MEDICAL

Variable Injection Needle
Variabilni injekéni jehla

Variabel injektionsnal

Variabele injectienaald

Aiguille réglable pour injection
Einstellbare Injektionskaniile
Belova éyxuong petafAntov pKoug
Valtoztathato injekcios ti

Ago per iniezione variabile
Variabel injeksjonsnal
Regulowana igta do wstrzykiwan
Agulha de injeccao variavel

Aguja de inyeccion variable

Stéllbar injektionsnal
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INTENDED USE
This device is used for endoscopic injection into gastrointestinal mucosa.

NOTES
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 use this device for any purpose other than stated intended use.

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.

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

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: perforation,

hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic reaction to medication, hypotension, respiratory
depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

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



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. Toadjust 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.

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. Ifapplicable, to clear targeted area, attach a 20 cc syringe filled with sterile water to side
arm fitting of device. (See fig. 6) Flush targeted area until desired effect is achieved. Repeat
as necessary.

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

Dispose of devi per instituti idelines for bit medical waste.
URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva pro endoskopickou injekci do sliznice v gastrointestinalnim traktu.
POZNAMKY

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o opakované osetieni
prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.
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NepoutZivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je uréeno.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funki, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spolecnost
Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

Tento pfistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE

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

Koagulopatie zdvazného stupné.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuji, kromé jiného,
nasledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, hore¢ku, infekci, alergickou reakci na 1€k, hypotenzi,
respirani depresi nebo zastavu dechu, srde¢ni arytmii nebo srdecni zastavu.

Potencidlni komplikace spojené s injekci do sliznice zahmuji, kromé jiného, nasledujici: ulceraci
nebo nekrézu tkané, do niz byla aplikovéna injekce, Zilni trombozu, tvorbu striktur.

Dalsi potencialni komplikace, které je tfeba posoudit pokud se injekce provadi v jicnu, zahrnuji
mimo jiné nasledujici: bolest na hrudi, zinét mediastina a pleuralni vypotek.

UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete

na titku na obalu.

Pred zavedenim, posouvénim a pied vytahovanim zafizeni musi byt jehla zcela zatazena

do sheathu. Pokud neni jehla UipIné zatazena, mtize dojit k poskozeni endoskopu.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Katetr rozvinite a UpIné jej narovnejte.

2. Pred nastavenim extenze jehly uvolnéte adaptér Luer z regula¢niho kolecka. (Viz obr. 1)
Pozor: Pokusite-li se nastavovat jehlu se zajisténym adaptérem Luer, mliZe se zafizeni
poskodit. Poznamka: Vizualizaci jehly béhem injekce poméha 1 cm ¢erny pasek na hrotu
katetru (je-li pouzit).

3. Kzajisténi pozadované extenze jehly posurite adaptér Luer doptedu a pevné jej zajistéte
do regula¢niho kolecka. (Viz obr. 2)
4. Jehlu nastavite tak, Ze ji vtdhnete do vnéjsiho sheathu. (Viz obr. 3)

5. Drzte zafizeni tak, aby adaptér Luer lock sméfoval k uzivateli, a otacejte regulacnim koleckem
po sméru hodinovych rucicek, pokud chcete extenzi jehly prodlouzit, nebo proti sméru
hodinovych rucicek, pokud ji chcete zkratit. (Viz obr. 4)

6. 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 zafizeni.

NAVOD NA POUZITI
PredpInénou stiikacku bezpe¢né pripojte na spojku Luer lock na zafizeni; poté z jehly
proplachnutim odstraite vzduch. Zkontrolujte priichodnost a tésnost.

Zafizeni s jehlou UplIné zatazenou do sheathu zasurite do akcesorniho kanalu endoskopu.
V malych postupnych krocich zavadéjte zafizeni, dokud viditelné nevyjde z endoskopu.

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

vos wN

Endoskopicky sledujte sheath a soucasné posouvejte a zajistujte jehlu zajisténim posuvného
adaptéru Luer do regula¢niho kolecka. Poznamka: Extenzi jehly Ize podle potieby nastavit
zatazenim jehly do sheathu a jemnou Upravou extenze jehly pomoci regulacniho kolecka.
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Pozor: Pii nastavovani nebo posouvani jehly zajistéte, aby byl sheath tipIné vysunuty
zendoskopu a aby byl viditelny v jeho zorném poli.

6. Zasunte jehlu do sliznice a poté provedte injekci pomoci pfipojené stiikacky.

7. Po dokonceni injekce vytahnéte jehlu z mista vpichu a zatdhnéte ji do sheathu zpétnym
zatazenim adaptéru Luer. Postup podle potieby opakuijte.

8. Podle potieby pouzijte k vycisténi cilové oblasti 20ml stiikacku naplnénou sterilni vodou,
piipojenou k bo¢ni spojce zafizeni. (Viz obr. 6) Proplachuijte cilovou oblast az do dosazeni
pozadovaného ucinku. Dle potieby opakuijte.

9. Podokonceni vykonu vtahnéte jehlu do sheathu a poté vyjméte zafizeni z endoskopu.

Zafizeni zlikvidujte v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného
ického odpadu, platnymi v dané izaci

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed anvendes til endoskopisk injektion i gastrointestinale mukosa.
BEMARKNINGER

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller overfgrelse af sygdom.

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formél end den angivne, pataenkte anvendelse.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersgg produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bajninger
0og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma enheden ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

Brug af denne anordning er begreenset til uddannet sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, som er specifikke for det primaere endoskopiske indgreb, som skal

foretages for at opna adgang til det @nskede injektionssted.

Sveer 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.

Komplikationer, der er forbundet med injektion i mukosa omfatter, men er ikke begraenset til:

ulceration eller nekrose af det injicerede vaev, venetrombose, strikturdannelse.

Andre komplikationer, som skal overvejes, hvis injektion foretages i oesophagus, omfatter, men

er ikke begraenset til: brystsmerter, mediastinitis, pleuraeffusion.

FORHOLDSREGLER

Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalsterrelse for denne enhed

pa emballageetiketten.

Nalen skal vaere trukket helt ind i sheathen inden indfering, fremfaring eller tilbagetraekning

af enheden. Hvis nalen ikke treekkes tilbage, kan det resultere i beskadigelse af endoskopet.

SYSTEMFORBEREDELSE

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

2. Frakobl Luer slip-fittingen fra justeringshjulet, inden naleforleengelsen justeres. (Se figur 1)
Forsigtig: Forsag pa at justere nalen, mens Luer slip-fittingen er i indgreb, kan resultere

i beskadigelse af enheden. Bemaerk: Et 1 cm sort band ved kateterets spids ger det lettere
at visualisere nalen under injektionen (hvis det er relevant).



3. Forat sikre den @nskede naleforleengelse, skal Luer slip-fittingen fremferes saledes, at den
sikkert griber ind i justeringshjulet. (Se figur 2)

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

5. Hold anordningen med Luer lock-fittingen vendt mod operatgren og rotér justeringshjulet
med uret for at gere naleforleengelsen laengere, eller mod uret for at gare naleforleengelsen
kortere. (Se figur 4)

6. Verificér justeringen ved at fremfare og tilkoble Luer slip-fittingen. (Se figur 5) Nalen
skal nemt kunne bevaeges ind og ud af den ydre sheath. Inspicer nalen for brud.
Forsigtig: Fremfaring og tilbagetraekning af nalen mens kateteret er oprullet kan medfere,
at katetret streekkes, og at enheden beskadiges.

BRUGSANVISNING
Seet en forud fyldt sprajte forsvarligt pa enhedens Luer lock-fitting og skyl dernaest luft
ud af nalen. Kontrollér for abenhed og leekager.

2. Med nalen helt trukket ind i sheathen fores enheden ind i endoskopets tilbehgrskanal.

3. Fordernaest enheden frem i korte spring, indtil det kan visualiseres, at den kommer
ud af endoskopet.

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

5. Mens sheathen kan ses med endoskopet, fares nalen frem, og den fikseres ved at fa
Luer slip-fittingen til at ga i indgreb med justeringshjulet. Bemaerk: Hvis det enskes, kan
naleforleengelsen justeres ved at traekke nalen ind i sheathen og finjustere naleforleengelsen
med justeringshjulet. Forsigtig: Under justering og fremforing 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 mukosa, og foretag dernaest injektionen med den pasatte sprojte.

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

8. Hvis det er relevant, kan en 20 ml sprojte med sterilt vand saettes pa enhedens sidearm for
at rydde malomradet. (Se figur 6) Skyl malomrédet, indtil den anskede effekt er opnaet.
Gentag om ngdvendigt.

9.  Efter udfert indgreb treekkes nélen ind i sheathen og enheden fjernes fra endoskopet.

Bortskaf enheden i henhold til hospi ingslinj

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor endoscopische injectie in gastro-intestinaal slijmvlies.

OPMERKINGEN

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel
voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Gebruik dit instrument niet voor enigerlei ander doel dan onder‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Een visuele
inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken.
Niet gebruiken indien er een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan
verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES
De contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire endoscopische procedure die moet
worden uitgevoerd om toegang te krijgen tot de gewenste injectieplaats.

Ernstige 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, hartstilstand.

De complicaties die gepaard gaan met slijmvliesinjectie zijn onder meer zonder beperking:
verzwering of necrose van het geinjecteerde weefsel, veneuze trombose, strictuurvorming.

Andere complicaties die in beschouwing dienen te worden genomen indien de injectie wordt
uitgevoerd in de slokdarm zijn onder meer zonder beperking: pijn in de borst, mediastinitis,
pleurale effusie.

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

De naald moet voér inbrengen in, opvoeren door of terugtrekken uit de endoscoop geheel
in de sheath worden teruggetrokken. Als de naald niet wordt ingetrokken, kan dit schade aan
de endoscoop veroorzaken.

SYSTEEMPREPARATIE
1. Ontrol de katheter en maak de katheter helemaal recht.

2. Maak de Luerslip-fitting los van het instelwiel voordat de naaldextensie wordt ingesteld.
(Zie afb. 1) Let op: Als geprobeerd wordt om de naald bij te stellen terwijl de Luerslip-fitting
geactiveerd is, kan dit schade aan het instrument tot gevolg hebben. 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).

3. Om de gewenste naaldextensie te borgen moet de Luerslip-fitting worden opgeschoven
en stevig in het instelwiel worden vastgezet. (Zie afb. 2)

4. Voor het bijstellen van de naald moet deze in de buitensheath worden teruggetrokken.
(Zie afb. 3)

5. Houd het instrument vast met de Luerlock-fitting naar de gebruiker toe en draai het
instelwiel rechtsom om de naaldextensie te verlengen en linksom om de naaldextensie
te verkorten. (Zie afb. 4)

6. Controleer de instelling door de Luerslip-fitting op te schuiven en vast te zetten. (Zie afb. 5)
De naald hoort gemakkelijk de sheath in en uit te schuiven. Inspecteer de naald op breuken.
Let op: Als de naald in- en uitgeschoven wordt terwijl de katheter opgerold is dan kan
de katheter worden uitgerekt en het instrument worden beschadigd.

GEBRUIKSAANWLJZING
1. Bevestig een vooraf gevulde spuit stevig aan de Luerlock-fitting van het instrument en
verwijder vervolgens de lucht uit de naald. Controleer op doorgankelijkheid en lekken.

2. Introduceer het instrument, terwijl de naald helemaal in de sheath is teruggetrokken,
in het werkkanaal van de endoscoop.

3. Voer het instrument vervolgens met korte stappen op totdat gezien wordt dat het uit
de endoscoop komt.

4. Visualiseer de gewenste injectieplaats endoscopisch en handhaaf de plaats van
de endoscoop.

5. Voer de naald op terwijl de sheath endoscopisch in zicht is en zet hem vast door de
Luerslip-fitting stevig in het instelwiel te steken. NB: Desgewenst kan de naaldextensie
worden bijgesteld door de naald in de sheath terug te trekken en de naaldextensie fijn
af te stellen met behulp van het instelwiel. Let op: Tijdens het bijstellen of opvoeren van
de naald dient ervoor te worden gezorgd dat de sheath van het instrument helemaal uit
de endoscoop is gekomen en in endoscopisch zicht is.

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



7. Trek de naald na voltooiing van de injectie uit de injectieplaats en trek hem terug in
de sheath door de Luerslip-fitting achteruit te trekken. Herhaal de procedure zo nodig.

8. Bevestig, indien van toepassing om het doelgebied op te ruimen, een spuit van 20 ml
gevuld met steriel water aan de zijarmaansluiting van het instrument. (Zie afb. 6) Spoel het
doelgebied totdat het gewenste effect is verkregen. Herhaal zo nodig.

9. Trek de naald na voltooiing van de ingreep in de sheath terug en verwijder vervolgens het
instrument uit de endoscoop.

Werp het instrument of de instrumenten weg volgens de richtlijnen voor biologisch
gevaarlijk medisch afval van uw instelling.

FRANGAIS

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

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement 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 une transmission de maladie.

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de coudures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible dempécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

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.

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

Coagulopathie grave.

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.

Parmi les complications possibles associées a linjection dans la muqueuse, on citera : ulcération
ou nécrose des tissus injectés, thrombose veineuse, formation de sténose.

Parmi les autres complications a noter si l'injection est réalisée dans lcesophage, on citera :
douleur thoracique, médiastinite, épanchement pleural.

MISES EN GARDE
Consulter l'étiquette de 'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

Rengainer complétement l'aiguille avant l'introduction, I'avancement ou le retrait du dispositif.
Sil'aiguille n'est pas rengainée, elle risque d'endommager I'endoscope.

PREPARATION DU SYSTEME
1. Dérouler le cathéter et le redresser complétement.

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



3. Pour assurer l'extension voulue de l'aiguille, avancer le raccord Luer slip et l'engager
fermement dans la molette de réglage. (Voir la Fig. 2)

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

5. Tenir le dispositif avec le raccord Luer lock faisant face a l'opérateur et tourner la molette
de réglage dans le sens horaire pour rallonger lextension de l'aiguille ou dans le sens
anti-horaire pour la raccourcir. (Voir la Fig. 4)

6. Vérifier le réglage en avangant et en engageant le raccord Luer slip. (Voir la Fig. 5) Laiguille
doit pouvoir étre facilement rengainée et dégainée de la gaine externe. Examiner l'aiguille
pour sassurer quelle n'est pas cassée. Mise en garde : Avancer et rengainer l'aiguille lorsque
le cathéter est enroulé risque d‘étirer ce dernier et dendommager le dispositif.

MODE D’EMPLOI
Fixer fermement une seringue pré-remplie au raccord Luer lock du dispositif, puis évacuer
I'air de l'aiguille. Vérifier la perméabilité et les fuites.

2. Avec laiguille complétement rengainée, introduire le dispositif dans le canal opérateur
de I'endoscope.

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
fermement le raccord Luer slip dans la molette de réglage. Remarque : Selon les besoins,
I'extension de |'aiguille peut étre réglée en rengainant l'aiguille et en ajustant avec précision
son extension a 'aide de la molette de réglage. Mise en garde : Pendant le réglage
ou l'avancement de l'aiguille, vérifier que la gaine du dispositif est complétement sortie
de I'endoscope et se trouve dans le champ de vision endoscopique.

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

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

8. Le cas échéant, pour dégager la zone cible, raccorder une seringue de 20 ml remplie d'eau
stérile au raccord latéral du dispositif. (Voir la Fig. 6) Rincer la zone cible jusqua ce que leffet
voulu soit obtenu. Répéter selon les besoins.

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

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

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur endoskopischen Injektion in die Magen-Darm-
Schleimhaute verwendet.

HINWEISE

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur
Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
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Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

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

Schwere Gerinnungsstorungen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

Zu den mit einer Magen-Darm-Schleimhautinjektion verbundenen potenziellen
Komplikationen gehéren u.a.: Exulzeration oder Nekrose des Gewebes an der Injektionsstelle,
Venenthrombose, Strikturbildung.

Weitere Komplikationen, die bei einer Injektion im Osophagus zu bedenken sind, sind u.a.:
Brustschmerzen, Mediastinitis, Pleuraerguss.

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

Bevor die Kantile eingefiihrt, vorgeschoben oder zuriickgezogen wird, muss sie vollstandig
in die Hiille eingezogen sein. Wird die Kantile nicht eingezogen, kann das Endoskop
beschadigt werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
1. Den Katheter entrollen und vollstandig gerade richten.

2. Vor Einstellung des Kantilenvorschubs den Luer-Slip-Anschluss vom Einstellrad [6sen.
(Siehe Abb. 1) Vorsicht: Wenn versucht wird, die Kantile bei eingerastetem Luer-Slip-
Anschluss einzustellen, kann das Instrument beschédigt werden. Hinweis: Ein 1 cm breiter
schwarzer Streifen an der Katheterspitze verbessert die Sichtbarkeit der Kantile wéahrend 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. ZurEinstellung der Kandile die Kantile in die AuBenhiille einziehen. (Siehe Abb. 3)

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Eine vorgefiillte Spritze sicher am Luer-Lock-Anschluss des Instruments anbringen und die
Luft aus der Kantile sptilen. Auf Durchgéngigkeit und Dichtheit prifen.

2. Das Instrument bei ganz in die Hiille zuriickgezogener Kantile in den Arbeitskanal des
Endoskops einfiihren.

3. Das Instrument in kleinen Schritten bis zum endoskopisch visualisierten Austritt aus dem
Endoskop vorschieben.

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

5. Wenn die Hiille endoskopisch sichtbar ist, die Kantile vorschieben und befestigen, indem
der Luer-Slip-Anschluss fest in das Einstellrad geschoben wird. Hinweis: Nach Wunsch
lasst sich der Kantilenvorschub einstellen, indem die Kantile in die Hiille zurlickgezogen
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und der Kandilenvorschub 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 Kantile in die Schleimhaut vorschieben und anschlieBend mit der angeschlossenen
Spritze die Injektion vornehmen.

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

8. Gegebenenfalls zur Spiilung des Zielgebiets eine 20-ml-Spritze mit sterilem Wasser an
den Seitenarm des Instruments anschlieBen. (Siehe Abb. 6) Das Zielgebiet spiilen, bis der
gewiinschte Effekt erzielt wird. Den Vorgang wiederholen, falls erforderlich.

9. Zum Abschluss des Eingriffs die Kantile in die Huille zuriickziehen und das Instrument aus
dem Endoskop entfernen.

Das (die) ) nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem
dizinischem Abfall

EAAHNIKA

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

AUTH ) GUOKEUN XPNOILOTOLETAL YIa EVEOOKOTIIKH £yXUOT 0TO BAEVWOYOVO TNG
YAOTPEVTEPIKOU 0800.

ZHMEIQZEIZ

AUTH ) CUOKeU €Xel OXESIOOTEL yia pia xprion povo. Mpoomnabeleg emavenegepyaoiag,
EMAVANOCTEIPWONG r/Kal EMavaxenoIHomoinong evSEXETal va 08nyHooLVY O acToxia TG
OUOKEUNG iY/Kal O PETaSoon vooou.

Mn XPnOILOTTOIEITE TN GUCKEUN QUTH YIA OTIOIOSHTTOTE OKOMO, EKTOC Ao TNV aVaPePOHEV
XPrion yta v oroia mpoopileTat.

Edv n cuokevacia éxel avolytei fi umooTei {nuid katé Ty mapahapr] TG, Un XPNOIHOTOoETE

0 POIGV. EMOewproTe OMTIKG, MPOGEXOVTA IS1aiTEPX Yia TUXOV OTPEBAWOELS, KAUPEIG Kat
prgeis. EGv evtomioete pia avwpaia mou Ba mapepnoSIZe T owoTH KAataoTacn Aertoupyiag,

HN XPNOILOTIOOETE TO MPOidv. Evuepwote tnv Cook yia va AaBeTe e£0uctoS6Tnon emMoTPoPric.
DUNAOOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA AN OKPAES TIHEG BEppOKPATIag.

Emtpénetal n Xprion auTrig TG CUCKEUNG LOVOV amd ekMaSEUHEVOUG EMayyENUATIEG UYEIQG.
ANTENAEIZEIZ

Exeiveg mou givat EI8IKEG yia Ty KUpla evEooKoTTKr| Sladikacia mou Ba ekTeNeoTei yia Ty
eniteuén mpdoBacng otny emBuunTr Béon éyxuong.

ToBapr Slatapayr TG TKTIKOTNTAG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

Exeiveg mou ouoxeTi{ovTal Pe Tn yaoTpookomnnon Kat neptapBavouv peta&y aMwv: Siatpnon,
aipoppayia, l0pOPNoN, TUPETO, Aoipwén, AMEPYIKN avTipacn og YApHAKo, UTIGTAT,
KaTaoToAr 1y mavon Tng avamnvor, kapdiakn appuBpia i avakor.

Exeiveg mmou oxetifovtat pe Tnv £€yxuon oto PAevvoydvo mepINapBavouy, HETagl GAwv: eEEAkwon
1) VEKPWOT) TOU I0TOU OTOV OO0 €YIVE 1) £yXuon, PAEPIKT) OpOUBWOT, OXNUATIOUO TEPICPIENG.
ANEG TToU Tipéet va Ang@Boly umoPn KaTtd T Slevépyela £yXuong oTov 0100gdyo
TiEPAapBAVOLV, LETAE) AMwV: BwPaKIKG AAyog, pecoBwpakitda, ure(wKkoTkr) GUNNOYH.
NPOOYNAZEIZ

AVaTPEETE OTNV ETIKETA TNG CUOKELATIAG YIa TO ENAXIOTO péyeBog kavahiol TIou amalteitat yia
TN OUOKELN QUTH.

H Behova mpémel va amocupBei MApwe Héca ato Bnkdpt Tpv amd tnv elcaywyr), TNV mpowenon
1) TNV andoupon TN cuokeunc. Eav Sev amooupete T Behova evdéxeTal va pokAnOei {npia
oo evookomio.



MPOETOIMAZIATOY ZYZTHMATOX
1. Zetuli€te Tov KaBeTripa Kat EVBEIGOTE ToV TTAPWG.

2. AmepnAéETe To oUPOUEVO EEAPTNHA Luer amd Tov TPoXO IPOCAPHOYNG TTPIV TIPOCUPHOCETE
v poéktaon TG Bedvac. (BA. oxriua 1) Mipocoxn: EQv eMKeIPrOETe Va TPOCAPUOOETE
N Behdva v €xel PMAaKE( To CUPOPEVO e€apTNHA Luer propei va ipokAnBei {nuid otn
ouokeur). Znpeiwon: Evag pavpog SaktuAiog pey£Boug 1 cm mou BpiokeTal 0To AKpPo Tou
kaBeTripa CUPBANAEL OTNV ATTEIKGVION TNG BEAGVAG KATA TN SIGPKELD TG EyXuong (eav
£pappoletal).

3. Nava Siaopalioete Ty emBupnT MPOEKTAOoN TG BEAdVag, MPOWBNOTE TO CUPOUEVO
£€aptnua Luer kat pmAEETE To 0TaBEPG OTOV TPOXO TPOTapHOYNG. (BA. axriua 2)

4. Tia va mpooappdoeTe T BEAOVA, ATOCUPETE TN péca 0TO EEWTEPIKO Bnkdpt. (BA. oxriua 3)

5. Kpatrjote Tn GUOKELN WE TO §ApTNHA acpdhiong Luer oTpappévo Tipog To XEIpIoTh
Kall TIEPIOTPEPTE TOV TPOXO TIPOCAPHOYIG SE§160TPOPA YIa TV AENON TOU HAKOUG TNG
TIPOEKTAONG TNG BEAOVOAC I APIOTEPOCTPOPA YIA TN HEIWOT TOU HAKOUG TNG TTPOEKTAONG
NG Berovag. (BA. axriua 4)

6.  EmaAnBevote TV mpooappoyr MPowBmvTag Kat EUMAEKOVTAC TO CUPOUEVO e€ApTNa Luer.
(BA. oxrjua 5) H BeNdva PETEL Vo PHETAKIVEITAI IE EVKONIOL EVTOG KAl EKTOG TOU EEWTEPIKOU
Bnkapiov. EAéyEte T Behdva yia Tuxov pwypiéc. Mpoooxn: H mpowbnon kat n anooupon
NG BeNovag evi) 0 KABETAPAG gival TUMYHEVOG EVEEXETAI VAl £XEL WG ATTOTENECHA TO TEVIWHA
Tou KABETrPA Kat TNV MPOKANGN {NHIAG OTN GUOKEUN.

OAHFIEZ XPHIHX

1. MpoocapTOTE AoPAAWG Hia TANPWHEVN OUPIYYa OTO OUPOUEVO eEAPTNa Luer Tng
OUCKEUNG KAl KATOTTIV QMOUAKPUVETE Tov aépa and tn BeAova. EAéyEte T Batotnta g
KOll Y10l TUKOV S1appoEc.

2. Me T Berdva mnpwe amocuppévn péoa 0To BnKAp, EICAYETE TN CUCKEUN OTO KAVAA
£pYaoiag Tou EVE0OKOTTOoU.

3. MpowBNoTE TN GUOKEUN| e LIKPG BrUATA, £WG GTOU QMEIKOVIOTE! EVEOOKOTIKA va eE€pKETaL
and 1o evEooKOTIO.

4. AmeikovioTe evS0OKOTIKG Ty emMBUUNTH B£0n £yXuong Kat SIaTnPAROTE To EVEOOKOMIO
otn 6¢on Tou.

5. Me 1o Onkdpt oto evéookomikd medio, mpowbroTe kat acpaNioTe T BeAdva epmiékovtag
0oTaBepd To CUPSHIEVO EEAPTNHA Luer OTov TPOXd Tpooappoynic. Enpeiwon: Eav embupeite,
N TIPOEKTAON TNG BENGVAC UMTOPE( VAl TIPOOAPHOCTE HEOW TNG anmdoupong Tne BeAdvag
H€oa 0TO ONKAp!L Kal TN AeTTtr) pUBHION TNG IPOEKTAONG TNG BEAGVAG XPNOIHOTIOIMVTAG TOV
TPOXO Mpoaappoyrig. Mpogoxr: Katd t SiapKela TG MPooappoynG 1y TG mpowlnong tng
Berovag, PePaiwbdeite 6T To BNKAPL TNG GUOKEUNG Exel EEENBEL TTAPWG QTG TO EVEOOKOTIO
Katl 6Tt BPIoKEeTal EVTOG TOU EVEOOKOTTIKOU TTESIOU.

6. [MpowBriote T Behdva oto BAEVvoyovo Kal KTV XPNOIHOTIOIWVTAG TNV TPOCAPTNHEVN
oUpIyya SIEVEPYNOTE TNV £yXuon.

7. ‘Otav ohokAnpwOEi n £yxuon, amopaKkpUVETe T BeAdva amd T B€on e éyxuong Kat
QamocVPETE TN péoa 0To BNKAPL TPABWVTAS TTPOG Ta TTIoW TO CUPOHEVO e€ApTNHa Luer.
EnavahdBete tn Siadikacia, Omwg anaiteitat.

8. Edv epappdletay, yia va KabapioeTe Tn B£0Nn-0TOX0, TPOCAPTHOTE HIa CUPLYYA TwV
20 ml MAnpwpévn e OTEIPO VEPO GTOV TIPOCAPHOYEA TAEUPIKOU Bpaxiova TG GUCKEUNG.
(BA. oxriua 6) EKMAOVETE TV TEPIOXI-OTOXO HEXP! Va ETMITUXETE TO EMOUMNTO AMMOTENECHAL
EmavahdBete dnwe amarteital.

9. Metd mv ohokArjpwan g Sladikaciag, amocUpeTe Tn BeAova péoa ato Bnkdpt. Katomy,
APAIPECTE Tr) CUCKEUT OO TO EVEOOKOTTIO.

Amoppiyte TIg £C OUMQP HETIC TipIEC 08nyigg Tou 1I8pUNATOC oag yia
Bro)oyika emkivduva laTpika andfAnTa.




MAGYAR

RENDELTETES
Az eszkoz a gastrointestinalis nyalkahartyaba tortén6 endoszkopos beinjektalasra szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Gjrafelhasznélasra valo el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

Afeltiintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszkdzt més célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, killonds tekintettel a csomokra, gorbiiletekre, és torésekre.

Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé6 miikodést megakadalyozza, ne hasznalja
az eszkozt. A visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletingadozasoktdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

ELLENJAVALLATOK
A kivant beinjektalasi hely megkozelitésével kapcsolatosan elvégzendé elsédleges endoszkopos
eljarasra vonatkozo ellenjavallatok.

Sulyos coagulopathia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkdpiéval kapcsolatos komplikaciok tobbek kozott: perforacio, vérzés,
aspiracio, laz, fertézés, allergias gyogyszerreakcio, alacsony vérnyomas, légzési elégtelenség vagy
légzésledllas, szivaritmia vagy szivmegallas.

A nyélkahartyaba torténd beinjektéalasra vonatkozo ellenjavallatok tobbek kozott: a beinjektalas
helyén a szovet fekélyesedése vagy elhalésa, vénas trombdzis, sziikiilet kialakulasa.

A nyel6csében torténd beinjektalas esetén figyelembe veendd egyéb lehetséges komplikaciok
tobbek k6zott: mellkasi fajdalom, mediastinitis, mellhartyabevérzés.

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

Az eszkoz bevezetése, el6retoldsa, illetve visszahtizasa el6tt a t(it teljesen vissza kell hizni
a hiivelybe. A t( teljes visszahtizésanak elmulasztésa az endoszkop sériilését okozhatja.

A RENDSZER ELOKESZITESE
Tekerje szét a katétert és egyenesitse ki teljesen.

2. Vélassza le az elcsusztathato Luer-csatlakozast a beallité kerékrdl a timeghosszabbitas
bealltasa el6tt. (Ldsd az 1. dbrdt) Vigyazat: Ha a t beallitasat az elcsisztathatd
Luer-csatlakozas rogzitett allasaban kisérli meg, az az eszkoz sériilését okozhatja.
Megjegyzés: A katéter végénél Iévé 1 cm-es fekete szinii sav a tii megjelenitését
segiti el6 a beinjektalas kdzben (amennyiben alkalmazhatd).

3. At kivant meghosszabbitasa érdekében tolja el6re az elcsusztathato Luer-csatlakozast
és kapcsolja ra szorosan a beéllité kerékre. (Ldsd a 2. dbrdt)

4. At bedllitdsdhoz huzza vissza a tit a kiilsé hiivelybe. (Ldsd az 3. dbrdt)

5. Tartsa az eszkdzt gy, hogy a Luer-zar csatlakozas a felhasznald felé nézzen, majd forgassa
a bedllité kereket az 6ramutatd jarasaval megegyezé irdnyban a timeghosszabbitas
noveléséhez, az dramutato jarasaval ellentétes iranyban pedig a timeghosszabbitas
roviditéséhez. (Ldsd az 4. dbrdt)

6.  Ellendrizze a bedllitast az elcstsztathato Luer-csatlakozas eléretolasaval és rogzitésével.
(Ldsd az 5. dbrat) A tiinek konnyedén kell mozognia a kiils velyben, befelé és kifelé
egyarant. Vizsgélja meg a tit, hogy nem torétt-e. Vigyazat: A ti eléretoldsa és visszahuizasa
feltekert katéter mellett a katéter megnyulasat és az eszkoz sériilését okozhatja.
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HASZNALATI UTASITAS
Szilardan csatlakoztasson egy elére feltoltétt fecskend6t az eszkozon levd Luer-zaras
csatlakozohoz, majd tavolitsa el a levegét a tiibél. Ellendrizze az atjarhatosagot
és az esetleges szivargast.

2. Atlta hiivelybe teljesen visszahtizva vezesse be az eszkézt
az endoszkop munkacsatornajaba.

3. Kislépésekben tolja el6re az eszkozt, amig lathatéva nem valik, amint kilép az endoszkdpbal.

4. Endoszkop segitségével vizualisan jelenitse meg a kivant injekcios helyet, és tartsa fenn
az endoszkop helyzetét.

5. Mikézben a hiively endoszképosan lathato, tolja elére a tiit, és rogzitse az elcsusztathato
Luer-csatlakozasnak a beallito kerékre torténd hatarozott razarasaval. Megjegyzés: Sziikség
esetén a tlimeghosszabbitas bedllitasa a tlinek a hlivelybe torténd visszahtzasaval és
a tlimeghosszabbitasnak a beallitd kerékkel torténé finombeallitasaval végezhet6 el.
Vigyazat: A t(i bedllitésa vagy el6retolasa kézben biztositsa, hogy az eszkoz hiivelye teljesen
kilépjen az endoszkopbol és az endoszkop latoterében legyen.

6. Tolja a tlit a nyalkahartyaba, majd a csatlakoztatott fecskendé segitségével végezze
el a beinjektalast.

7. Abeinjektdlas elvégzését kovetden hiizza ki a tit az injekcid helyébdl, és az elcsusztathatd
Luer-csatlakozés visszahtizasaval huizza vissza a hiivelybe. Sziikség szerint ismételje meg
az eljarast.

8. Amennyiben alkalmazhato, a célzott teriilet megtisztitasahoz csatlakoztasson egy steril
vizzel feltéltott 20 ml-es fecskend6t az eszkdz oldalagi csatlakozéjéhoz. (Ldsd az 6. dbret)
Mindaddig 6blitse a célzott teriiletet, amig el nem éri a kivant hatést. Szlikség szerint
ismételje meg.

9. Azeljaras végeztével a tiit hiizza vissza a hiivelybe, majd az eszkézt tavolitsa
el az endoszkdpbdl.

A biolégiail élyes orvosi
helyezze hulladekba az eszko6z(oke)t.

ITALIANO

USO PREVISTO

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

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di riprocessare, risterilizzare
e/o riutilizzare possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

y szerint

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.

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

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

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

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

Coagulopatia grave.



POTENZIALI COMPLICANZE

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

Le potenziali complicanze associate all'iniezione nelle mucose includono, senza limitazioni:
ulcerazione o necrosi del tessuto iniettato, trombosi venosa, formazione di stenosi.

Ulteriori complicanze da tenere in considerazione nel caso di iniezione a livello dell'esofago
includono, senza limitazioni: dolore al petto, mediastinite, effusione pleurica.

PRECAUZIONI

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

Prima dell'inserimento, dellavanzamento o del ritiro del dispositivo, 'ago deve

essere completamente ritirato all'interno della guaina. Il mancato ritiro dell'ago puo
danneggiare I'endoscopio.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Svolgere e raddrizzare completamente il catetere.

2. Prima diregolare l'estensione dell'ago, disinnestare il raccordo Luer Slip dalla rotella di
regolazione. (Vedere la Figura 1) Attenzione - | tentativi di regolazione dell'ago a raccordo
Luer Slip innestato rischiano di danneggiare il dispositivo. Nota - Una banda nera di 1 cm
sulla punta del catetere agevola la visualizzazione dell'ago durante l'iniezione (se pertinente).

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

4. Perregolare I'ago, ritirarlo all'interno della guaina esterna. (Vedere la Figura 3)

5. Tenere il dispositivo con il raccordo Luer Lock rivolto verso di sé e fare ruotare la rotella
di regolazione in senso orario per aumentare |'estensione dell’ago o in senso antiorario
per ridurla. (Vedere la Figura 4)

6. Verificare la regolazione facendo avanzare e innestando il raccordo Luer Slip. (Vedere la
Figura 5) 'ago deve correre dentro e fuori dalla guaina esterna senza alcun impedimento.
Esaminare 'ago per escludere la presenza di incrinature. Attenzione - Lestensione e il ritiro
dell'ago a catetere avvolto possono provocare lo stiramento del catetere e danneggiare
il dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

2. Con l'ago completamente ritirato all'interno della guaina, inserire il dispositivo nel canale
operativo dellendoscopio.

3. Fare quindi avanzare il dispositivo, in piccoli incrementi, fino a visualizzarne
la fuoriuscita dall'endoscopio.

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

5. Con la guaina endoscopicamente visualizzata, fare avanzare e fissare I'ago innestando
saldamente il raccordo Luer Slip nella rotella di regolazione. Nota - Se lo si desidera,
& possibile regolare l'estensione dell'ago ritirando I'ago all'interno della guaina e mettendone
a punto l'estensione con la rotella di regolazione. Attenzione - Durante la regolazione
o l'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 liniezione.

7. Una volta completata l'iniezione, ritirare 'ago dal sito di iniezione e all'interno della guaina
tirando indietro il raccordo Luer Slip. Ripetere la procedura in base alle necessita.
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8. Se pertinente, per pulire I'area interessata, fissare una siringa da 20 ml piena di acqua sterile
al raccordo della via laterale del dispositivo. (Vedere la Figura 6) Lavare I'area interessata fino
a ottenere leffetto desiderato. Ripetere in base alle necessita.

9. Altermine della procedura, ritirare I'ago all'interno della guaina ed estrarre
il dispositivo dall'endoscopio.

inare il disposi
sanitaria relative ai

(o dispositivi) in conformita alle disposizioni della struttura
uti medici pericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til endoskopisk injeksjon i gastrointestinale mukosa.
MERKNADER

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé ny bearbeiding, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

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

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar 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 returtillatelse.

Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.
KONTRAINDIKASJONER

De som gjelder spesifikt for primzere endoskopiske inngrep som utfares for a fa tilgang til
onsket injeksjonssted.

Alvorlig koagulopati.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er tilknyttet gastrointestinal endoskopi inkluderer, men er ikke begrenset til: perforering,
bledning, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa medikamenter, hypotensjon,
respirasjonsdepresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

De som er forbundet med injeksjon i mukosa inkluderer, men er ikke begrenset til: ulcerasjon
eller nekrose av det injiserte vevet, venetrombose, strikturdannelse.

Andre komplikasjoner som ma vurderes hvis injeksjonen skal utfares i @sofagus inkluderer, men
er ikke begrenset til: brystsmerter, mediastinitt, pleuraeffusjon.

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

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

KLARGJQRING AV SYSTEMET
Rull kateteret ut og rett det helt ut.

2. Frakoble luer-slip-tilpasningen fra justeringshjulet fer naleforlengelsen justeres. (Se fig. 1)
Forsiktig: Forsok pé 4 justere nalen mens luer-slip-tilpasningen er i inngrep kan fore til
skade pa anordningen. Merknad: Et sort band pa 1 cm ved kateterets spiss gjer det lettere &
visualisere nalen under injeksjonen (hvis relevant).

3. Forasikre den gnskede naleforlengelsen, ma luer-slip-tilpasningen fores frem slik at den far
et godt inngrep pé justeringshjulet. (Se fig. 2)

4. Juster nalen ved & trekke den tilbake inn i den ytre hylsen. (Se fig. 3)

5. Hold anordningen med luer-lock-tilpasningen vendt mot operateren og roter

justeringshjulet med klokken for & gjere naleforlengelsen lengre, eller mot klokken for &
gjore néleforlengelsen kortere. (Se fig. 4)
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6. Verifiser justeringen ved & fremfere og tilkoble luer-slip-tilpasningen. (Se fig. 5) Nalen skal lett
kunne beveges inn og ut av den ytre hylsen. Sjekk nalen for brudd. Forsiktig: Fremfering og
tilbaketrekking av nalen mens kateteret er opprullet kan fore til at kateteret strekkes og at
anordningen skades.

BRUKSANVISNING
1. Setten forhandsfylt spreyte godt fast i anordningens luer-lock-tilpasning og skyll deretter
luft ut av nalen. Sjekk for dpenhet og lekkasjer.

Med nalen trukket helt inn i hylsen fares anordningen inn i endoskopets arbeidskanal.
For anordningen fremover i korte trinn til det observeres at den kommer ut av endoskopet.

Visualiser det anskede injeksjonsstedet endoskopisk og oppretthold endoskopets posisjon.

v weN

Mens hylsen kan sees i endoskopisk visning, feres nalen frem og festes ved at luer-
slip-tilpasningen gar i inngrep med justeringshjulet. Merknad: Hvis det er onskelig,

kan néleforlengelsen justeres ved & trekke nélen tilbake inn i hylsen og finjustere
naleforlengelsen med justeringshjulet. Forsiktig: Under justering og fremfering av nalen
ma man sikre at anordningens hylse har kommet helt ut av endoskopet og kan sees i
endoskopisk visning.

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

7. Narinjeksjonen er utfert, trekkes nélen tilbake fra injeksjonsstedet og tilbake inn i hylsen ved
4 trekke luer-slip-tilpasningen bakover. Gjenta inngrepet om nedvendig.

8. Huvis det er relevant, kan en sprgyte med 20 ml sterilt vann festes p& anordningens sidearm
for & forbedre malomrédet. (Se fig. 6) Skyll mélomradet helt til den enskede effekten er
oppnédd. Gjenta om ngdvendig.

9. Etter utfort inngrep, trekkes nalen inn i hylsen og anordningen fleres fra endoskopet.

Kast . i henhold til syket ingslinjer for medisinsk biologisk
farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do ostrzykiwania btony sluzowej przewodu pokarmowego
w trakcie endoskopii.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponowne;j sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych

z podanym przeznaczeniem.

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

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.
PRZECIWWSKAZANIA

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

Ciezka koagulopatia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powikfar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego nalezg miedzy innymi:
perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na lek, hipotonia, depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.
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Do powikfar zwigzanych z ostrzykiwaniem btony $luzowej nalezg miedzy innymi: owrzodzenie
lub martwica ostrzyknietej tkanki, zakrzepica zylna, powstanie zwezenia.

Inne powiklania, ktére nalezy uwzgledni¢ w przypadku ostrzykiwania przetyku, to miedzy innymi:
bdl w klatce piersiowej, zapalenie $rodpiersia, wysiek optucnowy.
SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna $rednica 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 wycofanie igly moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
1. Rozwinac i catkowicie wyprostowac cewnik.

2. Przed regulacjg wysuniecia igty odtaczyc tacznik wsuwany typu Luer od pokretta do regulacji.
(Patrz rys. 1) Przestroga: Proba regulacji igty przy podfaczonym faczniku wsuwanym typu
Luer moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia. Uwaga: Wizualizacje igly w trakcie
wstrzykiwania (w stosownych przypadkach) ufatwia 1-centymetrowy czarny pasek
na koricéwce cewnika.

3. Aby zapewni¢ wymagane wysuniecie igy, wsunac tgcznik wsuwany typu Luer i potaczy¢
go silnie z pokrettem do reguladji. (Patrz rys. 2)

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

5. Przytrzymac urzadzenie, tak aby tacznik typu Luer lock byt skierowany w strone operatora
i obrocic¢ pokretto do regulacji w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, aby
zwigkszy¢ wysuniecie ighy lub w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby
zmniejszy¢ wysuniecie igly. (Patrz rys. 4)

6. Potwierdzi¢ ustawienie, przesuwajac i podtaczajac tacznik wsuwany typu Luer. (Patrz rys. 5)
Ruch igly w koszulce zewnetrznej powinien by¢ swobodny w obu kierunkach. Skontrolowac
igte pod katem pekniec. Przestroga: Wysuwanie i chowanie igly przy zwinietym cewniku
moze spowodowac rozciggniecie cewnika i uszkodzenie urzadzenia.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Pewnie zamocowac amputkostrzykawke do tacznika Luer lock na urzadzeniu, nastepnie
przeptukac igte, usuwajac z niej powietrze. Sprawdzi¢ pod katem droznosci i przeciekdw.

2. Wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu z igtg catkowicie
schowana w koszulce.

3. Nastepnie wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami do momentu, gdy bedzie widoczne jego
wyjsécie z endoskopu.

4. Uwidoczni¢ endoskopowo miejsce wstrzykniecia i utrzymac potozenie endoskopu.

5. Po uwidocznieniu koszulki w polu widzenia endoskopu wysunac i zablokowac igte
przez solidne pofaczenie tacznika wsuwanego typu Luer z pokrettem do reguladji.
Uwaga: W wymaganych sytuacjach dtugos¢ wysuniecia igly mozna regulowac,
wycofujac igte do koszulki i precyzyjnie ustawiajac jej wysuniecie pokrettem do reguladji.
Przestroga: W trakcie regulacji lub wsuwania igty upewnic sie, ze koszulka urzadzenia
zostata catkowicie wysunieta z endoskopu i znajduje sie w polu jego widzenia.

6. Wsunac igte do $luzowki, nastepnie dokonac wstrzykniecia, uzywajac dofaczonej strzykawki.

7. Po zakoriczeniu wstrzykniecia wycofac igte z miejsca wstrzykniecia do koszulki, pociagajac
do tytu tacznik Luer lock. Powtérzy¢ procedure w miare potrzeby.

8. W stosownych przypadkach w celu oczyszczenia obszaru docelowego przymocowac
strzykawke 20 ml wypetniona jatowa wodg do tacznika bocznego urzadzenia. (Patrz rys. 6)
Phukac obszar docelowy do uzyskania pozadanego efektu. Powtérzyc te procedure
w miare potrzeby.

9. Po zakonczeniu procedury wycofa¢ igte do koszulki, po czym usuna¢ urzadzenie
zendoskopu.
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Wyrzuci¢ dzeni inie z zal iami danej placowki dotyczacymi odp

medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.

PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é usado para injecgao endoscdpica na mucosa gastrointestinal.

NOTAS

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo
e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

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

Se, no momento da recepc¢ao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize
o produto. Inspeccione visualmente com particular atencao a vincos, dobras e fracturas.
Se detectar alguma anomalia que impeca um funcionamento correcto do produto, ndo

o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacao de devolugao do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagoes especificas do procedimento endoscopico primario a ser executado para
obter acesso ao local de injeccéo pretendido.

Coagulopatia grave.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, mas nao se
limitam a: perfuragao, hemorragia, aspiracao, febre, infecgao, reacgao alérgica a medicamentos,
hipotensao, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

As complicagoes associadas a injeccao em mucosas incluem, entre outras: ulceraao ou necrose
de tecido injectado, trombose venosa, formagéo de estenose.

Outras complicagdes a considerar se a injeccao for feita no eséfago incluem, entre outras: dor
torécica, mediastinite e efusao pleural.

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

Antes da introdugao do dispositivo e durante a sua progressao ou remogao, a agulha tem de
estar totalmente recolhida dentro da bainha. Se o operador nao recolher a agulha, pode originar
danos no endoscdpio.

PREPARAGAO DO SISTEMA
1. Desenrole o cateter e endireite-o completamente.

2. Antes de ajustar o comprimento da agulha, separe o conector Luer-Slip da roda de ajuste.
(Ver fig. 1) Atengao: A tentativa de ajustar a agulha com o conector Luer-Slip encaixado
poderé danificar o dispositivo. Observagao: Uma banda preta de 1 cm na ponta do cateter
ajuda na visualizagao da agulha durante a injeccéo (se aplicavel).

3. Para garantir que a agulha tem o comprimento pretendido, avance o conector 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 conector Luer-Slip. (Ver fig. 5) A agulha deve
mover-se para fora e para dentro da bainha sem dificuldade. Examine a agulha, verificando
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se apresenta rupturas. Atengao: Se alongar ou recolher a agulha enquanto o cateter estiver
enrolado podera estirar o cateter e danificar o dispositivo.

INSTRU(OES DE UTILIZAGAO

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
acessorio do endoscopio.

3. Avance o dispositivo pouco a pouco até o visualizar, por via endoscdpica, a sair
pelo endoscopio.

4. Visualize por endoscopia o local de injeccao pretendido e mantenha a posicao
do endoscopio.

5. Visualizando a bainha com o endoscépio, avance a agulha e fixe-a encaixando com firmeza
o conector Luer-Slip na roda de ajuste. Observagao: Se desejar, o comprimento da agulha
pode ser ajustado recuando a agulha dentro da bainha e usando 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 endoscépio e se
encontra dentro do campo de visao endoscépico.

6. Avance a agulha para a mucosa e, em seguida, injecte com a seringa fixada.

7. Quando a injecgao terminar, retire a agulha do local de injeccdo e recolha-a para dentro da
bainha, puxando o conector Luer-Slip para tras. Repita o procedimento conforme necessario.

8. Caso se aplique, limpe a drea alvo fixando uma seringa de 20 ml cheia com agua estéril ao
adaptador de ramo lateral do dispositivo. (Ver fig. 6) Irrigue a drea alvo até atingir o efeito
desejado. Repita conforme necessario.

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

Elimine o(s) dispositivo(s) de acordo com as normas institucionais sobre residuos médicos
biolégicos perigosos.

ESPANO

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para la inyeccion endoscopica en la mucosa gastrointestinal.

NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar
o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de enfermedades.
No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en las indicaciones.
No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o dafnado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de plicaturas,

dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucién.
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
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.

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

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

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase 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.
2.

Desenrolle el catéter y enderécelo por completo.

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

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

Para ajustar la aguja, retréigala al interior de la vaina exterior. (Vea la fig. 3)

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

Compruebe el ajuste avanzando y acoplando la conexion Luer slip. (Vea la fig. 5) La aguja
debe entrar y salir faciimente de la vaina exterior. Inspeccione la aguja para comprobar que
no estd rota. Aviso: Si se extiende o se retrae la aguja mientras el catéter esté enrollado,

el catéter podria estirarse, lo que causaria danos al dispositivo.

INSTRUCCIONES DEUSO

Deseche los dispositivos segun las pautas del centro para

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

Con la aguja retraida por completo en el interior de la vaina, introduzca el dispositivo
en el canal de accesorios del endoscopio.

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

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

Con la vaina en el campo de vision endoscdpico, 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. Aviso: 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 visién endoscopico.

Haga avanzar la aguja al interior de la mucosa y después, con la jeringa acoplada, realice
la inyeccion.

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

Si procede, acople una jeringa de 20 ml llena de agua estéril al adaptador con brazo lateral
del dispositivo para limpiar la zona que se desea tratar. (Vea la fig. 6) Lave la zona hasta lograr
el efecto deseado. Repita el procedimiento seguin sea necesario.

Al finalizar el procedimiento, retraiga la aguja en la vaina y retire el dispositivo
del endoscopio.
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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvands fér endoskopisk injektion i gastrointestinal mucosa.

ANMARKNINGAR

Denna produkt &r avsedd endast for engéngsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera

och/eller ateranvéanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller

orsaka sjukdomséverforing.

Anvénd inte denna anordning for ndgot annat syfte an den avsedda anvandning som anges.

Anvand ej om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersok den visuellt

och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptacks vilken kan

forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Anvandning av detta instrument begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

De som ér specifika for det primara endoskopiska ingrepp som ska utforas for att fa dtkomst till

onskat injektionsstalle.

Allvarlig koagulopati.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som associeras med gastrointestinal endoskopi omfattar bl.a.: perforation, hemorragi,

aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion mot lidkemedel, hypotoni, andningsdepression

eller -stillestand, hjartarytmi eller -stillestand.

De komplikationer som associeras med slemhinneinjektion omfattar bl.a.: ulceration eller nekros

av injicerad vévnad, ventrombos, strikturbildning.

Ovriga komplikationer som ska dvervéagas om injektion ska utféras i esofagus omfattar bl.a.:

smarta i bréstet, mediastinit, pleuraexsudat.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Nélen maste vara helt indragen i hylsan innan anordningen férs in, forflyttas framat eller dras

tillbaka. Om nalen inte dras tilloaka kan det medféra endoskopskada.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET
Rulla upp och strack ut katetern helt.

2. Frigor Luer-glidkopplingen fran justeringshjulet innan nélutskjutningen justeras. (Se fig. 1)
Var forsiktig: Om du férsoker justera ndlen nér Luer-glidkopplingen &r ansluten kan det
resultera i skada pa anordningen. Obs! Ett 1 cm svart band pa kateterns spets underlttar
visualisering av nalen vid injektion (om sa sker).

3. Foratt sakerstalla 6nskad utskjutning av nalen ska Luer-glidkopplingen féras framét och
stadigt kopplas in i justeringshjulet. (Se fig. 2)

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

5. Hallanordningen med Luer-laskopplingen mot operat6ren och vrid justeringshjulet medurs
for att skjuta ut nalen eller moturs for att dra in den. (Se fig. 4)

6. Bekréfta justeringen genom att fora Luer-glidkopplingen framét och koppla in den. (Se fig. 5)
Nalen bar skjutas in i och ut ur ytterhylsan utan hinder. Kontrollera att nalen ej har sprickor.
Var forsiktig: Om nalen skjuts ut och dras in nér katetern ar ihoprullad kan det resultera
i strackning av katetern och skada pé anordningen.

BRUKSANVISNING
1. Fast en forfylld spruta ordentligt vid anordningens Luer-laskoppling. Spola sedan bort luft
fran nalen. Kontrollera att den &r 6ppen och inte ldcker.

2. Hall nélen helt indragen i hylsan och fér in anordningen i endoskopets arbetskanal.
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Fér in anordningen lite i taget tills det syns att den sticker ut ur endoskopet.
Anvand endoskopet for att visualisera 6nskat injektionsstalle. Uppratthall endoskopléaget.

Med hylsan i endoskopvyn, for in och sékra nalen genom att stadigt koppla

in Luer-glidkopplingen i justeringshjulet. Obs! Om sé 6nskas kan nalutskjutningen
justeras genom att nalen dras in i hylsan och nélutskjutningen finjusteras med
justeringshjulet. Var férsiktig: Vid inforing eller justering av nalen ska det sékerstéllas
att anordningens hylsa &r helt utanfor endoskopet och synlig i endoskopvyn.

For in nélen i mucosa och ge sedan injektionen med den anslutna sprutan.

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

Om sé& behdvs kan mélomradet rensas genom att en 20 ml spruta fylld med sterilt vatten
ansluts till anordningens sidoarmskoppling. (Se fig. 6) Spola malomradet tills 6nskad effekt
har uppnatts. Upprepa enligt behov.

Nar forfarandet har slutforts ska nalen dras in i hylsan och anordningen avlagsnas
fran endoskopet.

Kassera instr enligt instituti faststallda rutiner for medicinskt bioriskavfall.
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A symbol glossary can be found at c al.c y g y
GlosaF symbolii nal na cookmedical.com/symbol-gl y
Der findes en symk klaring pa kmedical, ymbol-gl y
Een verkl, le lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-gl y
Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web
kmedical.com/symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf I dical.com/symbol-gl y
‘Eva yA apt Twv oUPBOAwV prmopeite va Bpeite otn Si1evBuvon
cookmedical.com/symbol-gl y
A szimbél k magyarazatanak ismertetése a
cookmedical.com/symbol-gl y weboldal lalh
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
kmedical.com/symbol-gl y
En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adi cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cool dical.com/symbol-gl y
En k dical.com/symbol-gl y puede ¢ Itarse un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-gl y
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X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staat
X= breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

=largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa p i X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa produktetik X= imal bredd pa info el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for tllbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erschelnt'
des Arbeits}
Eav ap(pnwlﬂul To GUMPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eAaxioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark

duk
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—\
A
=
X mm
If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompatibilita vodiciho dratu

>

S

Hvis bolet vises pa p il er X =komp litet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = ibele voerd idi
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:
X= i Fiihr

9
Edv epgaviletal To cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIGVTOC,
X = cupBaTéTNTA CUPHATIVOU 08NYyoU
| a termék cimkéjén, akkor

X a kompatibilis vezet6drot mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

bl

Haeza

X=di della guida
Hvis symbolet vises pa produkteti X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym urza i
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiq del prodi X= p dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetik X= ibilitet med ledare

If symbol appears on product label, X = quantity per box

Pokud je symbol uveden na oznaéeni vyrobku, X = mnozstvi v krabici
Hvis symbolet vises pa pr: er X = antal pr. eske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIOGVTOC,

X =mogétnta ava Kouti

Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob kénti yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa pr X = miéngd per forpackning
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