pe cuppdtivo odnyo « ES Si el simbolo aparece en la
etiqueta del producto, X = compatibilidad de la guia « FR Si le symbole
est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide compatible
< HU Ha ez a szimbdélum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a
kompatibilis vezetédrét mérete « IT Se questo simbolo compare
sull’etichetta del prodotto, X = compatibilita della guida « NL Als dit
symbool op het productetiket staat: X = compatibele voerdraaddiameter
« NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = ledevaierkompatibilitet
« PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza srednice
prowadnika kompatybilnego z tym urzadzeniem « PT Se o simbolo
aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia « SV Om
symbolen finns pa produktens etikett, X = kompatibilitet med ledare

per box

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici
« DA Hvis symbolet vises pa produktets mzrkning, er X = antal pr. zeske

« DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett aufgefiihrt ist:

X = Anzahl pro Karton « EL Eav epgaviletal to gUppolo otnv emaorpavon
ToU TPOIGVTOC, X = moodTNTa ava kouTi « ES Si el simbolo aparece en la
etiqueta del producto, X = cantidad por caja « FR Si le symbole est visible
sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite « HU Ha ez a szimbolum
szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dobozonkénti mennyiség « IT Se
questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per
scatola « NL Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid
per doos « NO Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per
boks « PL Jesli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza liczbe
sztuk w kartonie « PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,

X = quantidade por caixa - SV Om symbolen finns p& produktens etikett,
X = antal per férpackning

‘ If symbol appears on product label, X = quantity
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accessory channel

CS Pokud je znacka uvedena na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni
kanal « DA Hvis symbolet vises pa produktets maerkning, er X = minimum
for tilbehorskanal « DE Sofern das Symbol auf dem Produktetikett
aufgefiihrt ist: X = Mindestdurchmesser des Arbeitskanals « EL Edv
gpgavi(etal To cupBoAo TNV EMOAPAVON TOU TIPOI6VTOG, X = EAAXI0TO
kavaht epyaoiag - ES Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,

X = diametro minimo del canal de accesorios « FR Si le symbole est visible
sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal - HU Ha ez a
szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a munkacsatorna minimalis
mérete « IT Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X = canale operativo minimo « NL Als dit symbool op het productetiket
staat: X = minimale diameter van werkkanaal - NO Hvis symbolet vises p&
produktetiketten, X = minimum arbeidskanal « PL Jesli symbol wystepuje na
etykiecie produktu, X oznacza minimalng $rednice kanatu roboczego

« PT Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessoério
minimo « SV Om symbolen finns pa produktens etikett, X = minsta
arbetskanal

@ If symbol appears on product label, X = minimum
st

Australian Sponsor]  Australian Sponsor

CS Australsky zadavatel « DA Australsk sponsor « DE Australischer
Sponsor « EL Xopnyog yia tv Auctpaia - ES Patrocinador
australiano - FR Partenaire australien - HU Ausztraliai partner

«IT Sponsor australiano « NL Australische opdrachtgever

« NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor
australiano - SV Australisk sponsor
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RxOnly

This device is intended
for single use only.

William A. Cook Australia Pty. Ltd.
95 Brandl Street,

Eight Mile Plains

QL4113
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