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INTENDED USE
This device is used to deliver neurolysing agents to the celiac plexus under guidance by
endoscopic ultrasound.

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 the stated intended use.

If the 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 is restricted to or on the order of a licensed healthcare practitioner.) U.S.
Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include those specific to the primary endoscopic procedure to be
performed in gaining access to the desired injection site. Contraindications to Celiac Plexus
Neurolysis include, but are not limited to: coagulopathy, use of anticoagulants, aspirin or
NSAIDS.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications 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.
Potential complications associated with celiac plexus neurolysis include but are not limited
to: transient diarrhea, hypotension, transient increasing epigastric pain, lower extremity
weakness and paresthesias, paraplegia, renal puncture and prolonged gastroparesis.

PRECAUTIONS

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

A thorough understanding of the technical principles, clinical applications and risks
associated with endoscopic ultrasound and celiac plexus neurolysis is necessary before using
this device. Use of prophylactic antibiotics is recommended for endoscopic ultrasound-
guided celiac plexus neurolysis. Use of total anesthesia may be needed in some cases.

The Celiac Plexus Neurolysis Needle should only be used by, or under the supervision of,
physicians thoroughly trained in endoscopic ultrasound and celiac plexus neurolysis. The
needle must be retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety ring locked to
hold the needle in place prior to introduction, advancement or withdrawal of the device.
Failure to retract the needle may result in damage to the endoscope.

SYSTEM PREPARATION

Advance the device into the endoscope to determine preferred sheath length. To adjust
length, loosen the thumbscrew lock on the sliding sheath adjuster and slide until the
preferred length is obtained. Note: The reference mark for the sheath length will appear

5



in the sliding sheath adjuster window. (See fig. 1) Tighten thumbscrew on sliding
sheath adjuster to maintain the preferred sheath length.

INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations

1. Introduce the ultrasound endoscope and advance to the appropriate position for
neurolysis injection into the celiac plexus.

2. Identify the desired injection site based on endoscopic ultrasound.

3. With the needle retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety ring locked to
hold the needle in place, introduce the ultrasound needle into the accessory channel of the
endoscope. (See fig. 2)

4. Advance the device, in small increments, until the Luer lock fitting at the base of the
sliding sheath adjuster meets the fitting on the endoscope accessory channel.

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

6. With the endoscope and device straight, advance the needle to the desired length by
loosening the thumbscrew on the safety ring, and advancing it until the desired reference
mark for needle advancement appears in the window of the safety ring. (See fig. 3) Tighten
the thumbscrew to lock the safety ring in place. Note: The number in the safety lock ring
window indicates the extension of the needle in centimetres. Caution: During needle
adjustment or extension, ensure the device has been attached to the accessory channel
of the endoscope. Failure to attach the device prior to needle adjustment or extension
may result in damage to the endoscope.

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

8. Advance the needle into the desired injection site. Note: The EchoTip needle allows
visualization during ultr d

9. Remove the stylet from the ultrasound needle by gently pulling back on the plastic hub
seated in the metal fitting of the needle handle. Preserve the stylet for use if additional
neurolysing injections are required later.

10. Inadvertent puncture of blood vessels may be determined by attempting to aspirate
blood. A luer lock syringe may be attached to the luer lock fitting on the handle of the device
for this purpose.

11. Injection of a local anaesthetic and neurolysing agents should be performed with a luer
lock syringe.

12. For additional neurolysis injections in alternative sites on the celiac plexus, gently
reinsert the stylet wire into the metal fitting on the handle. Note: Prior to reinserting stylet,
wipe with saline or sterile water. While supporting the sheath at the Luer lock fitting,
advance the stylet in small increments, until the stylet hub is engaged in the fitting.
13. Upon completion of the procedure, retract the needle completely into the sheath by
pulling back on the needle handle and lock the thumbscrew on the safety ring to hold the
needle in place.

14. Disconnect the Luer lock fitting of the device from the accessory channel and withdraw
the entire device from the endoscope.

15. Additional injections may be performed by repeating Steps 2-14.

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




BbJITAPCKU

NPEAHA3HAYEHUE
ToBa u3aenue ce U3Non3Ba 3a NocTaBAHe Ha HEBPONM3MPALLW CPEACTBA B CTbHUEBNA CNNT
NOA eHAOCKONCKY exorpadCkn KOHTPO.

3ABEJIEXKKUN

ToBa n3genve e npeaHasHaueHo CaMo 3a eHOKpaTHa yrnoTtpeba. OnuTuTe 3a NOBTOpPHa
obpaboTka, NOBTOPHa CTepUM3aLmMa u/vnv NoBTOpHa ynotpeba moraTt Aa joBeaat 1o
nospeza Ha U3fenveTo u/unu Jo npefjasaHe Ha 3abonsaBaHe.

ToBa U3aenve Aa He ce U3MON3Ba 3a HUKAKBa APyra Liesl, OCBEH NOCOYEHOTO NpeAHasHaueHwe.

[la He ce M3M10/13Ba, aKO MY MoJly4aBaHEToO OMaKoBKaTa e OTBOPeHa 1 nospegeHa. la

ce NpoBepu Br3yasHo, KaTo ce 06bpHe CreuyanHo BHYMaHNe 3a Hanuymne Ha nperbBaHus,
npeuyneaHunaA 1 paskbcBaHusA. [la He ce U3MON3Ba, ako ce OTKpUe NoBpepa, KOATO HapyLaBa
HOPMaHOTO PaGOTHO CbCTOsHME. 3a f1a NOMyunTe paspeLleHme 3a BpbLUaHe, Mo,
ysepomete Cook.

[la ce cbxpaHsABa Ha Cyxo MACTO, [laney OT NpekaneHo BUCOKW WU HACKK TemnepaTypu.

(ToBa n3genue e paspeLueHo 3a ynotpe6a camo OT K Mo MpejnuncaHne Ha NpaBocrnocobeH
npakTuKyBaLy fiekap.) GefepanHoTo 3akoHopatencTso Ha CALL| paspeluaBa 3akynyBaHeTo Ha
TOBa m3fenne camo OT Win No NpeanncaHne Ha nekap.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBoNOKasaHvATa BKIOYBAT cneumduyHITe 3a HayanHaTa eHoCKomncKa npoweaypa,
KOATO Ce U3BbpLUBa C Len Aa ce oCcurypu goCTbn A0 XKeNaHOTO 3a UHXEKTVPpaHe

MACTO. I'Ipomaonoxasaumn‘ra 3a HeBpO/M3a Ha CNbHYEBMA CAINT BKIOYBAT, 6e3 Aace
orpaHu4aBar fjo: Koarysonarus, ynotpe6a Ha aHTUKOarynaHTu, acnmpuH Ui HeCTepouaHN
npoTuBoBb3NanuTenHu cpeactea (HCMBC).

MOTEHLUWANHU YCNOXHEHNA

nOTeHLlI/IaI'IHVITe YCNOXHEHUA CBbP3aHN CbC CTOMALIHO-YpeBHA eHAO0CKONWA BK/IOYBAT,
6e3 fja ce orpaHuyaBar f4o: nepdopaums, XeMoparus, acnmpauyis, BIUCoKa Temneparypa,
mu(beKme, anepruyHa peakuma Kbm NekapCTBO, XMNOTEH3UA, NOTUCKaHe K CNpaHe Ha
AVLWAHeTOo, CbpAeYHa apUTMIUA UK CNpaHe Ha CbpAeyHaTa AeiHOCT. MoTeHymanHute
YCNOXHEeHWA, CBbP3aHN C HEBPOM3aTa Ha C/TbHYEBUA CNAUT BK/IKOYBAT, 6e3 Aace
OrpaHunyaBaTt 4o: npexoAaHa Anapusa, XMnoTeH3ns, NpexoiHa ycunealla ce enuractpanHa
6011Ka, cnabocT Ha JONHWTE KpaHWLM 1 NapecTe3us, napannerus, 6bopeyHa nyHKums n
NPOAB/IKNTENHA racTponapesa.

MNPEANA3HN MEPKU

I'IpOBepeTe Ha eTUKeTa Ha OMakoBKaTa KakbB € MUHVUMAlTHUAT pa3Mep Ha KaHana, U3nckBaH
3a ToBa n3genve.

Mpeau ynotpebata Ha N3[ENNETO € HYXKHO MbIHO pa3brpaHe Ha TEXHUYECKUTE NPUHLMMN,
KIVMHUYHUTE NPUNOXKEHUA 1 PUCKOBETE CBbP3aHWN C EHAOCKONCKaTa exorpadus u
HEeBPONM3n3aTta Ha CbHYEBNA CNNT. I'Ipm HeBpOJIN3a Ha CIbHYEBUA CMINT NOA KOHTPONa
Ha eHAoCKomcKa exorpadus ce npenopbysa NpodunakTMyHa ynotpeba Ha aHTM6MoTULN.

B Hakown cny4vyam Moxe fa e HEOﬁXOF[I/IMO NpuNoXeHne Ha MbjiHa aHecTe3nA. Wrnata 3a



HEeBPO/M313a Ha CTbHYEBNA CMIUT TPAGBA fja Ce U3M0s3Ba CamMo OT WM MOA KOHTPONa Ha
neKap, KOMTO e HaMb/IHO 0ByUYeH B TEXHUKMTE Ha €HAOCKOMNCKaTa exorpadus 1 HeBponu3aTa
Ha cibHUeBMA cnnnt. Mrnata TpA6Ba Aa ce npubepe B NpefnasnTena n BUHTa BbPXY
npeanasHyA NPbCTEH fja Ce 3aBMe, 3a f1a AbPXKM Urnata HeMoABYKHA, NPeaN BbBEXAAHETO,
npeaBUKBAHETO HAMPes UK U3BAXAAHETO Ha U3genueTo. B ciyyan, ye nrnarta He ce
npu6epe, MOXe Aja ce CTUTHE [0 MOBPEX/jaHe Ha eHAOoCKoMa.

MOAroTOBKA HA CUCTEMATA

MpugBwxeTe U3feNMeTo Hanpes B €HAOCKONa, 3a Aa ONpeAenuTe npeanoynTaHaTa
[b/DKVHA Ha NpefnasuTens. 3a Aa Kopurypate Ab/KUHaTa, pasxnabete pukcunaiyms
BVHT BbpXY Mb3raluus ce perynatop Ha npejnasutena v NpuUnIb3HeTe, 40 fOCTUTaHe
Ha npeAnounTaHata fbmKknHa. 3a6enexka: CbOTBETHOTO O3HaueHMe 3a Ab/DKUHATa
Ha npeAnasuTens e ce NOABM B NPO30PYETO Ha Nb3ralyyaA ce perynaTop Ha
npeanasutens. (Bx. ¢pur. 1) 3aTerHete BUHTa BbpPXy NAb3ralyus ce perynarop Ha
npeanasuTens, 3a fa NoAAbpPKaTe NpeAnoYnTaHaTa A Ha np Tens.

WHCTPYKUWUU 3A YNOTPEBA Unioctpayun

1. BbBepeTe exorpadckusa eHAOCKOMN 1 ro NPpUABKIKETe Hanpes A0 NOAXOAALLaTa No3nLms 3a

VIHKEKTMpaHe Ha HEBPOJIN3MPALLO CPEACTBO B CTbHUEBMNA CINT.

2. OnpepeneTe Ype3 eHAOCKOMNCKa exorpadua KenaHoTo MACTO 3a MHXeKTUpaHe.

3. Curnata npubpaHa B NpeAnasnTens 1 BUHTa BbpXy NpeAnasHnA NPbCTeH 3aTerHar Taka,

ye Aa AbPXKU UrnaTa HeMOABMXKHA, BbBeaeTe exorpadckaTa uria B paboTHYA KaHan Ha

eHpockona. (Bx. pur. 2)

4. MpuasuxeTe Hanpep U3AeNNeTo Ha Manku CTbIKKW, AOKaTO 3aKnousawmAar Jlyep

CbeAnHABALLY MeXaHW3bM B OCHOBATa Ha M/Tb3rallua ce perynarop Ha npegnasurens

CbBMagHe CbC CbeAVHABALMNA MeXaHN3bM Ha PabOTHUA KaHan Ha eHAoCKomMa.

5. MpuKpeneTe ©3aenneTo KbM BXOfa Ha PabOTHWA KaHas Ha EHAOCKOMa, KaTo 3aBbpTuTe

ApPbXKKaTa Ha U3eNMeTo 10 CBbP3BaHETO Ha CbeMHABALLUTE MeXaHU3MU.

6. KaTo AbpXuMTe eHJoCKoNa 1 3AenneTo nnpaseHu, NPpUABMXKETe Hanpes urnata, o

AOCTUraHe Ha XenaHaTa Ab/KMHA, KaTo pa3xna6me BWHTa BbpXY NpeAnasHua NpbCTeH

NPUABVXXMTE UraTa Hanpea, A0KaTO B MPO30PUETO Ha NpeAnasHUA MPbCTEH He Ce MOoABK

CbOTBETHOTO O3HAUYEHVE 3a XXENaHOTO NPUABMXKBaHE Ha urnata. (Bx. gpur. 3) 3aTerHere BUHTa,

3a f1a 3aKNounTe NpeanasHnA NpbCTeH Ha MACToTo. 3a6 Yucnoro B nposopyeTo Ha

npeaAnasHMA 3aKNioYBaLy NPbCTEH NOKa3Ba yAb/KaBaHETO Ha MrfaTa B CAHTMMETPN.

Mpeaynpexpaenue: Mpu perynug HayA Ha urnarta, nposepeTte gann

WU3JenneTo e NpuKpeneHo KbM pa6oTHNA KaHan Ha eHAocKona. AKO He CTe ycnenu fa
puKpenute 0 NpeAw perynug unm yam. Ha urnarta, MoXxe fja ce

CTUrHe 10 NOBpeX/aHe Ha eHAoCKoNa.

7. 3ana3Baikuy no3nuMATa Ha eHAO0CKONa, yAbIIKETe UrnaTa KaTto NpuABMKBaTe Hanpes

APbXKKaTa Ha urnata Ha U3JeneTo KbM NpeaBapuTeNHO NOCTaBeHMA Ha MACTO NpeanaseH

nNpbCTeH.
8. MpuasvKeTe Urnata Hanpep Ao *enaHoTo MACTO 3a NHXeKTupaHe. 3abenexka: Urnute
EchoTip paBar B T3a y 3ayuA npm exorpad

9. /3BafieTe cTuneTo OT exorpadckara Urna, Kato BHUMATEHO ApbrHeTe Ha3af
nnacTMacoBara BTY/IKa, Pa3rnosoxeHa B MeTasiHNA CBbP3Ball MexaH13bm Ha ApbKKaTta Ha
vrnata. 3anasete CTUNETO, 3a Aa ro N3non3eaTte, ako NO-KbCHO Ce HanoXat AONbAHUTENHN
HEBPONM3NPALLN NHXeKUNN.

10. MyHKLMA Ha KPbBOHOCHU CbAOBE MO HEBHMaHME MOXeE Aja Ce YCTaHOBW Ype3 onuT Aa
ce acnupupa KpbB. 3a Tasu Len moxe fa 6bae npvkpeneHa Jlyep cnpuHLoBKa Kbm Jlyep
CBbp3BaLLNA MEXaHU3bM BbPXY ApbXKKaTa Ha U3aenmnero.



11. VHXeKTupaHe Ha NoKanHN aHecTeTV LM U HeBPONM3MpaLLW CpefcTBa TpAGBa Aa ce
13BbpLIBa C Jlyep CNpuHLOBKa.

12. 3a AONBAHUTENHO NHXEKTUPaHe Ha HEBPONM3NPALLO CPeACTBO B anTepHaTUBHU

MecCTa No CNbHYEBUA CNAUT, BHUMATENTHO BKapaVITe OTHOBO METANHOTO CTUe B METaNIHUA
CBbp3Ball MexaHU3bM BbpXy ApbxKaTa. 3abenexka: lMpean oTHOBO Aa BKapaTe CTUNETO,
usbbpLieTe ¢ pU3N0NOrNYeH pasTBOp N cTepunHa Boga. Kato npuabpxare
npeanasuTensa KbM CBbf uy Luer K Te

CTUNETO Ha ManKu CTbNKW, JOKATO BTYNKaTa Ha CTUIETO ce 3aXBaHe OT CBbp3Balms
MeXaHU3bM.

13. B Kpas Ha npoLeaypata, UsTerneTe JoKpaii nrnata B NpeanasnTens, Kato ApbrHeTe Ha3aj
APbXKKaTa Ha urnata 1 3aTerHeTe BUHTa Ha NpeAnasHnA NPbCTeH, 3a ia 3aAbpXUTe nrnata

Ha MACTO.

14. OtkaueTe Jlyep 3aKkNioyBalyma CBbP3Ball MEXaHW3bM Ha U3JenreTo oT paboTHWA KaHan n
n3terneTe LANOTO U3fenne oT eHgockona.

15. [lonbAHUTENHN VHXEKLWUM MOraT [la Ce HanpasAT, KaTo Ce NMOBTOPAT CTbMNKM 2-14.

Mpun 3aBbE Ha npoueaypara Nsxsbp. B CbOTBETCTBME C
yKasaHuATa Ha Bawarta MHCTUTYLA OTHOCHO 6MONIOrMYHO ONACHN MEANLIVHCKI
oTnagbum.




SKY

URCENE POUZITI
Zatizeni se pouziva k aplikaci neurolytik do plexus coeliacus pod endoskopickym
ultrazvukovym navadénim.

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.

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je ur¢eno.

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte. Provedte vizudlni
kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybm a prasklinam.

Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte
spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.

(Toto zafizeni smi byt pouzivano vyhradné povéfenym zdravotnickym pracovnikem nebo na
jeho pfikaz.) Podle federalnich zakont USA je prodej tohoto zafizeni povolen pouze lékaiim
nebo na lékafsky predpis.

KONTRAINDIKACE

Ke kontraindikacim patii kontraindikace specifické pro primarni endoskopické vykony
provadéné pro zpfistupnéni pozadovaného mista injekce. Mezi kontraindikace neurolyzy
plexus coeliacus mimo jiné patfi: koagulopatie, pouziti antikoagulant(, aspirinu nebo
nesteroidnich antiflogistik.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Mezi potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii mimo jiné patfi:
perforace, krvaceni, aspirace, horecka, infekce, alergicka reakce na lék, hypotenze, ztizené
dychani nebo zastava dycham srdecni arytmie nebo srdecni zastava. Mezi potencialni
kontraindikace souvisejici s neurolyzou plexus coeliacus mimo jiné patfi: pfechodny prijem,
hypotenze, prechodné zvyseni bolesti v horni ¢asti bficha, slabost a parestézie dolnich
koncetin, paraplegie, renalni punkce a prodlouzena gastroparéza.

UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento prostfedek najdete na stitku
na obalu.

Pred pouzitim tohoto zafizeni je nutné diikladné porozumét technickym principtm,
klinickym aplikacim a rizikdim souvisejicim s ultrazvukovou endoskopii a neurolyzou
plexus coeliacus. Pfi endoskopické ultrazvukem navadéné neurolyze plexus coeliacus

je doporucena profylakticka lé¢ba antibiotiky. V nékterych piipadech maze byt nutna
celkova anestezie. Jehlu pro provadéni neurolyzy plexus coeliacus smi pouzivat vyhradné
lékat, ktery je diikladné zaskoleny v ultrazvukové endoskopii a neurolyze plexus coeliacus,
nebo jiny zdravotnicky pracovnik pod jeho dohledem. Pfed zavedenim, posouvéanim nebo
vytahovanim zafizeni se musi jehla zatdhnout do sheathu a ru¢ni $roub na pojistném prstenci
se musi aretovat tak, aby se jehla udrzela na svém misté. Pokud neni jehla tplné zatazena,
muze dojit k poskozeni endoskopu.
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PRIPRAVA SYSTEMU

Zafizeni posurite do endoskopu, abyste ur¢ili preferovanou délku sheathu. Chcete-li délku
upravit, uvolnéte aretaéni ru¢ni sroub na posuvném nastavovacim zafizeni sheathu a
posunujte, dokud nedoséhnete pozadované delky Poznamka: Referenéni znacka pro
délku sheathu se objevi v okénku posu ho zafizeni sheathu. (Viz
obr. 1) Utahnéte ruéni Sroub na p é im zafizeni sheathu, abyste

zajistili pozadovanou délku sheathu.

NAVOD K POUZITI llustrace
1. Zavedte ultrazvukovy endoskop a piesurite jej do pozadované pozice pro injekci
neurolytika do plexus coeliacus.
2. Pomoci ultrazvukového endoskopu urcete pozadované misto injekce.
3. Zatahnéte jehlu do sheathu a udrzujte ji na misté pomoci ru¢niho Sroubu na pojistném
prstenci, sou¢asné zavedte ultrazvukovou jehlu do akcesorniho kanalu endoskopu. (Viz obr. 2)
4. Zavadéjte zafizeni po malych postupnych krocich, dokud se spojka Luer Lock na zakladné
posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu nedotkne spojky na akcesornim kanalu
endoskopu.
5. Otacenim rukojeti zafizeni propojte spojky, a tak pfipojte zafizeni na port akcesorniho
kanélu endoskopu.
6. Endoskop a zafizeni udrzujte v pfimé poloze a pfitom nastavte pozadovanou délku jehly
tak, Ze uvolnite ru¢ni $roub na pojistném prstenci a posunete jehlu tak, aby se v okénku
pojistného prstence objevila pozadovana referenéni znacka pro posouvani jehly. (Viz obr. 3)
Utazenim ru¢niho $roubu zajistéte pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo v okénku
pojistného prstence indikuje extenzi jehly v centimetrech. Pozor: V pribéhu

ani nebo pr i jehly kontrolujte, zda je zafizeni pfipojeno
k akcesornimu kanalu endoskopu. Pokud neni zafizeni pfed nastavenim nebo extenzi
jehly pfipojeno, miize dojit k poskozeni endoskopu.
7. Udrzujte polohu endoskopu a zérover vysuiite jehlu posunutim rukojeti jehly do pfedem
nastaveného pojistného prstence.
8. Posunite jehlu do pozadovaného mista injekce. Poznamka: Jehla EchoTip umoziiuje
vizualizaci béhem ultrazvukového vysetieni.
9. Vyjméte stilet z ultrazvukové jehly tak, ze jemné zatahnete zpét plastovy nastavec
umistény v kovové spojce na rukojeti jehly. Stilet ulozte k pozdéjsimu pouziti pro piipad, ze
bude tieba dalsi injekce neurolytik.
10. NetimysIné propichnuti cévy lze zjistit tak, Ze se pokusite aspirovat krev. Pro aspiraci lze
ke spojce Luer Lock na rukojeti zafizeni pfipojit stfikacku Luer Lock.
11. Injekce veskerych lokalnich anestetik a neurolytik se ma provadét pomoci stiikacky Luer
Lock.
12. Chcete-li aplikovat dal3i injekce neurolytik do alternativnich mist plexus coeliacus,
opatrné vlozte drat stiletu zpét do kovové spojky na rukojeti. Poznamka: Predtim, nez stilet
vlozite zpét, otiete jej fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou. Sheath podepiete
u spojky Luer Lock a zaroven posouvejte stilet po malych krocich, dokud neni nastavec
stiletu zasunut ve spojce.
13. Po dokonceni vykonu vtéhnéte jehlu Gplné do sheathu zatazenim rukojeti jehly zpét a
pomoci ru¢niho Sroubu na pojistném prstenci fixujte jehlu na misté.
14. Spojku Luer Lock na zafizeni odpojte od akcesorniho kanélu a vytdhnéte celé zafizeni
z endoskopu.
15. Opakovanim kroki 2-14 Ize aplikovat dal3i injekce.
Po dokonéeni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci
biologicky neb | dpad
zafizeni.

éného kého platnymi v daném zd nickém



TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til at tilfare neurolyseringsmidler til plexus coeliacus under endoskopisk
ultralydvejledning.

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

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma den ikke anvendes. Underseg produktet
visuelt med saerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis
der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, mé enheden ikke anvendes.
Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, veek fra temperaturudsving.

(Denne enhed ma kun anvendes af en laege eller efter dennes anvisning.) | henhold til
amerikansk lovgivning ma denne enhed kun szelges af en laege eller efter dennes anvisning.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter de kontraindikationer, der geelder for den primaere
endoskopiske procedure, der skal udferes for at opna adgang til det enskede injektionssted.
Kontraindikationer til neurolyse af plexus coeliacus omfatter, men er ikke begraenset til:
koagulopati, brug af antikoagulanter, aspirin eller NSAID- praeparater.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til gastrointestinal endoskopi, omfatter, men er
ikke begreenset til: perforering, heemoragi, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion
over for medicin, hypotension, respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi
eller hjertestop. Potentielle komplikationer, der er knyttet til neurolyse af plexus coeliacus,
omfatter, men er ikke begraenset til: forbigdende diarré, hypotension, forbigaende,
tiltagende epigastriske smerter, svaekkelse og paraestesier i underekstremiteterne, paraplegi,
nyrepunktur og langvarig gastroparese.

FORHOLDSREGLER

Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for dette produkt pa
emballageetiketten.

Det er ngdvendigt at have en grundig forstaelse af de tekniske principper, kliniske
anvendelser og risici, der er forbundet med endoskopisk ultralyd og neurolyse af plexus
coeliacus, inden denne enhed tages i anvendelse. Det anbefales at anvende profylaktiske
antibiotika ved endoskopisk ultralydvejledt neurolyse af plexus coelicaus. | nogle tilfeelde kan
det veere ngdvendigt at bruge fuld anzestesi. Nalen til neurolyse af plexus coeliacus ber kun
anvendes af, eller under tilsyn af, laeger, der har modtaget grundig uddannelse i endoskopisk
ultralyd og neurolyse af plexus coeliacus. Nalen skal vaere trukket tilbage i sheathen og
tommelskruen pd sikkerhedsringen skal veere last for at holde nalen pa plads fer indfering,
fremfaring eller tilbagetreekning af enheden. Hvis nalen ikke traekkes tilbage, kan det
resultere i beskadigelse af endoskopet.



SYSTEMFORBEREDELSE

For enheden frem i endoskopet for at afgere den foretrukne sheath-leengde. Leengden
justeres ved at lasne tommelskruelasen pa den glidende sheath-justering og glide, indtil den
foretrukne laengde opnas. Bemaerk: Refer ket for sheath-| den vises i vind
pa den glidende sheath-justering. (Se figur 1) Spaend Iskruen pa den glidend
sheath-justering mhp. at bevare den foretrukne sheath-laengde.

BRUGSANVISNING lllustrationer

1. For ultralydendoskopet ind og frem til den hensigtsmaessige position for injektion af
neurolyse i plexus coeliacus.

2. Identificér det enskede injektionssted pa grundlag af endoskopisk ultralydvejledning.

3. Med nalen trukket tilbage i sheathen og tommelskruen pa sikkerhedsringen Iast, s& nalen
holdes fast i position, feres ultralydnélen ind i endoskopets tilbehorskanal. (Se figur 2)

4. For enheden frem, i sma trin, indtil "Luer Lock”-fittingen pa foden af den glidende sheath-
justering meder fittingen pa endoskopets tilbeherskanal.

5. Seet enheden pa endoskopets tilbehgrskanalport ved at dreje enhedens greb, indtil
fittingerne er forbundet med hinanden.

6. Med lige endoskop og enhed fores nalen frem til den enskede laengde ved at lgsne
tommelskruen pa sikkerhedsringen og fere den frem, indtil det enskede referencemaerke for
nalefremfaringen vises i vinduet pé sikkerhedsringen. (Se figur 3) Tilspaend tommelskruen for
at lase sikkerhedsringen fast i position. Bemaerk: Tallet i vinduet pa sikkerhedsringen med
las angiver nalens udstraek i centimeter. Forsigtig: Under justering og udstraekning
af nalen skal det sikres, at enheden er sat pa endoskopets tilbehgrsk I. Hvis
enheden ikke saettes pa inden justering eller udstraekning af nalen, kan det resultere i
beskadigelse af endoskop

7. Samtidig med at endoskopets position opretholdes, rettes nalen ud ved at fore enhedens
nalegreb frem til den forudplacerede sikkerhedsring.

8. For nalen ind i det enskede injektionssted. Bemaerk: EchoTip nalen tillader visualisering
under ultralyd.

9. Fjern stiletten fra ultralydnalen ved forsigtigt at traekke tilbage i plastmuffen, der sidder i
nalegrebets metalfitting. Bevar stiletten til senere brug, hvis det bliver nedvendigt at foretage
yderligere injektioner af neurolyseringsmidler pa et senere tidspunkt.

10. Det kan afgeres, om der er sket utilsigtet punktur af blodkar ved at forsege at aspirere
blod. Til dette formal kan der pasaettes en “Luer Lock”-sprajte pa “Luer Lock”-fittingen pa
enhedens greb.

11. Injektion af et lokalanaestetikum og af neurolyseringsmidler ber foretages med en “Luer
Lock”-sprgjte.

12. For yderligere neurolyse-injektioner i alternative steder af plexus coeliacus fores
stiletwiren igen forsigtigt ind i grebets metalfitting. Bemaerk: Inden stiletten fores ind
igen, aftorres den med saltvand eller sterilt vand. Samtidig med at sheathen stottes
ved "Luer Lock”-fittingen, fares stiletten frem i sma trin, indtil stiletmuffen sidder i
fittingen.

13. Ved afslutning af proceduren traekkes nélen helt ind i sheathen ved at treekke nalegrebet
tilbage og lase tommelskruen pa sikkerhedsringen for at holde nalen fast i position.

14. Enheden frakobles “Luer Lock"-fittingen fra tilbehgrskanalen og traek hele enheden ud af
endoskopet.

15. Yderligere injektioner kan foretages ved at gentage trin 2 - 14.

Efter udfert indgreb | heden efter hospitalets retningslinjer for biologisk
farligt medicinsk affald.




NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor toediening van neurolytica aan de plexus coeliacus onder
geleide van endo-echografie.

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.

(Gebruik van dit instrument is beperkt tot of in opdracht van een naar behoren
gediplomeerde zorgverlener.) Krachtens de federale wetgeving (van de Verenigde Staten)
mag dit instrument uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn de contra-indicaties die specifiek zijn voor primaire endoscopische
procedures die uitgevoerd wordt om toegang te krijgen tot de gewenste injectieplek. Contra-
indicaties voor neurolyse van de plexus coeliacus zijn onder meer: coagulopathie, gebruik
van anticoagulantia, aspirine of NSAID's.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met endoscopie van het maag-darmkanaal zijn onder

meer: perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie op medicatie,
hypotensie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand. Mogelijke
complicaties in verband met neurolyse van de plexus coeliacus zijn onder meer: voorbijgaande
diarree, hypotensie, voorbijgaande verergerende epigastrische pijn, zwakte en paresthesieén
van de onderste extremiteiten, paraplegie, aanprikken van de nier en langdurige gastroparese.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Grondig inzicht in de technische principes, de klinische toepassingen en de risico’s van
endo-echografie en neurolyse van de plexus coeliacus is vereist voordat dit instrument wordt
gebruikt. Gebruik van profylactische antibiotica wordt aanbevolen bij endo-echografisch
geleide neurolyse van de plexus coeliacus. In sommige gevallen kan toepassing van
algehele anesthesie nodig zijn. De naald voor neurolyse van de plexus coeliacus mag
uitsluitend worden gebruikt door of onder toezicht van artsen met een gedegen opleiding
in endo-echografie en neurolyse van de plexus coeliacus. De naald moet in de sheath
worden teruggetrokken en de stelschroef op de veiligheidsring moet vergrendeld zijn om
de naald op zijn plaats te houden voordat het instrument wordt ingebracht, opgevoerd
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of teruggetrokken. Als de naald niet wordt ingetrokken, kan dit schade aan de endoscoop
veroorzaken.

SYSTEEMPREPARATIE

Voer het instrument op in de endoscoop om de gewenste sheathlengte vast te stellen.
Draai voor het instellen van de lengte de stelschroefvergrendeling op de schuifregeling

van de sheath los en verschuif de schuifregeling totdat de gewenste lengte verkregen is.
NB: De referentiemarkering voor de sheathlengte verschijnt in het venster van de
schuifregeling van de sheath. (Zie afb. 1) Draai de stelschroef op de schuifregeling van
de sheath vast om de g heathl te handh

g9

GEBRUIKSAANWIIZING Afbeeldingen

1. Breng de ultrasone endoscoop in en voer de scoop op tot de juiste positie voor het
injecteren van het neurolyticum in de plexus coeliacus.

2. [dentificeer de gewenste injectieplaats met behulp van endo-echografie.

3. Breng de ultrasone naald in het werkkanaal van de endoscoop in met de naald
teruggetrokken in de sheath en de stelschroef op de veiligheidsring vergrendeld om de
naald op zijn plaats te houden. (Zie afb. 2)

4. Voer het instrument met kleine stukjes op totdat de Luerlock-fitting aan de onderkant van
de schuifregeling van de sheath bij de fitting op het werkkanaal van de endoscoop komt.

5. Bevestig het instrument aan de poort van het werkkanaal van de endoscoop door aan het
handvat van het instrument te draaien totdat de fittingen op elkaar zijn aangesloten.

6. Houd de endoscoop en het instrument recht en voer de naald tot de gewenste lengte op
door de stelschroef op de veiligheidsring los te maken en de veiligheidsring op te voeren tot
de gewenste markering voor naaldopvoering in het venster van de veiligheidsring verschijnt.
(Zie afb. 3) Draai de stelschroef vast om de veiligheidsring op zijn plaats te vergrendelen.

NB: Het getal in het venster van de veiligheidsring geeft de ie van de naald in
centimeters aan. Let op: Tijdens de naaldafstelling of -extensie dient u zich ervan te
vergewissen dat het instrument aan het werkkanaal van de endoscoop bevestigd is. Als
het instrument niet bevestigd is voor de Idafstelling of - ie, kan dit schade aan
de endoscoop veroorzaken.

7. Handhaaf de positie van de endoscoop en verleng de naald door het naaldhandvat van
het instrument op te voeren naar de vooraf gepositioneerde veiligheidsring.

8. Voer de naald op in de gewenste injectieplaats. NB: De EchoTip naald maakt
beeldvorming tijdens echografie mogelijk.

9. Verwijder het stilet uit de ultrasone naald door zachtjes het kunststof aanzetstuk die in

de metalen fitting van het naaldhandvat zit naar achteren te trekken. Bewaar het stilet voor
gebruik als later extra injecties met neurolytica nodig zijn.

10. Er kan worden vastgesteld of per ongeluk een bloedvat aangeprikt is door te proberen
bloed op te zuigen. Voor dit doel kan een Luerlock-spuit worden aangesloten op de Luerlock-
fitting op het handvat van het instrument.

11. Het injecteren van een lokaal anestheticum en neurolytica dient met een Luerlock-spuit
te worden uitgevoerd.

12. Als op ander plaatsen in de plexus coeliacus extra injecties met neurolytica nodig zijn,
breng dan de stiletdraad weer voorzichtig in de metalen fitting op het handvat in. NB: Veeg
het stilet met fysiologisch zout of steriel water af alvorens het weer in te brengen.
Ondersteun de sheath bij de Luerlock-fitting en voer het stilet met kleine stukjes op
totdat het aanzetstuk van het stilet in de fitting grijpt.

13. Trek de naald na afloop van de procedure helemaal terug in de sheath door het
naaldhandvat terug te trekken en de stelschroef op de veiligheidsring te vergrendelen om de
naald op zijn plaats te houden.




14. Koppel de Luerlock-fitting van het instrument los van het werkkanaal en trek het hele
instrument uit de endoscoop.

15. Er kunnen extra injecties worden toegediend door de stappen 2-14 te herhalen.
Voer na afloop van de procedure het instrument af volgens de richtlijnen voor
biologisch gevaarlijk medisch afval van uw instelling.



EESTI

KAVANDATUD KASUTUS
Seadet kasutatakse neurolutsiainete viimiseks kohuédnepdimikusse ultraheliendoskoobi
abil.

MARKUSED
Seade on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Taastootluse, resteriliseerimise ja/voi
taaskasutuse katsed véivad pohjustada seadme térkeid ja/voi haiguse tlekannet.

Mitte kasutada seadet muuks kui ettendhtud otstarbeks.

Mitte kasutada seadet, kui selle pakend on kattesaamisel avatud voi vigastatud. Kontrollige
seadet visuaalselt, poorates erilist tahelepanu keerdunud, paindunud ning murdunud
kohtadele. Mitte kasutada seadet, kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole nduetekohaselt
tookorras. Tagastamisloa saamiseks teavitage sellest Cooki.

Hoida kuivas kohas, véltida darmuslikke temperatuure.

(Seadet voib kasutada ainult kvalifitseeritud tervishoiutd6taja voi tema korraldusel.) USA
foderaalseaduste kohaselt on kédesolevat seadet lubatud muta ainult arsti poolt voi arsti
korraldusel.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustused on samad, mis soovitud sustekohale ligipaasuks endoskoobiga sooritataval
esmasel protseduuril. Kbhuédnepdimiku neuroliiisi vastunaidustused on muu hulgas
koagulopaatia ning antikoagulantide, aspiriini voi mittesteroidsete péletikuvastaste ravimite
kasutamine.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seedetrakti endoskoopia véimalikud tisistused on muu hulgas perforatsioon, verejooks,
aspiratsioon, palavik, infektsioon, allergiline reaktsioon ravimi suhtes, hipotensioon,
hingamisdepressioon véi hingamise seiskumine, siidame artitmia véi sidame seiskumine.
Kohudonepoimiku neuroliitsi voimalikud tiisistused on muu hulgas méoduv diarréa,
hupotensioon, médduv tugevnev epigastriline valu, alajasemete norkus ja paresteesiad,
parapleegia, neerupunktsioon ja pikaajaline gastroparees.

ETTEVAATUSABINOUD

Selle seadme jaoks ndutavat minimaalset kanalisuurust vt pakendi etiketilt.

Enne seadme kasutamist peab kasutaja pohjalikult aru saama ultraheliendoskoopia ja
kohudonepsimiku neuroliisi tehnilistest pohimatetest, kliinilistest rakendusviisidest ning
nendega seotud riskidest. Kbhuoonepoimiku neuroltitsi teostamisel ultraheliendoskoobi
abil on soovitatav kasutada profilaktilist antibiootikumravi. Teatavatel juhtudel véib osutuda
vajalikuks Uldanesteesia kasutamine. K6hu6onepodimiku neuroliitisindela voib kasutada ainult
ultraheliendoskoopia ja khuonepdimiku neuroltisi alal pohjaliku véljadppe saanud arst
voi sellise arsti jarelevalve all. Néela paigalhoidmiseks enne seadme sisestamist, edasiviimist
voi véljatdombamist tuleb ndel hilsisse tagasi tommata ja lukustada kaitserongal olev
kasikruvi. Kui n6ela tagasi ei tommata, voib see endoskoopi kahjustada.



SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE

Viige seade endoskoopi, et méédrata kindlaks hiilsi vajalik pikkus. Pikkuse reguleerimiseks
vabastage I|ughu|5| regulaatoril kasikruvi ja libistage hiilss vajaliku pikkuseni. Markus:

Li i al ilmub hiilsi pikkuse téhis. (Vt joonist 1) Kinnitage
Ilughulsl regulaatoril olev kasikruvi hiilsi vajaliku pikkuse fikseerimiseks.

KASUTUSJUHISED Illustratsioonid

1. Sisestage ultraheliendoskoop ja viige see edasi sobivasse kohta neuroliilisiaine ststimiseks

kéhudonepoimikusse.

2. Leidke ultraheliendoskoobi abil vajalik stistekoht.

3. Noela paigalpusimiseks hoidke néela hilssi tagasitommatuna ja kaitserdngal olevat

kasikruvi kinnitatuna ning viige ultrahelindel endoskoobi lisakanalisse. (Vt joonist 2)

4. Viige seadet véikeste sammudena edasi, kuni liughdilsi regulaatori allosas olev Luer-tutpi

ihendus on endoskoobi lisakanali tihenduse kohal.

5. Kinnitage seade endoskoobi lisakanali porti, pdorates seadme kéepidet tihenduste

fikseerumiseni.

6. Hoides endoskoopi ja seadet sirgelt, pikendage néela vajaliku pikkuseni, vabastades

kaitserongal kasikruvi, kuni kaitseronga aknasse ilmub vajalik néelapikkuse tahis.

(Vt joonist 3) Kinnitage kasikruvi kaitseronga fikseerimiseks. Méarkus: Fikseeriva

kaitseronga aknas olev number nditab noela pikenemist sentimeetrites. Hoiatus:

Néela reguleerimise voi pikend ajal peab seade olema kmmtatud endoskoobl

lisakanalisse. Kui seade ei ole enne noela | t voi pikend. I ud

voib see endoskoopi kahjustada.

7. Hoides endoskoopi paigal, pikendage néela, viies seadme noelakaepidet edasi eelnevalt

paigaldatud kaitserongani.

8. Viige ndel vajaliku stistekohani. Markus: Noela EchoTip on véimalik ultraheliga

vaadelda.

9. Eemaldage ultrahelindelalt stilett, tommates ettevaatlikult tagasi ndela kdepideme

metallihenduses asuvat plastkinnitust. Hoidke stilett alles, kui hiljem on vaja tdiendavaid

neuroliilisististe teha.

10. Proovides verd aspireerida, voib kindlaks teha voimalikud tahtmatud veresoonte

punktsioonid. Selleks voib seadme kdepideme Luer-titipi Gihendusele kinnitada Luer-tutpi

thendusega sustla.

11. Paikset anesteetikumi ja neuroltitsiaineid tuleb stistida Luer-tiitipi ihendusega suistlaga.

12. Taiendavate neuroluusististide tegemiseks kohudonepoimiku alternatiivsetesse

kohtadesse plstke stllett traat uuesti kdepideme metallihendusse. Markus: Enne stileti
piihkige seda lalah voi steriilse veega. Toetades hiilssi Luer-

thlipi uhenduse kohalt, juhtige stiletti vdikeste sammudena edasi, kuni stileti kinnitus

fikseerub iihenduses.

13. Pérast protseduuri [6ppu tdmmake ndel taielikult hilssi tagasi, tommates ndela

kaepidemest, ja lukustage noela fikseerimiseks kaitserongal olev késikruvi.

14. Lahutage seadme Luer-tulipi Ghendus lisakanalist ja tommake kogu seade endoskoobist

vélja.

15. Taiendavate ststide tegemiseks voib korrata samme 2-14.

Parast protseduuri Iopetamist korvaldage seade kasutuselt vastavalt oma asutuse

eeskirjadele bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jaadtmete havitamise kohta.
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UTILISATION
Ce dispositif sert a administrer des agents neurolytiques au plexus cceliaque sous guidage
écho-endoscopique.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement & 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 I'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 d'empécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

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

(Ce dispositif ne peut étre utilisé que par un praticien de la santé agréé ou sur ordonnance
médicale.) En vertu de la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur ordonnance médicale.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la procédure endoscopique principale qui
doit étre réalisée pour obtenir I'accés au site d'injection voulu. Parmi les contre-indications
a une neurolyse du plexus cceliaque, on citera : coagulopathie, utilisation d’anticoagulants,
d‘aspirine ou d’AINS.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie gastro-intestinale,

on citera : perforation, hémorragie, aspiration, fiévre, infection, réaction allergique au
médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque. Parmi
les complications possibles qui sont associées a une neurolyse du plexus cceliaque, on citera :
diarrhée transitoire, hypotension, douleurs épigastriques croissantes transitoires, faiblesse des
membres inférieurs et paresthésies, paraplégie, ponction rénale et gastroparésie prolongée.

MISES EN GARDE

Consulter Iétiquette de 'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum
nécessaire pour ce dispositif.

Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques

et des risques associés a 'écho-endoscopie et a la neurolyse du plexus cceliaque est
nécessaire avant d'utiliser ce dispositif. Il est recommandé d’administrer des antibiotiques
prophylactiques lors d’une neurolyse du plexus cceliaque sous guidage écho-endoscopique.
Dans certains cas, il peut étre nécessaire de recourir a une anesthésie totale. L'aiguille pour
neurolyse du plexus coeliaque ne doit étre utilisée que par des médecins ayant une formation
approfondie en écho-endoscopie et neurolyse du plexus cceliaque ou sous leur surveillance.
Rengainer l'aiguille et verrouiller la vis de serrage sur la bague de sécurité pour maintenir
I'aiguille en place avant l'introduction, la progression ou le retrait du dispositif. Si elle n'est
pas rengainée, elle risque d'endommager I'endoscope.
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PREPARATION DU SYSTEME

Avancer le dispositif dans 'endoscope pour déterminer la longueur de gaine adéquate. Pour
ajuster la longueur, desserrer le verrou de la vis de serrage sur 'ajusteur de gaine coulissant
et le glisser jusqu’a ce que la longueur adéquate soit obtenue. Remarque : Le repére de
référence pour la longueur de la gaine apparait dans la fenétre de I'ajusteur de gaine

coulissant. (Voir la Fig. 1) Serrer la vis de serrage sur 'aj de gaine couli pour
i ir la long| de gaine adé
MODE D'EMPLOI lllustrations

1. Introduire I'écho-endoscope et avancer jusqu'a 'emplacement approprié pour l'injection
d’agents neurolytiques dans le plexus coeliaque.

2. Repérer le site d'injection voulu sur la base de I'écho-endoscopie.

3. L'aiguille étant rengainée et la vis de serrage de la bague de sécurité étant verrouillée
pour tenir I'aiguille en place, introduire l'aiguille ultrasonore dans le canal opérateur de
I'endoscope. (Voir la Fig. 2)

4. Avancer le dispositif par petites étapes, jusqu‘a ce que le raccord Luer lock a la base de
I'ajusteur de gaine coulissant rencontre le raccord du canal opérateur de I'endoscope.

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

6. L'endoscope et le dispositif étant droits, avancer l'aiguille a la longueur voulue en
desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité et en la poussant jusqua ce que le repére
de référence voulu pour la position de I'aiguille apparaisse dans la fenétre de la bague de
sécurité. (Voir la Fig. 3) Serrer la vis de serrage pour verrouiller la bague de sécurité en place.
Remarque : Le chiffre dans la fenétre de la bague de sécurité indique I'extension de
I'aiguille en centimétres. Mise en garde : Pendant le réglage ou I'extension de l'aiguille,
veiller a ce que le dispositif soit raccordé au canal opérateur de I'endoscope. Sinon,
I'endoscope risque d’étre endommagé.

7. Tout en maintenant la position de I'endoscope, étendre |'aiguille en poussant la poignée
de l'aiguille du dispositif jusqu’a la bague de sécurité positionnée au préalable.

8. Avancer l'aiguille dans le site d'injection voulu. Remarque : Laiguille EchoTip permet la

ion pendant I'échograp

9. Retirer le stylet de l'aiguille ultrasonore en tirant doucement vers |'arriére 'embase en
plastique située dans le raccord en métal de la poignée de l'aiguille. Mettre le stylet de coté
au cas ou des injections d'agents neurolytiques supplémentaires s'avéreraient nécessaires
ultérieurement.

10. Il est possible de déterminer si une ponction accidentelle de vaisseaux sanguins s'est
produite en tentant d'aspirer du sang. Une seringue Luer lock peut étre fixée au raccord Luer
lock sur la poignée du dispositif a cet effet.

11. Utiliser une seringue Luer lock pour l'injection d'un anesthésique local et dagents
neurolytiques.

12. Pour injecter des agents neurolytiques supplémentaires dans d'autres sites sur le plexus
cceliaque, réinsérer doucement le fil du stylet dans le raccord en métal sur la poignée.
Remarque : Avant de réinsérer le stylet, I'humecter avec du sérum physiologique ou de
I'eau stérile. Tout en soutenant la gaine au niveau du raccord Luer lock, faire avancer le
stylet par petites étapes jusqu’a ce que son embase soit engagée dans le raccord.

13. Lorsque la procédure est accomplie, rengainer complétement l'aiguille en tirant sa
poignée vers l'arriére et verrouiller la vis de serrage de la bague de sécurité pour maintenir
l'aiguille en place.

14. Débrancher le raccord Luer lock du dispositif du canal opérateur et retirer l'intégralité du
dispositif de I'endoscope.

15. On peut faire des injections supplémentaires en répétant les étapes 2 a 14.
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Ii di

Lorsque la procédure est terminée, é le dispositif conformé t aux directives
de l'établi t sur I'élimination des déchets médicaux présentant un danger de
contamination.
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DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird fiir die Verabreichung von neurolysierenden Substanzen in den
Plexus coeliacus unter endosonografischer Kontrolle 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 ge6ffnet oder beschadigt ist. Das Produkt einer
Sichtprifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen
achten. Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintréchtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine Rlickgabeberechtigung
erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

(Dieses Instrument darf nur von einem zugelassenen Arzt oder auf Verordnung eines
zugelassenen Arztes verwendet werden.) Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA
nur an einen Arzt oder auf Verordnung eines Arztes verkauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen des priméren Endoskopeingriffs, der fiir den
Zugang zum Injektionssitus geplant ist. Die Kontraindikationen einer Neurolyse des Plexus
coeliacus umfassen unter anderem: Koagulopathie, Verwendung von Antikoagulanzien,
Aspirin oder NSAIDs.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen Komplikationen
gehoren unter anderem: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische
Reaktion auf Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie
oder -stillstand. Zu den mit einer Neurolyse des Plexus coeliacus verbundenen potenziellen
Komplikationen gehéren unter anderem: voriibergehender Durchfall, Hypotonie,
voriibergehende zunehmende epigastrische Schmerzen, Schwéche der unteren Gliedmalen
und Parésthesien, Paraplegie, Nierenpunktion und anhaltende Gastroparese.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Die Anwendung dieses Instrumentes setzt ein eingehendes Verstandnis der technischen
Prinzipien, der klinischen Anwendungsgebiete und Risiken in Verbindung mit der
Endosonografie und der Neurolyse des Plexus coeliacus voraus. Bei einer Neurolyse des
Plexus coeliacus unter endosonografischer Kontrolle empfiehlt sich eine prophylaktische
Antibiose. In manchen Fillen ist unter Umstanden eine Vollnarkose erforderlich. Die Nadel
zur Neurolyse des Plexus coeliacus darf nur von einem Arzt bzw. unter Aufsicht eines Arztes
verwendet werden, der in der Endosonografie und der Neurolyse des Plexus coeliacus
grundlich geschult ist. Vor dem Einfiihren, Vorschieben oder Zurtickziehen des Produktes
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muss die Nadel in die Schleuse eingezogen und die Feststellschraube am Sicherheitsring
festgezogen werden, um die Nadel zu arretieren. Wird die Nadel nicht eingezogen, kann das
Endoskop beschédigt werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

Das Produkt in das Endoskop vorschieben, um die bevorzugte Lange der Schleuse

zu bestimmen. Um die Lange einzustellen, die Feststellschraube am verschiebbaren
Schleuseneinsteller I16sen und den Einsteller bis zur bevorzugten Lange verschieben. Hinweis:

Die B ke fiir die Schl lange erscheint im Fenster des verschiebbaren
Schleuseneinstellers. (Siehe Abb. 1) Die Feststellschraube am verschiebbaren
Schl i ller festziehen, um die bevorzugte Schl lénge beizubehal
GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen

1. Das Ultraschallendoskop einfiihren und bis zu der geeigneten Position fiir die Neurolyse-
Injektion in den Plexus coeliacus vorschieben.

2. Die gewiinschte Injektionsstelle mithilfe des Ultraschallendoskops identifizieren.

3. Wéhrend die Nadel in die Schleuse eingezogen und durch Festziehen der Feststellschraube
am Sicherheitsring arretiert ist, die Ultraschallnadel in den Arbeitskanal des Endoskops
einfihren. (Siehe Abb. 2)

4, Das Gerat in kleinen Schritten vorschieben, bis der Luer-Lock-Anschluss am Sockel des
verschiebbaren Schleuseneinstellers den Ansatz des Endoskoparbeitskanals erreicht.

5. Das Produkt an der Offnung des Arbeitskanals befestigen, indem der Griff des Produktes
gedreht wird, bis die Anschlussstlicke miteinander verbunden sind.

6. Wéhrend Endoskop und Produkt gerade ausgerichtet sind, die Nadel bis zur gewiinschten
Lange vorschieben, indem die Feststellschraube am Sicherheitsring gelst und der
Sicherheitsring vorgeschoben wird, bis die gewtinschte Bezugsmarke fiir den Nadelvorschub
im Fenster des Sicherheitsrings erscheint. (Siehe Abb. 3) Die Feststellschraube festziehen,
um den Sicherheitsring zu arretieren. Hinweis: Die im Fenster des Sicherheitssperrrings
erscheinende Zahl gibt die Vorschubldnge der Nadel in Zentimeter an. Vorsicht: Beim
Einstellen oder Vorschieben der Nadel sicherstellen, dass das Produkt am Arbeitskanal
des Endoskops angebracht ist. Wird das Produkt nicht vor dem Einstellen oder
Vorschieben der Nadel angebracht, kann das Endoskop beschadigt werden.

7. Die Position des Endoskops beibehalten und die Nadel vorschieben, indem der Nadelgriff
des Geréates bis zum vorpositionierten Sicherheitsring vorgeschoben wird.

8. Die Nadel bis an die gewiinschte Injektionsstelle vorschieben. Hinweis: Die EchoTip-
Nadel erméglicht die Visualisierung per Ultraschall.

9. Den Mandrin durch vorsichtiges Zurlickziehen des Kunststoffansatzes am metallenen
Anschluss des Nadelgriffs von der Ultraschallnadel entfernen. Den Mandrin gegebenenfalls
fur spater erforderliche, weitere Neurolyse-Injektionen aufbewahren.

10. Eine versehentliche Punktion von BlutgefaRen Iasst sich durch versuchte Aspiration von
Blut feststellen. Zu diesem Zweck kann eine Luer-Lock-Spritze am Luer-Lock-Anschluss am
Griff des Instrumentes angebracht werden.

11. Die Injektion eines Lokalandsthetikums und von neurolysierenden Substanzen sollte mit
einer Luer-Lock-Spritze erfolgen.

12. Flr weitere Neurolyse-Injektionen an anderen Stellen des Plexus coeliacus den
Drahtmandrin vorsichtig in den Metallanschluss am Griff einsetzen. Hinweis: Den Mandrin
vor dem Wiedereinfiihren mit Kochsalzlsung oder sterilem Wasser abwischen. Die
Schleuse am Luer-Lock-Anschluss festhalten und den Mandrin in kleinen Schritten
vorschieben, bis der Ansatz des Mandrins im Anschluss eingerastet ist.
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13. Nach Abschluss des Eingriffs durch Zurlickziehen des Nadelgriffs die Nadel vollstandig in
die Schleuse einziehen, und die Feststellschraube am Sicherheitsring arretieren, um die Nadel
zu sichern.

14. Den Luer-Lock-Anschluss des Gerates vom Arbeitskanal trennen und das gesamte
Produkt aus dem Endoskop zurlickziehen.

15. Flr weitere Injektionen die Schritte 2-14 wiederholen.

Nach Beendigung des Verfahrens das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang
mit biogefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

24



EANHNIKA

XPHZH rIA THN OMOIA MPOOPIZETAI
AUTH 1 CUCKEUN XPNOIHOTIOIEITAL YIA TN XOPHYNON VEUPOAUTIKWY TTAPAYOVTWY GTO KOIMAKO
TAéypa uTto kaBodrynon Péow EVOOOKOTIKAG UTTEPNXOYPAPIAG.

ZHMEIQZEIZ

AuTA n oUoKeUN €xel oXeSIOTEL yla pia xprion povo. MpoondBeieg emaveneepyaaoiag,
EMAVATIOOTEIPWONG 1/Kal EMavVaXENOCIHOTToinong evoéxeTal va odnyrnoouv o acToxia Tng
OUOKEUNG /Kal 08 HETAS00N VOGOU.

Mn XPNOIHOTIOIEITE T GUOKEUN AUTH| Yl OTIOIOSHTTIOTE GKOTIO, EKTOG OO TNV avaPePOUEVN
Xprion yta tnv omoia mpoopiletal.

Edv n ouokevacia €xel avolyTei i Moo Tei {Npd Katd TNV mapaAaPry TG, Un XPNOIHOMOICETE
TO TIPOIdV. EMBewproTe OMTIKA TPOCEXKOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWOTELC, KAMPEIS Kal
prigeic. Eav evtomioete pia avwpahia mou Ba mapeunddile Tn owoTh Katdotaon A&itoupyiag,
Hn XpnotgomoloeTe To mPoidv. Evnuepwote v Cook yia va Aapete e€ouotoddtnon
EMOTPOPNG.

DulNdooeTe o ENPO XWPO, HAKPLA Ao aKPAiEg TIHEG Beppokpaciag.

(H Xprion Tng CUOKEUNG QUTAG EMTPETETAL HOVO OE EMAYYEAUATIEC LYEIAG 1} KATOTIV EVTOARG
£vO¢ emayyehpatia vyeiag.) H opoomovdiakn vopobeoia twv H.M.A. meptopilel Tnv mwAnon
TNG CUOKELNG AUTAG T 1aTPO 1 KATOTIV EVTOANG 1ATPOU.

ANTENAEIZEIZ

Meta&V Twv avtevdeifewv mephapPdvovtal eKeiveg TTou gival eI8IKES yia TNV KUpLa
evbookomikn Stadikacia mou Ba eKTEAECTE yia TV enitevén mpdoBacng otnv embupunTh
Béon éyxuong. Meta&l Twv avtevdeifewv TN veEupdALONG TOU KOIMAKOU TIAEYHATOG
mep\apPdavovTal Kat ot €§AG: SIaTapay£ MKTIKOTNTAG, XPr0N AVTITNKTIKWY Tapayoviwy,
aompivng | MZAQ.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

MeTagl Twv SuvNTIKWY EMIMAOKWY TTOU OXETICOVTal HE TN YyAOTPOOoKOTNoN mEpIAapavovtat
Kat ot €€1¢: Siatpnon, alpoppayia, 10pOPNON, TUPETOC, Aoipwén, alepyIkn avtidpaon o
Pdappako, uTOTAoN, KATAGTOAN 1} TTAVCT TNE AVATTVON|C, KAPSLakr appubpia 1) avakor).
MeTa&l Twv SuvNTIKWY EMITAOKWY TTOU OXETIOVTal ME TN VEUPOAUON TOU KOINIAKOU TIAEYHATOG
mephapPavovral kat ot e§RG: mapodikn Siappota, undtacn, mapodikr emyactpalyia
avéavopevng évtaong, aduvapia kat mapaiodnoieg ota katw dkpa, mapaninyia, Tpwon
VEQPOU Kal TTAPATETAUEVN YOO TPOTIAPEDH.

MPO®YAAZEIZ

AvaTp£€Te 0NV ETIKETA TNG CUCKEVAGIAG YIa TO ENAXIOTO péyeBOG KavaAlol Tou amarteitat

YlO TN CUCKEUH auTh.

H mAfjpng Katavonon Twv TEXVIKWY apxwy, TwV KAIVIKWY EQAPHOYWV KAl TwV KIVEUVWV TTou

oxetifovtal pe TNV EVEOOKOTIIKN UTIEPNXOYPAPIA KAl TN VEUPOAUGT TOU KOINAKOU TAEYHATOG

gival amapaitnTn mpv anmo T XPrion authg TN CUOKEUNC. H Xprion XnHetompo@Uuiagng

OCUVIOTATAL YIA TN VEUPOAUON TOU KOIMAKOU TTAEyHaTOG UTO KaBodrynon eVvOOOKOTIIKAG

UTIEPNXOYPAPIAC. Z€ OPICHEVES TIEPITTWOELG EVOEXETAL Va amartnBei Xprion OAIKrG

avatoOngoiag. H Behdva veupdAuong Kothlakol TAEypaTog Ba TTPEMEL va XpnoIHoTOLETAl HOVO
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ano 1atpoUg iy U6 TNV eMIBAEYN LATPWVY, TTOU €XOUV EKTTAISEUTET EVOENEXWC OTNV EVOOOKOTIIKNA
UTTEPNXOYPAPIa Kal 0Tn VEUPOAUGH TOU KOIAlaKoU Aéypatoc. H BeNdva mpémel va amooupBei
Héoa 0TO BNKAPL KAl O XEPOKOXAIAG 0TO SAKTUANIO AoPANONG TPETEL VA AOQANIOTE], £TOL
WOTE va ouykpatnBei n Behova otn BEon NS TPty amé Ty eloaywyr, TNy mpowenon 1 tnv
anmoéoupon TNG CUOKELNC. Edv Sev amooupete T Bedva evdéxetal va mpokAnBei {nuid oto
£v80OOKOTIO.

MPOETOIMAZIA TOY ZYZTHMATOX

MpowBrOTE TN CUOKEUN HECA OTO EVOOOKOTIO YIA VA TIPOCSIOPICETE TO TIPOTIHWHEVO
Hrikog Bnkaptov. Na va pubHicETe To PrKOG, EE0QIETE TNV aOPAEAEIQ TOU XEIPOKOXAIQ OTO
OUPOUEVO npooapuovaq Onkaplov Kat CUPETE TOV £wG OTOU EMTEUXOEL TO TIPOTIUWHEVO

pnkoc I 1: H onp 1 Popag vlu 10 anuc Tou Onkapiov Ba eppavictei cTo
paBupo Tou cupop P puoy \Kap (BA. oxripa 1) Zigte 10 X€1pokoyAia

GTO GUPON: P ppoyéa Onkapiov yia tn Statipnon Tou MPOTINWHEVOU HIIKOUG

Onkapiov.

OAHTIEX XPHIHZ Aneikovioelg

1. ElodyeTe T0 EVEOOKOTIO UTIEPHXWV Kal TTPOWONROTE TO WG TNV KATAANAN B€on yia Tn

VEUPOAUTIKI| €yXUON OTO KOINMAKO TIAEyHa.

2. Evtoniote Tv emBupntry B€on éyxuong pe BAcn TV evOOOKOTIIKY uTTEPNXOyPaPia.

3. Me ) Behdva amoouppévn péoa oTo Bnkdpt Kal To XelpokoxAia 0To SAKTUMO acPAelag

A0QAAIOUEVO, ETOL WOTE va cuykpateital n BeAdva otn Béon tng, eloaydyete tn BeAova

UTTEPRXWV OTO KavaAL epyaciag Tou evdookoriov. (BA. oxfipa 2)

4. NMpowONRoTE TN CUOKELN, OE HIKPA BriKATa, £ OTOU To EEAPTNHA ao@AAlong Luer oTn

Bdon Tou cupOpEVOL TIPOCAPHOYER BNKAPLOU CUVAVTHOEL TO EEAPTNHA TOU KavaAlol

gpyaciag Tou evdookoriou.

5. MpooaptioTe TN cuokeur 0N BYPa Tou Kavaliov £pyaciag Tou evSooKoTiou

TEPIOTPEPOVTAC TN AAPH| TNG CUOKEUNC £wg 6Tou cuvdeBoUV Ta eapTrpata.

6. Mg 10 evOOOKOTIO Kal TN CUOKEUR o€ euBeia Béon, mpowBroTe Tn BeAdva éwg To

£MOUVUNTO HAKOC EE0PIYYOVTAC TO XEIPOKOXAIC 0TO SAKTUAIO ACPANELAG Kal TTPowdwvTag Tnv

£WC OTOU EUPAVIOTEL N EMOUUNTH CPAVON AvVa@opPdg yia T mpowbnon tng PeAévag oto

mapaBupo tou Saktuhiou ac@dAelac. (BA. oxripa 3) ZcplETs 10 XEIPOKOYAIa yia va ac@alioeTe

T0 SaKTUAIO uo(pq)\alac o1n Béon Tou. Znpueiwon: O aptBpog oto mapddupo tou Saktuliou
Sw ) TNV MpoEKTaon Tng BeAOvag oE EKATOCTA.

Mpogcoxn: Kata tn Siapkela TG MPocappoYIG 1) TNG MPoKTacng TG BeAdvag,

BePaiwBeite 6T1 N cUCKELN £XEl TPposapTNBei 6To Kavall epyaciag Tov v

Edv 6&v MPOCAPTIGETE TN GUOKEVN TIPLV ATIO TNV TPOGAPHOYI I} TNV IPOEKTAGN TNG

BeNovag, evééxetal va mpokAnOei {nuia oto evéookomio.

7. Ev) Slatnpeite tn B€on Tou EvO0OKOTTOU, TTPOEKTEIVETE TN BeAdva TpowBwvTag T Aapn

NG BEAOVAG TNG CUCKEUNG TTPOC TOV TTPOTOTTOBETNHEVO SAKTUNIO ACPANELDG.

8. NMpowBrote T Beddva otnv embupntr Béon evxuonc Inpeiwon: H BeAéva EchoTip

empéneL v 6VIoN KE XPRON UTIEPNXOYPAY

9. ApaipéoTe To OTeNeS amd Tn Behova umeprixwv EAKovTag amad mpog ta iow Tov

TIAAOTIKO OUPANS TIOU €ival EPAPHOCHEVOC OTO HETANMIKO e€ApTnHa TS AaPr¢ Tng BeAdvac.

AlaTnPrOTE TO OTEINED YO VO TOV XPNOIMOTIOINOETE, EQV amaitnBouv apydtepa emmpooOeTeq

VEUPONUTIKEG EYXUOEIC.

10. Mrnopeite va eNéyEeTe €dv €xel CUPBEI AKOVOLA TPWON AIHOPOPWV AYYEIWV KAvovTag

anomnelpa avappoPnong aipatog. Mia cuptyya acedhiong luer pmopei va mpocaptnOei yi

aUTO To OKOTO 0TO E€APTNHA acPAAonc luer, emi TN AaPr¢ TG CUCKEVNG.

11. H éyxuon tomkouL avatoOnTIkou Kal VEUPOANUTIKWY TTapayovTwy Ba mPEMeL va yivetat e Tn

xprion ouptyyag acpdiiong luer.
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12. Na TPOCHETEC VEUPOAUTIKEG EYXUOEIG OE EVAANAKTIKEG BECEIC TOU KOINAKOU TAéYpHaTOC,
EMAVEICAYETE PE NTTIEC KIVAOELG TO GUPHA TOU OTEINEOU OTO HETAANNIKO EEAPTNHA €TT{ TNG
AaBrc. Znpeiwon: Mptv and Tnv Emaveicaywyr) Tov oTelAeol, GKOUTTioTE pe ahatovyxo
Sialuvpa ) anootelpwpévo vepod. Evi umrootnpilete To Onkapt oto £§apTnHa acPaiiong
Luer, mpowORoTe TO GTEINES P PIKPA BriHATA, WG OTOV 0 OHPANOG TOU GTEINEOD
gumhakei oto e€aptnpa.

13. Katd tnv ohokArpwon g Stadikaciag, amocupete T BeEAOvVa eVIEAWG HEoa 0TO BNnkdapt
£\kovTag TPog Ta miow T AaPr) Tng BeEAdvag Kal ac@alioTe To XElPoKoxAia 6To SAKTUNO
ACQAAELAC Yla TN oUYKpATNon TG BeAdvag oTn Béon Tne.

14. ATooUVS£DTE TO €€APTNHA A0PAAIONG Luer TnG CUCKELNG amd To Kavahl epyaciag kat
amocUPETE OAOKANPN TN GUCKELN Ao To EVOOOKATTIO.

15. Mmopeite va KAveTe npoceﬂsc svxuoelc znavu)\qpﬁuvovmc m Bnpma 2-14.

Kata v ohoxhnpwan med ppiYPTe T 1 oUpP HE TIC
KatevBuvTrpLeg 0dnyiec Tou 1I5pUHATOC oag Yia BloAoyikd emkivd aTPIKA
anmoPAnta.
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MAGYAR

RENDELTETES
Az eszkdz rendeltetése neurolizélé anyagok bejuttatasa a plexus celiacusba endoszképos
ultrahangos iranyitas mellett.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal. Az jrafelhasznalasra vald el6készités,
az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkdz meghibéasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt mas célra ne alkalmazza!

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talélja, vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a csomokra, gorbiletekre, és torésekre. Ha
olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikddést megakadalyozza, ne hasznélja az
eszkozt. A visszakuldés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletingadozasoktdl védve.

(Az eszkoz csak engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakember altal vagy rendelvényére
hasznélhatd.) Az USA szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal,
vagy orvosi rendeletre forgalmazhato.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok magukba foglaljak a kivant injekcios hely hozzaférésére végzett elsédleges
endoszkopos eljaras ellenjavallatait. A plexus celiacus neurolizisének ellenjavallatai tobbek
kozott de nem kizérélagosan: coagulopathia, véralvadasgatlok, aszpirin és NSAID-ek
hasznélata.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkdpia lehetséges komplikacioi tobbek kozt de nem
kizérolagosan: perforacio, vérzés, aspiracio, laz, fertézés, allergias gyodgyszer-reakcio, alacsony
vérnyomas, légzési elégtelenség vagy légzésleallas, szivaritmia vagy szivmegallas. A plexus
celiacus neurolizisének lehetséges komplikacidi tobbek kozott de nem kizardlagosan:
atmeneti hasmenés, alacsony vérnyomas, atmenetileg fokozodé epigastridlis fajdalom, alsé
végtagi gyengeség és paresthesiak, paraplegia, vese punctio és elhtizédé gastroparesis.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

Az eszkdz hasznalata el6tt az endoszképos ultrahang és a plexus celiacus neurolizis
technikai alapelveinek, klinikai alkalmazasanak és kockdzatainak alapos ismerete sziikséges.
Profilaktikus antibiotikum kezelés hasznélata ajanlott az endoszkopos ultrahanggal iranyitott
plexus celiacus neurolizishez. Egyes esetekben teljes anesztézia alkalmazasara lehet sziikség.
A plexus celiacus neurolizis tiit csak az endoszkdpos ultrahang technikdkban és a plexus
celiacus neurolizisében alapos jartassaggal rendelkezé orvosok vagy a felligyeletiik alatt
dolgozoék hasznalhatjék. Az eszkoz bevezetése, elére tolasa vagy visszahuzasa el6tt a tit a
huvelybe vissza kell hiizni és a biztonsagi gy(irtn talalhaté hivelykcsavart zarva kell tartani
a tl helyzetének megtartasara. A ti visszahizésanak elmulasztasa az endoszkop sériilését
okozhatja.
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A RENDSZER ELOKESZITESE

Tolja be az eszkdzt az endoszképba, hogy meghatarozza a kivant hiivelyhosszt. A hossz
igazitasara lazitsa meg az elcsusztathato hiivelyhossz-bealliton talalhato hivelykcsavaros
zérat, amig a megfelel6 hiivelyhosszt el nem éri. Megjegyzés: A hiivelyhossz referenciajele
meg fog jelenni az elcstisztathato hiivelyt beallit6 ablakak (Lasd az 1. abrat)

A megfelel6 hiivelyhossz fenntartasahoz szoritsa meg az elcsu haté hiivelyt
bealliton talalhato hiivelykcsavart.

HASZNALATI UTASITAS Illusztraciok

1. Vezesse be az ultrahangos endoszképot és tolja elére a megfelel6 helyzetbe a plexus
celiacus neurolizis injektalas elvégzésére.

2. Azonositsa a kivant injekcids helyet az endoszképos ultrahang alapjan.

3. Amikor a tii a hlivelybe vissza van htizva és a hiivelykcsavar a biztonsagi gytirin

zarva van a td helyzetének megtartaséra, vezesse be az ultrahangos t(it az endoszkép
munkacsatornajaba. (Lasd a 2. abrat)

4. Kis |épésekben tolja elére az eszkozt, amig az elcstsztathatd hiivelyhossz-beallité alapjan
levé luerzaras csatlakozd illeszkedik az endoszkép munkacsatornéjénak csatlakozojahoz.

5. Csatlakoztassa az eszkozt az endoszkép munkacsatornajanak nyilasaba az eszkoz
fogantyujat addig forgatva, amig a csatlakozasok Gsszekapcsolodnak.

6. Az endoszkop és az eszkoz egyenes helyzete mellett tolja elére a tit a kivant hosszig

a biztonsagi gytirdn levé hiivelykcsavar meglazitasaval, addig, amig a t( el6retoldsat

jelzé kivant referenciajel megjelenik a biztonsagi gytirii ablakaban. (Lasd a 3. abrat) A
biztonsagi gyl megfelel6 helyzetben torténd rogzitéséhez szoritsa meg a hiivelykcsavart.
Megjegyzés: A bi agi gylirii ablakaban megjelené szam a tii kitolasat jelzi
centiméterben. Vigyazat: A tii beallitasa vagy kltolasa alatt gyozodjon meg arrél, hogy

az eszkoz hozza van csatlak va az endoszk jahoz. Az eszkoz
Hocrkd

csatlak asa Imul asa a tii beallitasa vagy p
sériilését okozhatja.

7. Az endoszkop helyzetének megtartasa mellett tolja ki a tiit a ti fogantyujanak elére
tolasaval az el6re pozicionalt biztonsagi gytiriihoz.

8. Tolja el6re a gydir(it a kivant injekcids helyre. Megjegyzés: Az EchoTip tii lehetévé teszi a
vizualis ellenérzést az ultrahang soran.

9. A t(i fogantyujanak fémcsatlakozojan levé mianyag végidom dvatos visszahtzasaval
tavolitsa el a mandrint az ultrahang tiibél. A mandrint érizze meg arra az esetre, ha a
késébbiekben tovabbi neurolizalé injekcidk valnak sziikségessé.

10. A vérerek nem szandékos punctija vér visszaszivasanak megkisérlésével hatarozhatd
meg. E célbdl az eszkoz fogantyujan levé luerzaras csatlakozohoz luerzaras fecskendé
illeszthetd.

11. Lokalis anesztetikum és neurolizal6 anyagok injektalasat luerzaras fecskendével kell végezni.
12. Tovébbi neurolizis injekciok beadasahoz a plexus celiacus alternativ helyein évatosan
helyezze vissza a mandrin drétjat a fogantyd fémcsatlakozojaba. Megjegyzés: A mandrint
a visszaillesztése el6tt torolje le steril fizioldgias sooldattal vagy vizzel. A luerzaras
csatlakozoénal a hiivelyt a va kis lépésekben tolja elére a mandrint, amig a
mandrin végidoma bekapcsolédik a csatlakozéba.

13. A mUvelet befejezésekor teljesen htizza vissza a t(it a hiivelybe a tii fogantyujat
visszahtizva és zarja a hiivelykcsavart a biztonsagi gytiriin a ti helyzetének megtartésara.
14. Valassza le az eszkoz luerzaras csatlakozojat a munkacsatornardl és az egész eszkozt
huzza vissza az endoszképbol.

15. Tovabbi injekciok a 2-14. lépések ismétlésével végezhetdk.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé intézményi
eléirasok szerint dobja ki az eszkozt.

elétt az
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ITALIANO

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene usato sotto guida ecoendoscopica per la somministrazione di agenti
neurolitici al plesso celiaco.

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.

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 |'autorizzazione
alla restituzione del dispositivo.

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

L'uso del presente dispositivo € riservato esclusivamente a medici o a personale medico-
sanitario debitamente abilitato. Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita
del presente dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica primaria
da eseguire per ottenere |'accesso al sito di iniezione desiderato. Le controindicazioni
alla neurolisi del plesso celiaco includono, senza limitazioni: la coagulopatia, I'uso di
anticoagulanti, di aspirina o di farmaci antinfiammatori non steroidei.

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 alla neurolisi del plesso celiaco includono,

senza limitazioni: diarrea transitoria, ipotensione, aumento transitorio del dolore epigastrico,
debolezza e parestesia degli arti inferiori, paraplegia, puntura renale e gastroparesi prolungata.

PRECAUZIONI

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

Un’approfondita conoscenza dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi
associati all'ecoendoscopia e alla neurolisi del plesso celiaco é essenziale ai fini dell'uso
del presente dispositivo. Per la neurolisi del plesso celiaco sotto guida ecoendoscopica
si consiglia la somministrazione profilattica di antibiotici. In determinati casi puo rivelarsi
necessaria I'anestesia generale. L'ago per la neurolisi del plesso celiaco deve essere
usato esclusivamente da medici o sotto la supervisione di medici competenti ed esperti
nelle tecniche di ecoendoscopia e di neurolisi del plesso celiaco. Prima dell'inserimento,
dell’avanzamento o del ritiro del dispositivo, 'ago deve essere ritirato nella guaina e la vite
zigrinata sull’anello di sicurezza deve essere bloccata per mantenere I'ago in posizione. Il
mancato ritiro dell’ago puo provocare danni all'endoscopio.
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PREPARAZIONE DEL SISTEMA

Far avanzare il dispositivo nell'endoscopio per determinare la lunghezza idonea della guaina.
Per regolare la lunghezza, allentare la vite zigrinata di bloccaggio sul regolatore della guaina
scorrevole e farla scorrere fino a ottenere la lunghezza desiderata. Nota - Lindicatore di
riferi della lungh della guaina apparira nella finestrella del regolatore.
(Vedere la Figura 1) Serrare la vite zigrinata sul regolatore della guaina scorrevole per
mantenere la lunghezza prescelta della guaina.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni

1. Inserire I'ecoendoscopio e farlo avanzare fino a raggiungere la posizione desiderata per
l'iniezione di agente neurolitico nel plesso celiaco.

2. Identificare in ecoendoscopia il sito di iniezione desiderato.

3. Con I'ago all'interno della guaina e la vite zigrinata sullanello di sicurezza bloccata

per mantenere |'ago in posizione, introdurre I'ago ecogenico nel canale operativo
dell'endoscopio. (Vedere la Figura 2)

4, Fare avanzare il dispositivo a piccoli incrementi, fino a portare I'attacco Luer Lock situato
alla base del regolatore della guaina scorrevole a contatto con I'attacco del canale operativo
dell'endoscopio.

5. Fissare il dispositivo al raccordo del canale operativo dell'endoscopio facendo ruotare
I'impugnatura del dispositivo per unire gli attacchi.

6. Con l'endoscopio e il dispositivo in posizione diritta, fare avanzare I'ago fino alla lunghezza
desiderata, allentando la vite zigrinata sull’anello di sicurezza e procedendo fino alla
comparsa, nella finestrella dell’anello di sicurezza, dell'indicatore di riferimento desiderato per
I'avanzamento dell’ago. (Vedere la Figura 3) Serrare la vite zigrinata per bloccare in posizione
I'anello di sicurezza. Nota - Il numero che appare nella finestrella dell’anello di sicurezza

indica l'estensione dell’ago in centimetri. At i - Di la regolazi o
I'estensione dell’ago, assicurarsi che il dispositivo sia stato collegato al canale operativo
dell’endoscopio. Il mancato coll del dispositivo prima della regolazione o

dell’estensione dell’ago puo causare danni all'endoscopio.

7. Mantenendo invariata la posizione dell'endoscopio, estendere I'ago facendo avanzare
l'impugnatura dell’ago del dispositivo fino all’anello di sicurezza posizionato in precedenza.
8. Fare avanzare |'ago nel sito di iniezione desiderato. Nota - L'ago EchoTip & visualizzabile
mediante ecografia.

9. Rimuovere il mandrino dall'ago ecogenico, tirando delicatamente indietro il pomello in
plastica posto nell’attacco metallico dell'impugnatura dell’ago. Conservare il mandrino, che
potra essere successivamente usato nel caso in cui fossero necessarie ulteriori iniezioni di
agenti neurolitici.

10. Provando ad aspirare del sangue & possibile determinare se sia avvenuta o meno la
puntura accidentale di vasi sanguigni. A questo scopo, & possibile fissare una siringa Luer
Lock all'attacco Luer Lock dellimpugnatura del dispositivo.

11. Liniezione di anestetico locale e di agenti neurolitici deve essere eseguita con una siringa
Luer Lock.

12. Per effettuare ulteriori iniezioni di agenti neurolitici in corrispondenza di altri siti del
plesso celiaco, reinserire delicatamente il mandrino nell'attacco metallico dellimpugnatura.
Nota - Prima di reinserire il mandrino, pulirlo con soluzione fisiologica o acqua

sterile. Afferrando la guaina in corrispondenza dell’attacco Luer Lock, fare avanzare il
mandrino a piccoli incr ifinoai e il suop llo nell’attacco.

13. Al termine della procedura, ritirare completamente I'ago nella guaina tirando indietro
I'impugnatura dell’ago e bloccare la vite zigrinata sull'anello di sicurezza per mantenere I'ago
in posizione.
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14. Scollegare l'attacco Luer Lock del dispositivo dal canale operativo ed estrarre l'intero
dispositivo dall'endoscopio.

15. E possibile eseguire ulteriori iniezioni ripetendo le operazioni descritte dal passaggio 2 al
passaggio 14.

Al termine della procedura, eli
struttura sanitaria relative ai rifiuti medi

inare il dispositivo in conformita alle disposizioni della
pericolosi dal punto di vista biologico.
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TVISKI

PAREDZETA IZMANTOSANA
So ierici izmanto, lai pievaditu neirolizes lidzek|us plexus coeliacus endoskopiskas
ultrasonografijas kontrolé.

PIEZIMES
Siierice paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. lerices atkartotas apstrades, sterilizacijas un/vai
lietosanas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu un/vai slimibu parnesanu.

Nelietojiet ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, jau sanemot. Veiciet vizualu parbaudi, pievérsot
Tpasu uzmanibu tam, vai nav samezglojumu, locijumu vai plisumu. Nelietot, ja tiek atklata
kada neatbilstiba normai, kas nepielauj lietosanu pareiza darba stavokli. Ladzu, pazinojiet
Cook, ka vélaties sanemt apstiprinajumus ierices atpakal nosatisanai.

Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot ekstremalu temperataru iedarbibai.

(So ierici atlauts lietot vienigi sertificétam praktizéjosam veselibas apripes specialistam vai ar
3is personas norikojumu.) ASV federalie tiesibu akti atlauj $is iekartas tirdzniecibu tikai arstiem
vai ar arstu norikojumu.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas ietver tas kontrindikacijas, kas specifiskas primaras endoskopijas procedurai,
kas javeic, lai piek|atu vélamajai injekcijas vietai. Ar plexus coeliacus neirolizi saistitas
kontrindikacijas ietver, bet neaprobeZojas ar: koagulopatiju, antikoagulantu, aspirina vai
nesteroido pretiekaisuma lidzek|u lietosanu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas, ar kunga-zarnu trakta endoskopiju saistitas komplikacijas ietver, bet
neaprobezojas ar: perforaciju, asinosanu, aspiraciju, drudzi, infekciju, alergisku reakciju
pret medikamentu, hipotensiju, elposanas nomakumu vai apstasanos, sirds aritmiju vai
apstasanos. lespéjamas, ar plexus coeliacus neirolizi saistitas komplikacijas ietver, bet
neaprobezojas ar: islaicigu caureju, hipotensiju, islaicigam pieaugosam sapém epigastrija
apvida, apakséjo ekstremitasu nespéku un parestézijam, paraplégiju, nieres pardursanu un
paildzinatu gastroparézi.

BRIDINAJUMI

Minimalo darba kanala izméru, kas nepieciesams 3ai iericei, skatit iepakojuma markéjuma.
Pirms $is ierices lietosanas nepieciesams iegt pilnigu izpratni par tehniskajiem principiem,
klinisko izmanto3anu un riskiem, kas saistiti ar endoskopisko ultrasonografiju un plexus
coeliacus neirolizi. Lai veiktu plexus coeliacus neirolizi endoskopiskas ultrasonografijas
kontrolé, profilaktiski ieteicams lietot antibiotikas. Dazos gadijumos var bat nepieciesama
visparéja anestézija. Plexus coeliacus neirolizes adatu drikst lietot vienigi endoskopiskaja
ultrasonografija un plexus coeliacus neirolizes veiksana pamatigi apmaciti arsti vai specialisti
vinu parraudziba. Adatai jabat atvilktai ievadapvalka un kska skravei uz drosibas gredzena
jabat noblokétai, lai pirms ierices ievadisanas, virzisanas vai iznemsanas adata neizkustétos.
Adatas neatvilksana atpakal ievadapvalka var izraisit endoskopa bojajumus.
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SISTEMAS SAGATAVOSANA
levirziet ierici endoskopa, lai noteiktu visatbilstosako ievadapvalka garumu. Lai noregulétu
garumu, atlaidiet valigak ikska skraves blokétaju uz parbidama ievadapvalka reguletaja un

bldlet lidz iegats atbilstosais garums. Piezime: levad Ika regulétaja lodzina paradisi
dapvalka garumu adosa kaites atzime. (Skatlet1 att.) Plevelclet |kska skravi

uz parbidamai lapvalk gulétaja, lai tiktu saglaba bilstos pvall

garums.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Atteli

1. levadiet ultrasonografijas endoskopu un ievirziet to pozicija, kas piemérota, lai veiktu
neirolizes injekciju plexus coeliacus.

2. |dentificéjiet vélamo injekcijas vietu ar endoskopiskas ultrasonografijas palidzibu.

3. Ar ievadapvalka ievilktu adatu un ikska skravi, kas noblokéta uz drosibas gredzena, lai
nelautu adatai izkustéties, ievadiet ultrasonografijas adatu endoskopa darba kanala. (Skatiet
2. att)

4. Virziet ierici pa nelielam posmam, lidz Luer lock tipa savienotajdala uz parbidama
ievadapvalka regulétaja pamatnes pievirzita savienotajdalai endoskopa darba kanala.

5. Pievienojiet ierici endoskopa darba kanala piesléegumvietai, griezot ierices rokturi, lidz
savienotajdalas ir savienotas.

6. Endoskopam un iericei esot iztaisnotiem, izvirziet adatu, lidz ta sasniegusi vélamo garumu,
atlaizot valigak ikska skravi uz drosibas gredzena, un turpiniet virzit, lidz drosibas gredzena
lodzina paradas vélama adatas izvirzisanas atskaites atzime. (Skatiet 3. att.) Pievelciet kska
skravi, lai noblokétu drosibas gredzenu $aja stavokli.

Piezime: Skaitlis drosibas gred: blokétaja lodzina ada adatas izvirzijumu

centi ros. Bridinaj Nodrosini Ia| |er|ce adatas noregulésanas vai izvirzisanas
laika butu pievi a endoskopa darba kanal. Ja ierice nav pievienota pirms adatas
nor les vai izvirzis , var tikt bojats endoskops.

7. Saglabajot endoskopa novietojumu, izvirziet adatu, bidot ierices adatas rokturi uz ieprieks
pozicionéta drosibas gredzena pusi.

8. levirziet adatu vélamaja injekcijas vieta. Piezime: EchoTip adata pielauj vizualizaciju
ultrasonografijas laika.

9. Iznemiet stileti no ultrasonografijas adatas, viegli pavelkot atpakal plastmasas galvinu, kas
novietota adatas roktura metala savienotajdala. Saglabajiet stileti, lai to varétu izmantot, ja
vélak nepieciesamas papildu neirolizes injekcijas.

10. Nejausu asinsvada pardursanu iespéjams noteikt, méginot atvilkt asinis. Saja noltka luer
lock tipa savienotajdalai uz ierices roktura var pievienot luer lock tipa slirci.

11. Vietéjo anestézijas lidzek|u un neirolizes lidzek|u injicésana jaizdara ar luer lock tipa slirci.
12. Lai izdaritu papildu injekcijas neirolizes veiksanai alternativas plexus coeliacus vietas,
uzmanigi ievietojiet atkartoti stiletes stigu roktura metala savienotajdala. Piezime: Pirms
stiletes atkartotas ievietos laukiet to ar sterilu salsiideni vai Gideni. Atbalstot
ievadapvalku ple Luer lock tlpa savienotajdalas, virziet stileti pa nelielam posmam, lidz
stiletes galvi ajdala

13. Péc proceduras pabeigsanas pllmba atvelaet adatu ievadapvalka, pastumjot atpakal
adatas rokturi, un noblokéjiet ikska skravi uz drosibas gredzena, lai adata nevarétu
izkustéties.

14. Atvienojiet ierices Luer lock tipa savienotajdalu no darba kanala un iznemiet visu ierici
kopuma no endoskopa.

15. Papildu injekcijas var izdarit, atkartojot 2. lidz 14. darbibai.

Péc procediiras pabeigsanas izniciniet ierici saskana ar iestades noradijumiem par

biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.
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LIETUVISKAI

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Sis jtaisas naudojamas neuroliziniams preparatams j saulés rezginj suleisti, kontroliuojant
endoskopiniu ultragarso aparatu.

PASTABOS
Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir
(arba) naudoti, galima sugadinti jtaisa ir (arba) perduoti liga.

Sio prietaiso negalima naudoti jokiais kitais tikslais nei pagal numatytaja paskirtj.

Prietaiso negalima naudoti, jei gavus siuntg pakuoté yra pazeista ar atidaryta. Apziarédami
ypac atidziai patikrinkite, ar néra persisukimy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy,
kurie trukdyty tinkamai funkcionuoti, prietaiso nenaudokite. Praneskite ,Cook’, jei norite
gauti leidima prietaisui grazinti.

Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo ekstremalios temperaturos.

(Sis jtaisas gali bati naudojamas tik licencijuoto praktikuojancio gydytojo arba jo nurodymu.)
Pagal federalinius JAV jstatymus, Sis prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojy arba jy
nurodymu.

KONTRAINDIKACLJOS

Kontraindikacijos yra tokios, kaip ir atliekant pirmine endoskopine procedra, norint pasiekti
reikiama injekcijos vieta. Saulés rezginio neurolizés kontraindikacijos (be kity): koagulopatija,
antikoagulianty, aspirino ar nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) naudojimas.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Gali pasireiksti $ios su virskinimo trakto endoskopija susijusios komplikacijos (be kity):
perforacija, kraujavimas, aspiracija, kars¢iavimas, infekcija, alerginé reakcija  vaistus,
hipotenzija, kvépavimo slopinimas ar sustojimas, Sirdies ritmo sutrikimas ar sustojimas.
Galimos sios su saulés rezginio neurolize susijusios komplikacijos (be kity): trumpalaikis
viduriavimas, hipotenzija, trumpalaikis didéjantis epigastriumo skausmas, apatiniy galtniy
silpnumas ir parestezija, paraplegija, inksty pradarimas ir jsisenéjusi gastropareze.

ATSARGUMO PRIEMONES

Minimalus Siam jtaisui reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés zenklinime.

Pries naudojant $j jtaisg batina gerai susipazinti su endoskopinio ultragarso procedary

ir saulés rezginio neurolizés metodikos principais, klinikiniu taikymu ir susijusia rizika.
Endoskopiniu ultragarso aparatu atliekant kontroliuojama saulés rezginio neurolize,
rekomenduojama profilaktiskai vartoti antibiotikus. Kai kuriais atvejais gali prireikti
bendrosios nejautros. Saulés rezginio neurolizés adatas gali naudoti tik gydytojai, gerai
iSmokyti vykdyti endoskopines ultragarso procedaras ir saulés rezginio neurolize, arba jiems
prizidrint. Reikia jtraukti adatg atgal j vamzdelj ir uzsukti ant apsauginio Ziedo esantj sraigta,
kad prie$ jvedant, vedant ar iStraukiant jtaisg adata likty savo vietoje. Nejtraukus adatos
endoskopas gali bati pazeistas.
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SISTEMOS PARUOSIMAS

|veskite jtaisa j endoskopa, kad nustatytuméte reikiama vamzdelio ilgj. Norédami koreguoti
ilgj, atsukite ant slankiojo vamzdelio regullatonaus esantl flksumamqn sralgtq ir sllnklte toI
kol vamzdelis bus reikiamo ilgio. Pastaba: Slan i iaus langelyj
atsiras vamzdelio ilgio atskaitos zymé. (Zr. 1 pav.) Uzsukite ant
reguliatoriaus esantj sraigta, kad islikty pageidaujamas vamzdelio ilgis.

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos

1. Jveskite ultragarsinj endoskopa ir nustatykite padétj, tinkama neurolizinei injekcijai j saulés
rezginj atlikti.

2. Nustatykite reikiama injekcijos vieta, kontroliuodami endoskopiniu ultragarso prietaisu.
3. Jtrauke adata atgal | vamzdelj ir uZfiksave ant apsauginio Ziedo esantj sraigta, kad adata
likty savo vietoje, jveskite ultragarso adata j endoskopo prieigos kanala. (Zr. 2 pav.)

4. Po truputj veskite jtaisg tol, kol Luerio jungties jungiamoji detalé, esanti ties slankiojo
vamzdelio reguliatoriaus pagrindu, pasieks ant endoskopo prieigos kanalo esancia
jungiamaja detale.

5. Prijunkite jtaisg prie endoskopo prieigos kanalo angos, sukdami jtaiso rankenéle tol, kol
susijungs jungiamosios dalys.

6. Endoskopui ir jtaisui esant tiesioje padétyje, veskite adata iki reikiamo ilgio, atsuke ant
apsauginio ziedo esantj sraigta, ir vesdami tol, kol apsauginio Ziedo langelyje atsiras norima
adatos jvedimo ilgio atskaitos Zymé. (Zr. 3 pav.) Uzsukite sraigta, kad uzfiksuotuméte
apsauginj ziedg esamoje vietoje. P ba: A inio ziedo langelyje esantis numeris
rodo adatos ilgj centimetrais. Dé io: Adatos reguliavimo ar jvedimo metu
isitikinkite, kad jtaisas buvo prijungtas prie endoskopo prieigos kanalo. Neprijungus
itaiso pries koreguojant adatos padét; ar ilgj, endosk gali bati paz

7. 13laikydami esamg endoskopo padétj, istraukite adatg stumdami jtaiso adatos kotelj iki is
anksto nustatyto apsauginio Ziedo.

8. |veskite adatg j norima injekcijos vieta. Pastaba:, EchoTip” adata leidzia vizualizuoti
ultragarso procediiros metu.

9. Istraukite zondg i3 ultragarso adatos, Svelniai patraukdami plastikinj kaistj, jtaisyta adatos
kotelio metalinéje jungiamojoje detaléje. Zonda palikite, kad galétuméte jj naudoti, jei véliau
prireiks papildomy neuroliziniy injekcijy.

10. Ar nety¢ia nebuvo pradurta kraujagyslé, galima nustatyti méginant siurbti krauja. Siuo
tikslu prie Luerio jungties, esancios ant jtaiso kotelio, galima prijungti svirkstg su Luerio
jungtimi.

11. Vietinius anestetikus ir neurolizinius preparatus reikia leisti naudojant 3virkstg su Luerio
jungtimi.

12. Atlikdami papildomas neurolizines injekcijas kitose saulés rezginio vietose, atsargiai

i3 naujo jveskite zondo vielg j ant kotelio esancia metaling jungiamaja detale. Pastaba:
Pries is naujo ivesdami zonda, nuvalykite jj fiziologiniu tirpalu ar steriliu vandeniu.
Prilaikydami vamzdelj ties Luerio jungtimi, po truput;j veskite zonda tol, kol

zondo kaistis jsistatys j jungiamajq detale.

13. Uzbaige procediira, jtraukite visg adata j vamzdelj, patraukdami adatos kotelj atgal, ir
uzfiksuokite apsauginio Ziedo sraigta, kad adata likty vietoje.

14. Atjunkite jtaiso Luerio jungtj nuo prieigos kanalo ir istraukite visg jtaisg is endoskopo.
15. Papildomas injekcijas galima atlikti pakartOJant 2-14 veiksmus.

Uzbaige procedura, pasalinkite jtaisa laikyd i jstaigos biologiskai pavojingy

y atlieky tvarkymo reikalavimy.
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TILTENKT BRUK
Dette utstyret brukes til a tilfere nevrolytiske midler til solar pleksus under endoskopisk
ultralydveiledning.

MERKNADER
Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsek pa bearbeiding for gjenbruk,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Dette utstyret skal ikke brukes til noe annet formal enn det tiltenkte formalet.

Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet ved mottak. Gjor en visuell inspeksjon
og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises
avvik som kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

Oppbevares tort og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

(Dette utstyret skal kun brukes av eller etter henvisning fra autorisert helsepersonell.) Etter
amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller etter henvisning fra lege.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjonene omfatter de som gjelder spesielt for den primaere endoskopiske
prosedyren som skal gjennomferes for a fa tilgang til ensket injeksjonssted.
Kontraindikasjoner for solar pleksus-nevrolyse omfatter, men er ikke begrenset til:
koagulopati, bruk av antikoagulerende midler, aspirin eller ikke-steroide antiinflammatoriske
midler.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan knyttes til gastrointestinal endoskopi omfatter, men er

ikke begrenset til: perforering, bledning, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa
legemidler, hypotensjon, respiratorisk depresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller
hjertestans. Mulige komplikasjoner som kan knyttes til solar pleksus-nevrolyse omfatter, men
er ikke begrenset til: forbigaende diaré, hypotensjon, forbigdende forsterkede epigastriske
smerter, svakhet og parestesi i nedre ekstremiteter, paraplegi, nyrepunksjon og forlenget
gastroparese.

FORHOLDSREGLER

Se produktetiketten pa pakningen for a finne den minste kanalstgrrelsen som behgves for
denne anordningen.

Grundig kunnskap om de tekniske prinsippene, klinisk bruk og risikoer som er forbundet
med endoskopisk ultralyd og solar pleksus-nevrolyse er pakrevet for dette utstyret tas

i bruk. Det anbefales & bruke profylaktisk antibiotika ved solar pleksus-nevrolyse under
endoskopisk ultralydveiledning. Total anestesi vil i noen tilfeller veere ngdvendig. Solar
pleksus-nevrolysenalen ber bare brukes av, eller under veiledning av, leger med grundig
oppleering i endoskopisk ultralyd og solar pleksus-nevrolyse. Nalen skal trekkes inn i hylsen
og tommeskruen pa sikkerhetsringen ma lases for at nalen skal holdes pa plass for enheten
settes inn, fares frem eller trekkes ut. Hvis nalen ikke trekkes inn i hylsen kan dette fore til
skade pa endoskopet.
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KLARGJ@RING AV SYSTEMET

Enheten fares inn i endoskopet for & fastsla passende lengde pa hylsen. For 4 tilpasse
lengden, lgsnes tommeskrueldsen pa den glidende hylsejusteringsmekanismen og skyves
frem til passende lengde er funnet. Merknad Referansemerket for lengden pa hylsen
kommer til syne i vinduet pa den de hylsej kani (Se figur 1)
Stram kruen pa den g nde hyl j i kani: for at den gnskede
lengden pa hylsen skal opprettholdes.

BRUKSANVISNING lllustrasjoner

1. Ultralydendoskopet fores inn og feres deretter frem til @nsket posisjon for
nevrolyseinjeksjon i solar pleksus.

2. Pavis gnsket injeksjonssted pa grunnlag av endoskopisk ultralyd.

3. Mens nalen er trukket inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen er last slik at nalen
holdes pa plass, settes ultralydnalen inn i arbeidskanalen p& endoskopet. (Se figur 2)

4. Enheten fores innover i sma trinn til luerlasfatningen nederst pa den glidende
hylsejusteringsmekanismen treffer fatningen pa arbeidskanalen pa endoskopet.

5. Fest enheten til inngangen pa arbeidskanalen pa endoskopet ved a rotere handtaket pa
enheten til fatningene er koblet sammen.

6. Mens endoskopet og enheten holdes rett, fares nalen frem til onsket lengde ved

at tommeskruen pa sikkerhetsringen lgsnes, og deretter fores frem til det enskede
referansemerket for nalfremfaring kommer til syne i vinduet pa sikkerhetsringen. (Se figur 3)
Stram tommeskruen for & lase sikkerhetsringen pé plass. Merknad: Tallet i vinduet pa
sikkerhetsringen angir i cm hvor langt nalen stikker ut. Forsiktig: Nar nalen justeres
eller forlenges, ma det pases at enheten er festet til arbeidsk len pa endosk

Hvis enheten ikke festes for nalen justeres eller forlenges, kan dette fore til skader pa
endoskopet.

7. Samtidig som endoskopets posisjon opprettholdes, forlenges nalen ved at nalehandtaket
pa enheten fores frem til den forhandsplasserte sikkerhetsringen.

8. For nalen inn i det enskede injeksjonsstedet. Merknad: EchoTip-nalen er synlig under
ultralyd.

9. Ta stiletten av ultralydnalen ved & trekke plastfestet i metallfatningen pé nalehandtaket
forsiktig bakover. Ta vare pa stiletten til bruk hvis det senere blir nedvendig med ytterligere
nevrolyseinjeksjoner.

10. Det kan kontrolleres om blodkar utilsiktet er punktert ved a forsgke & aspirere blod. Til
dette formalet kan det festes en luerldssproyte til luerlasfatningen pa handtaket til enheten.
11. Injeksjon av lokalbedgvende og nevrolyserende midler ber gjeres med luerlassproyte.
12. For ytterligere nevrolyseinjeksjoner til alternative steder i solar pleksus settes
stilettvaieren forsiktig inn i metallfatningen pa handtaket igjen. Merknad: For stiletten
settes inn igjen ma den torkes med saltvannsopplesning eller sterilt vann. Samtidig
som hylsen ved luerlasfatningen holdes stgdig, fores stiletten frem i sma trinn, til
stilettfestet er koblet til fatningen.

13. Nar denne prosedyren er gjennomfort, trekkes nalen helt inn i hylsen ved at
nalehandtaket trekkes bakover og tommeskruen pa sikkerhetsringen lases for & holde nalen
pa plass.

14. Koble luerlasfatningen pa enheten fra arbeidskanalen og trekk hele enheten ut av
endoskopet.

15. Ytterligere injeksjoner kan gjores ved & gjenta trinn 2-14.

Nar prosedyren er fullfort skal utstyret hendes i med i j

I{ for handtering av biologisk smittefarlig medisinsk avfall.
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do podawania srodkéw neurolitycznych do splotu
trzewnego pod kontrolg ultrasonografii endoskopowej.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Préby ponownego
poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej 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 szczegolng 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 tylko przez, lub na zlecenie, upowaznionych
pracownikéw stuzby zdrowia.) Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego
urzadzenia tylko przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wiasciwe dla pierwotnego zabiegu
endoskopowego, przeprowadzanego w celu uzyskania dostepu do zagdanego miejsca
wstrzykniecia. Do przeciwwskazan do neurolizy splotu trzewnego nalezg miedzy innymi:
koagulopatia, stosowanie lekow przeciwkrzepliwych, aspiryny lub NLPZ.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopig przewodu pokarmowego nalezg miedzy innymi:
perforacja, krwotok, zachtysniecie, goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na lek, hipotonia,
depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
krazenia. Do potencjalnych powiktan zwigzanych z neuroliza splotu trzewnego naleza
miedzy innymi: przej$ciowa biegunka, hipotonia, przejsciowy narastajacy bdl w nadbrzuszu,
ostabienie koriczyn dolnych i parestezje, porazenie poprzeczne, naktucie nerki i przedtuzone
porazenie zotadka.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Przed zastosowaniem tego urzgdzenia konieczne jest dogtebne zrozumienie technik
zabiegowych, zastosowan klinicznych i zagrozen zwigzanych z ultrasonografig endoskopowg
i neuroliza splotu trzewnego. W ramach neurolizy splotu trzewnego pod kontrolg
ultrasonograficzng zaleca sie profilaktyczne stosowanie antybiotykéw. W niektérych
przypadkach moze by¢ wymagane stosowanie znieczulenia ogdlnego. Igta do neurolizy
splotu trzewnego powinna by¢ stosowana tylko przez lekarzy lub pod nadzorem lekarzy
dogtebnie wyszkolonych w ultrasonografii endoskopowej i neurolizie splotu trzewnego.
Przed wprowadzeniem, wsunigciem lub wycofaniem urzadzenia nalezy wycofac igte do
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koszulki i zablokowac $rube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa, aby uniemozliwi¢
przesuniecie igly. Niepetne schowanie igty moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

Wsung¢ urzadzenie do endoskopu, aby okresli¢ preferowang dtugosc¢ koszulki. Aby ustawi¢
dtugos¢, poluzowac blokujaca $rube radetkowang na przesuwanym regulatorze koszulki

i przesuwac go do uzyskania preferowanej dtugosci. Uwaga: W oklenku przesuwanego

regulatora koszulki pojawi sie znacznik ref yjny, wsk Acy dtugos Iki

(Patrz rys. 1) Dokrecic srube 3 na pr y ze i, aby
zachowa¢ preferowang dlugosé koszulki.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje

1. Wprowadzi¢ endoskop ultrasonograficzny i wsuna¢ do odpowiedniego potozenia w celu
wstrzykniecia srodka neurolitycznego do splotu trzewnego.

2. Okresli¢ zadane miejsce wstrzykniecia na podstawie endoskopowego obrazu
ultrasonograficznego.

3. Z wycofang do koszulki igta z zablokowang $ruba radetkowang na pierécieniu
bezpieczenstwa, uniemozliwiajaca przesuniecie igly, wprowadzi¢ igte ultrasonograficzng do
kanatu roboczego endoskopu. (Patrz rys. 2)

4. Wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami do zetknigcia sie tacznika typu Luer lock na
podstawie przesuwanego regulatora koszulki z tacznikiem na kanale roboczym endoskopu.
5. Podtaczy¢ urzadzenie do portu kanatu roboczego endoskopu, obracajac uchwyt
urzadzenia do momentu potaczenia facznikéw.

6. Przy wyprostowanym endoskopie i urzagdzeniu wsunac igte na wymagana dtugos,
poluzowujac $rube radetkowang na pierécieniu bezpieczenstwa i przesuwajac go do
momentu pojawienia sie¢ wymaganego znacznika referencyjnego wysuniecia igly w

okienku pierécienia bezpieczenstwa. (Patrz rys. 3) Dokrecic¢ srube radetkowang w celu
zablokowania pierscienia bezpieczehstwa w miejscu Uwaga: Numer w okienku pierscienia
b eristwa wsk je dtugosc wysuniecia iglty w centymetrach Przestroga Podczas
regulacjl dtugosci lub wysuwania igty nalezy sie up: i¢, ze urzad.
przymocowane do kanatu roboczego endoskopu. Nleprzymocowanle urzqdzenla przed
regulacja dtugosci lub wysunigciem igty moze sp d kod. doskop

7. Utrzymujac potozenie endoskopu, wysunac igte, przesuwajac uchwyt urzadzenia w
kierunku uprzednio ustawionego pierscienia bezpieczenstwa.

8. Wsunac igte do zadanego miejsca wstrzykniecia. Uwaga: Igta EchoTip pozwala na
uwidocznienie podczas badania ultrasonograficznego.

9. Wyja¢ mandryn z igly ultrasonograficznej delikatnie pociggajac do tytu plastikowa
gtowice osadzong w metalowym tgczniku uchwytu igty. Zachowac mandryn do uzycia, jesli
wymagane bedg dodatkowe wstrzyknigcia srodkdw neurolitycznych.

10. Niezamierzone naktucie naczyn krwionosnych mozna stwierdzi¢, wykonujac prébe
aspiracji krwi. W tym celu do facznika typu luer lock na uchwycie urzadzenia mozna
podtaczyc strzykawke z tacznikiem typu luer lock.

11. Wstrzykniecie srodkéw miejscowo znieczulajacych lub neurolitycznych nalezy wykonywac
strzykawka z tacznikiem typu luer lock.

12. W celu wykonania dodatkowych wstrzykniec srodka neurolitycznego w alternatywnych
miejscach splotu trzewnego delikatnie wprowadzi¢ mandryn ponownie do metalowego
tacznika na uchwycie. Uwaga: Przed p ym wpr izeniem mandrynu przetrzec go
sola fizjologiczng lub jatowa woda. Podtrzymujac koszulke w taczniku typu Luer lock,
wsuwaé mandryn krétkimi odcinkami do momentu, gdy glowica mandrynu potaczy sie
ztacznikiem.
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13. Po zakoriczeniu procedury catkowicie wycofac igte do koszulki, pociggajac do tytu uchwyt
igly i zablokowac srube radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa, aby utrzymac igte w
miejscu.

14. Odfaczyc tacznik typu Luer lock urzadzenia od kanatu roboczego i wycofac cate
urzadzenie z endoskopu.

15. Dodatkowe wstrzykniecia mozna wykonac powtarzajac kroki 2-14.

Po zakoniczeniu zabi usunac urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej placéwki
dotyczacymi odpadow medycznych stanowiacych zagrozenie biologiczne.
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PORTUGUES

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para administracao de agentes neuroliticos no plexo celiaco sob
orientagao ecoendoscopica.

NOTAS
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-
lo e/ou reutilizd-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenga.

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

Se, no momento da recepgao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize

o produto. Inspeccione visualmente com particular atengao a vincos, dobras e fracturas. Se
detectar alguma anomalia que impega 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.

(A utilizagdo deste dispositivo esta restrita a um profissional de saude licenciado ou a outro
profissional sob sua orientacdo.) A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricao médica.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes incluem aquelas especificas do procedimento endoscopico primario
realizado para obter acesso ao local onde se pretende efectuar uma injecgao. As contra-
indicagbes a neurdlise do plexo celiaco incluem, entre outras: coagulopatia, utilizagao de
anticoagulantes, de aspirina ou de anti-inflamatérios nao esterdides.

POTENCIAIS COMPLICAGCOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, mas

ndo se limitam a: perfuracao, hemorragia, aspiracao, febre, infeccao, reaccéo alérgica a
medicamentos, hipotenséo, depressdo ou paragem respiratdria e arritmia ou paragem
cardiaca. As potenciais complicagdes associadas a neurdlise do plexo celiaco incluem, entre
outras: diarreia transitdria, hipotensao, dor epigastrica crescente transitoria, fraqueza dos
membros inferiores e parestesias, paraplegia, pungao renal e gastroparesia prolongada.

PRECAUCOES

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

Antes de utilizar este dispositivo, é necessario compreender na integra os principios
técnicos, as aplicagoes clinicas e os riscos associados a ecoendoscopia e a neurélise do
plexo celiaco. Recomenda-se a profilaxia com antibidticos na neurdlise do plexo celiaco
guiada por ecoendoscopia. Nalguns casos, pode ser necessaria anestesia geral. A agulha
para neurdlise do plexo celiaco sé deve ser usada por médicos bem treinados em técnicas
de ecoendoscopia e na neurdlise do plexo celiaco, ou sob supervisdo médica. A agulha tem
de estar recolhida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual, existente no anel de
seguranca, tem de estar apertado para manter a agulha fixa antes da introducéo, avango
ou remocao do dispositivo. Se o operador nao retrair a agulha, pode originar danos no
endoscopio.
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PREPARAGAO DO SISTEMA

Avance o dispositivo dentro do endoscdpio para determinar o comprimento pretendido

da bainha. Para ajustar o comprimento, desaperte o parafuso de aperto manual no
regulador deslizante da bainha e deslize o regulador até atingir o comprimento pretendido.
Observagao: A marca de referéncia do comprimento da bainha aparece na janela do

regulador desli da bainha. (Ver fig. 1) Aperte o parafuso de aperto manual no
regulador desli da bainha para 0 compri pr dido da bainha.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO llustragées

1. Introduza o ecoendoscdpio e avance-o até a posi¢do adequada para injecgao neurolitica
do plexo celiaco.

2. Identifique o local de injecgdo pretendido através de ecoendoscopia.

3. Com a agulha recolhida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual, existente no anel
de seguranga, apertado para manter a agulha fixa, introduza a agulha de ultra-sons no canal
de acessorios do endoscopio. (Ver fig. 2)

4. Avance o dispositivo em pequenos incrementos, até o encaixe Luer-Lock, na base do
regulador deslizante da bainha, alcangar o encaixe no canal de acessérios do endoscépio.

5. Fixe o dispositivo no orificio do canal de acessérios do endoscopio rodando o punho do
dispositivo até os encaixes ficarem ligados entre si.

6. Com o endoscopio e o dispositivo direitos, avance a agulha até ao comprimento pretendido
desapertando o parafuso de aperto manual no anel de seguranga e avancando-o até aparecer,
na janela do anel de seguranca, a marca de referéncia pretendida para o avanco da agulha.
(Ver fig. 3) Aperte o parafuso de aperto manual para fixar o anel de seguranca. Observagao:
O niimero que surge na janela do dispositivo de seguranca indica a extenséo da agulha
em centimetros. Atengao: D 0 avango ou ao da agulha, certifique-se de que
o dispositivo ja foi fixo no canal de acessérios do endoscopio. Se néo fixar o dispositivo
antes de regular ou alongar a agulha, pode causar danos no endoscépio.

7. Mantendo a posi¢ao do endoscopio, alongue a agulha avangando o punho da agulha do
dispositivo até ao anel de seguranga previamente posicionado.

8. Avance a agulha para o local de injeccao desejado. Observagéao: A agulha EchoTip
permite a visualizacao durante ecografias.

9. Retire o estilete da agulha de ultra-sons puxando suavemente para tras o conector

de plastico colocado no encaixe metalico do punho da agulha. Conserve o estilete para
utilizagdo posterior, caso sejam necessarias mais injecgoes neuroliticas.

10. Para determinar a pungao acidental dos vasos sanguineos, tente aspirar sangue. Para tal,
pode adaptar uma seringa Luer-Lock ao encaixe Luer-Lock do punho do dispositivo.

11. A injeccao de anestésico local e de agentes neuroliticos deve ser feita através de uma
seringa Luer-Lock.

12. Para mais injeccoes neuroliticas noutros locais do plexo celiaco, volte a inserir o fio de
estilete suavemente no encaixe metélico do punho. Observagao: Antes de voltar a inserir
o estilete, limpe-o com soro fisiolégico estéril ou agua estéril. Ao mesmo tempo que
segura a bainha no encaixe Luer-Lock, avance o estilete em pequenos incrementos até
o conector do estilete encaixar no acessério de encaixe.

13. Terminada a colheita das células, retraia toda a agulha para dentro da bainha, puxando o
punho da agulha para tras, e aperte o parafuso de aperto manual no anel de seguranca para
manter a agulha fixa.

14. Separe o encaixe Luer-Lock do dispositivo do canal de acessérios e retire todo o
dispositivo do endoscopio.

15. Repita os passos 2 a 14 para proceder a mais injecgoes.

Quando terminar o procedil imine o di itivo de acordo com as normas
institucionais relativas a r médicos biolégicos perig 3

= 14
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ROMANA

UTILIZARE
Acest dispozitiv este folosit pentru a administra agenti neurolitici in plexul celiac prin
ghidarea unui ecograf endoscopic.

NOTE
Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta. Tentativele de reprocesare, resterilizare si/sau
reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop in afara de cel stipulat in instructiunile de
utilizare.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual pentru
a detecta mai ales eventuale rasuciri, indoiri sau rupturi. A nu se utiliza daca este detectatd o
anomalie care ar face imposibila o stare de lucru normala. Va rugam sa notificati Cook pentru
obtinerea autorizatiei de retur.

Depozitati intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

(Folosirea acestui dispozitiv este limitata doar la personalul medical autorizat sau pe baza
ordinelor acestora.) Legislatia federala a S.U.A. permite vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre un medic sau pe baza ordinelor acestuia.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile le includ pe cele referitoare la procedura endoscopica principala care se
executd in scopul obtinerii accesului la locul de injectie dorit. Contraindicatiile la neuroliza
plexului celiac includ, dar nu se limiteaza la: coagulopatie, folosirea anticoagulantelor,
aspirinei sau a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (NSAID).

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate cu endoscopia gastrointestinala includ, dar nu se

limiteaza la: perforatie, hemoragie, aspirare, febra, infectie, reactie alergicé la medicamente,
hipotensiune, soc sau stop respirator, aritmie sau stop cardiac. Complicatiile posibile asociate
cu neuroliza plexului celiac includ, dar nu se limiteaza la: diaree temporard, hipotensiune,
cresterea temporara in intensitate a durerilor epigastrice, slabiciune in extremit:
si parestezie, paraplegie, perforatie renald si gastropareza prelungita.

PRECAUTII

Consultati eticheta ambalajului pentru a vedea dimensiunea minima a canalului necesara
pentru acest dispozitiv.

Este necesara o intelegere profunda a principiilor tehnice, aplicatiilor clinice si riscurilor
asociate cu ecografia endoscopica si neuroliza plexului celiac inainte de a folosi acest
dispozitiv. Folosirea antibioticelor profilactice este recomandata pentru neuroliza plexului
celiac ghidata prin ecografia endoscopica. Folosirea anesteziei totale poate fi necesara

in anumite cazuri. Acul de Neuroliza a Plexului Celiac trebuie folosit doar de, sau sub
supravegherea medicilor instruiti temeinic in ecografia endoscopica si neuroliza plexului
celiac. Acul trebuie retras in teaca si surubul de police trebuie blocat pe inelul de siguranta
pentru a tine acul in pozitie inainte de introducerea, inaintarea sau retragerea dispozitivului.
Esecul in retragerea acului poate duce la deteriorarea endoscopului.
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PREGATIREA SISTEMULUI

Tnaintati dispozitivul in endoscop pentru a determina lungimea dorita a tecii. Pentru a ajusta

lungimea, slabiti blocajul surubului de police pe ajustorul glisant al tecii pana cand se obtine

lungimea dorita. Nota: Marcajul de referinta pentru lungimea tecii va apérea in fereastra
ajustorului glisant al tecii. (Vezi fig. 1) Strangeti surubul de police pe ajustorul glisant al
tecii pentru a mentine lungimea preferata a tecii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii

1. Introduceti endoscopul cu ultrasunete si avansati-l cdtre pozitia necesara pentru injectia
neuroliticd in plexul celiac.

2. Identificati locul dorit pentru injectie pe baza ecografiei endoscopice.

3. Cu acul retras in teacd si surubul de police blocat pe inelul de sigurantd pentru a tine acul
in pozitie, introduceti acul ecografului in canalul accesoriu al endoscopului. (Vezi fig. 2)

4. Tnaintati dispozitivul, in pasi mici, pana cand racordul Luer lock de la baza ajustorului
glisant al tecii intalneste racordul de pe canalul accesoriu al endoscopului.

5. Atasati dispozitivul pe portul canalului accesoriu al endoscopului rotind maneta
dispozitivului pana cand racordurile sunt conectate.

6. Cu endoscopul si dispozitivul in pozitie dreaptd, avansati acul catre lungimea dorita prin
slabirea surubului de police pe inelul de siguranta si inaintarea lui pana cdnd marcajul de
referintd dorit pentru inaintarea acului apare in fereastra inelului de siguranta. (Vezi fig. 3)
Strangeti surubul de police pentru a bloca inelul de sigurantd in pozitie. Nota: Numarul din
fereastra inelului de blocare de siguranta indica extensia acului in centimetri. Atentie:
in timpul ajustarii sau extensiei acului, asigurati-va ca dispozitivul a fost atasat la
canalul accesoriu al endoscopului. Esecul in atasarea dispozitivului inainte de ajustarea
sau extensia acului poate duce la deteriorarea endoscopului.

7. Mentinand pozitia endoscopului, extindeti acul inaintand manerul acului dispozitivului
catre inelul de siguranta pus anterior in pozitie.

8. Avansati acul in locul dorit de injectie. Nota: Acul EchoTip permite vizualizarea in timpul
procedurii la ecograf.

9. Indepartati stiletul de pe acul ecografului tragand usor inapoi de acoperitioarea de plastic
de pe racordul de metal a manerului acului. Pastrati stiletul pentru utilizare daca injectii
neurolitice suplimentare sunt necesare mai tarziu.

10. Punctia accidentald a vaselor de sange poate fi determinata prin tentativa de a aspira
sange. In acest scop, o seringd luer lock poate fi atasatd pe garnitura luer lock de pe maneta
dispozitivului.

11. Injectarea unui anestetic local si a agentilor neurolitici poate fi efectuata cu o seringa
luer lock.

12. Pentru injectii neurolitice aditionale in locuri alternative in plexul celiac, reintroduceti
usor stiletul pe racordul de metal al manetei. Nota: inainte de introducerea stiletului,
stergeti-l cu ser fiziologic sau apa distilata. Mentinand teaca la racordul Luer lock,
inaintati stiletul in pasi mici pana cand acoperitoarea stiletului este prinsa in racord.
13. Dupa completarea procedurii, retrageti acul complet in teaca tragand inapoi manerul
acului si blocand surubul de police pe inelul de siguranta pentru a mentine acul in pozitie.
14. Deconectati racordul Luer lock al dispozitivului de pe canalul accesoriu si retrageti tot
dispozitivul din endoscop.

15. Injectii aditionale pot fi efectuate repetand Pasii 2-14.
Dupa incheierea procedurii, casati dispozitivul conform
nivelul institutiei pentru materialele medicale cu risc biologic.

arilor aplicabile la
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SLOVENCINA

URCENE POUZITIE
Tento nastroj je uréeny na privod neurolytickych latok do solédrneho plexu pod navadzanim
pomocou endoskopickych ultrazvukovych technik.

POZNAMKY

Toto zariadenie je navrhnuté len na jednorazové pouzitie. Pokusy o opakované spracovanie,
opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované pouzitie mo6zu viest k zlyhaniu zariadenia a/alebo
prenosu choroby.

Tento nastroj nepouzivajte na ziadny iny Ucel, nez ako je vyssie urceny.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie poskodené alebo otvorené. Vizualne ho skontrolujte
a osobitne davajte pozor, ¢i nastroj nie je zauzleny, ohnuty alebo zlomeny. Ak zistite nejaku
abnormalnost, ktora by branila dobrému funkénému stavu, nastroj nepouzivajte. Poziadajte
spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.

(Pouzitie tohto néstoja je obmedzené na poskytovatela zdravotnickej starostlivosti s licenciou
alebo na jeho prikaz.) Podla federalnych zakonov USA je mozné tento nastroj predavat len
lekarom alebo na ich predpis.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikécie patria kontraindikacie $pecifické pre primarny endoskopicky zakrok,
ktory sa vykonava na zabezpecenie pristupu k pozadovanému miestu injekcie. Medzi
kontraindikacie neurolyzy solarneho plexu patria aj nasledujice: koagulopatia, pouzitie
antikoagulantov, aspirinu alebo nesteroidnych protizapalovych liekov.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikacie spojené s gastrointestindlnou endoskopiou patria aj nasledujuce:
perforacia, krvacanie, aspiracia, hortcka, infekcia, alergicka reakcia na liek, hypotenzia,

utlm alebo zéstava dychania, srdcova arytmia alebo zastava. Medzi mozné komplikacie
spojené s neurolyzou solarneho plexu patria aj nasledujuce: prechodna hnacka, hypotenzia,
prechodna zvysujtca sa bolest v epigastriu, slabost a parestézia dolnych koncatin, paraplégia,
punkcia obli¢ky a dlhodobéa gastroparéza.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Minimalna velkost kanéla pozadovana pre tito pomocku sa uvadza na oznaceni balenia.
Pred pouzitim tohto nastroja je potrebné dokladné pochopenie technickych principov,
klinickych poutZiti a rizik spojenych s endoskopickymi ultrazvukovymi technikami

a neurolyzou solarneho plexu. Pri neurolyze soldrneho plexu pod endoskopickym
ultrazvukovym navadzanim sa odporuca poutzitie profylaktickych antibiotik. V niektorych
pripadoch moze byt potrebné pouzit celkovi anestéziu. Ihlu na neurolyzu solarneho plexu
mozu pouzivat iba lekari dokladne vyskoleni na vykon endoskopickych ultrazvukovych
technik a neurolyzu solarneho plexu, alebo méze byt pouzité pod ich dohladom. Pred
zavedenim, zastvanim alebo vytiahnutim nastroja musi byt ihla vtiahnuté do puzdra

a palcova skrutka na bezpe¢nostnom krizku musi byt zaistena tak, aby drzala ihlu na mieste.
Nevtiahnutie ihly méze viest k poskodeniu endoskopu.
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PRIPRAVA SYSTEMU

Nastroj zasurite do endoskopu s cielom ur¢it preferovanu dizku puzdra. Pri Gprave dizky
uvolnite zamku palcovej skrutky na posuvnom nastavovaci puzdra a posvajte ju, kym sa
ned05|ahne preferovana dizka. Poznamka: Referenéna znamka dizky puzdra sa objavi

v okienl ¢a puzdra. (Pozri obr. 1.) Utiahnite palcovu skrutku na
posuvnom nastavovau puzdra tak, aby sa zachovala preferovana dizka puzdra.

NAVOD NA POUZITIE llustracie
1. Zavedte ultrazvukovy endoskop a zastvajte ho na miesto vhodné na neurolotyticki
injekciu do solarneho plexu.
2. Pozadované miesto injekcie urcite na zaklade endoskopického ultrazvuku.
3. Sihlou vtiahnutou do puzdra a palcovou skrutkou na bezpecnostnom kruzku zaistenou
tak, aby ihla drzala na mieste, zavedte ultrazvukov ihlu do pracovného kanala endoskopu.
(Pozri obr. 2.)
4. Nastroj zasuvajte po malych krokoch, az kym sa prvok spoja Luer na zakladni posuvného
nastavovaca puzdra nestretne s prvkom na pracovnom kanali endoskopu.
5. Nastroj pripojte k portu pracovného kanala endoskopu otacanim rucky néstroja, az kym sa
tieto prvky nespoja.
6. Ked' st endoskop a néstroj vyrovnané, zasuvajte ihlu do pozadovanej dizky uvolnenim
palcovej skrutky na bezpe¢nostnom krizku a zasuvajte ju dovtedy, kym sa v okienku na
bezpecnostnom kruzku neobjavi referencné znacka zasunutia ihly. (Pozri obr. 3.) Palcovu
skrutku utiahnite, aby sa bezpecnostny kruzok zaistil na mieste. Poznamka: Cislo v okienku
na bezpecnostnom kruzku uk b ihly v centi och. Pozor: Pri

i alebo natah i ihly kontrolujte, ¢i je nastroj pripojeny k pracovhému
kanalu endoskopu. Nepripojenie nastroja pred nastavenim ihly alebo jej natiahnutim
méze viest k poskodeniu endoskopu.
7. Udrziavajuc polohu endoskopu natiahnite ihlu zastivanim ricky ihly v nastroji do vopred
nastaveného bezpe¢nostného krazku.
8. lhlu zasurte na pozadované miesto injekcie. Poznamka: lhla EchoTip umoziiuje
vizualizaciu pocas pouzitia ultrazvuku.
9. Z ultrazvukovej ihly vyberte sondu jemnym zatiahnutim za plastové hrdlo ulozené
v kovovom prvku na racke ihly. Sondu si uchovajte na poutzitie, ak by neskér vznikla potreba
dalsich neurolytickych injekcii.
10. Neumyselné prepichnutie krvnych ciev mozno zistit pokusom o aspiréciu krvi. Na tento
ucel mozno na prvok spoja Luer na rucke nastroja pripojit striekacku so spojom Luer.
11. Anestetické a neurolytické latky by sa mali vstrekovat pomocou striekacky so spojom
Luer.
12.V pripade dal3ich neurolytickych injekcii na alternativnych miestach soldrneho plexu
znova jemne zaloZzte sondazny drot do kovového prvku na ricke. Poznamka: Pred
opéatovnym zalozenim sondu utrite sterilnym fyziologickym roztokom alebo sterilnou
vodou. Puzdro pridrziavajte na prvku spoja Luer, pricom po malych krokoch zastivajte
sondu, az kym hrdlo sondy nezapadne do prvku.
13. Po dokonceni zakroku ihlu Gplne vtiahnite do puzdra zatiahnutim za ricku ihly a palcovi
skrutku zaistite na bezpe¢nostnom kruzku tak, aby ihla drzala na mieste.
14. Prvok spoja Luer na nastroji odpojte od pracovného kanala a cely nastroj vytiahnite
z endoskopu.
15. Dal3ie injekcie mozno vykonat zopakovanim krokov 2-14.
Po ukonéeni zakroku nastroj zlikvidujte podla predpisov zariadenia pre biologicky
nebezpeény medicinsky odpad.
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ESPANO

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para administrar neuroliticos al plexo celiaco bajo guia
ecoendoscopica.

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 propdsito que no sea el especificado en las indicaciones.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o danado 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 autorizacién de devolucién.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

(El uso de este dispositivo esta restringido a profesionales médicos autorizados o por
prescripcion facultativa.) Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endoscépico primario que
hay que realizar para obtener acceso al lugar de inyeccién deseado. Las contraindicaciones
de la neurdlisis del plexo celiaco incluyen, entre otras: coagulopatia y uso de anticoagulantes,
aspirina o AINE.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles 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.

Las complicaciones posibles asociadas a la neurdlisis del plexo celiaco incluyen, entre otras:
diarrea transitoria, hipotension, dolor epigastrico creciente transitorio, debilidad y parestesias
de las extremidades inferiores, paraplejia, puncion renal y gastroparesia prolongada.

PRECAUCIONES

La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido para este dispositivo.
El uso de este dispositivo requiere un conocimiento detallado de los principios técnicos, las
aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a la ecoendoscopia y a la neurdlisis del plexo
celiaco. Al realizar neurdlisis del plexo celiaco guiadas por ecoendoscopia se recomienda
utilizar antibiéticos profilacticos. En algunos casos puede ser necesario utilizar anestesia total.
La aguja de neurdlisis del plexo celiaco sélo debe ser utilizada por médicos con una buena
formacion en ecoendoscopia y en neurdlisis del plexo celiaco, o bajo la supervision de dichos
médicos. La aguja debe retraerse al interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo de
seguridad debe fijarse para mantener la aguja en posicion antes de la introduccion, el avance
o la extraccion del dispositivo. Si no se retrae la aguja, el endoscopio puede resultar danado.
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PREPARACION DEL SISTEMA

Haga avanzar el dispositivo en el interior del endoscopio para determinar la longitud de
vaina deseada. Para ajustar la longitud, afloje el tornillo de mano del ajustador deslizante
de la vaina y deslicelo hasta obtener la longitud deseada. Nota: La marca de referencia de

la longitud de la vaina aparecera en la del aj dor desli: de la vaina.

(Vea la figura 1) Ajuste el tornillo de mano del ajustador deslizante de la vaina para
lal dd da de la vaina.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

1. Introduzca el ecoendoscopio y hdgalo avanzar hasta la posicion adecuada para la
inyeccion neurolitica en el plexo celiaco.

2. Identifique mediante ecoendoscopia el lugar de inyeccién deseado.

3. Con la aguja retraida en el interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo de seguridad
asegurado para mantener la aguja en posicion, introduzca la aguja de ecografia en el canal
de accesorios del endoscopio. (Vea la figura 2)

4. Haga avanzar poco a poco el dispositivo hasta que la conexion Luer Lock de la base del
ajustador deslizante de la vaina llegue a la conexién del canal de accesorios del endoscopio.
5. Acople el dispositivo al acceso del canal de accesorios del endoscopio girando el mango
del dispositivo hasta conectar las conexiones.

6. Con el endoscopio y el dispositivo rectos, haga avanzar la aguja la distancia deseada aflojando
el tornillo de mano del anillo de seguridad y haciéndolo avanzar hasta que la marca de referencia
deseada del avance de la aguja aparezca en la ventana del anillo de seguridad. (Vea la figura 3)
Apriete el tornillo de mano para asegurar el anillo de seguridad en posicion. Nota: El nimero que
aparece en la ventana del anillo de seguridad indica la extensién de la aguja en centimetros.
Aviso: Durante el ajuste o la extension de la aguja, asegui de que el dispositivo se haya
acoplado al canal de accesorios del endoscopio. Si no se acopla el dispositivo antes del
ajuste o la extension de la aguja, el endoscopio puede resultar daiado.

7. Mientras mantiene la posicion del endoscopio, extienda la aguja haciendo avanzar el
mango de la aguja del dispositivo hasta el anillo de seguridad colocado previamente.

8. Introduzca la aguja en el lugar de inyeccion deseado. Nota: La aguja EchoTip permite la
visualizacion durante la ecografia.

9. Extraiga el estilete de la aguja de ecografia tirando suavemente hacia atras del conector
plastico asentado en la conexiéon metélica del mango de la aguja. Conserve el estilete para
utilizarlo si desea realizar mas inyecciones neuroliticas posteriormente.

10. La puncién accidental de vasos sanguineos puede determinarse intentando aspirar
sangre. Para ello puede acoplarse una jeringuilla Luer Lock a la conexién Luer Lock del
mango del dispositivo.

11. La inyeccion de un anestésico local y de neuroliticos debe llevarse a cabo con una
jeringuilla Luer Lock.

12. Para realizar mas inyecciones neuroliticas en otros sitios del plexo celiaco, vuelva a
introducir con cuidado el estilete en la conexion metélica del mango. Nota: Antes de volver
a introducir el estilete, limpielo con solucién salina o agua estériles. Mientras mantiene
la vaina en la conexion Luer Lock, haga avanzar poco a poco el estilete hasta que su
conector encaje en la conexion.

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

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

15. Para realizar mas inyecciones, repita los pasos del 2 al 14.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las pautas del centro para
residuos médicos biopeligrosos.
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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning anvands for tillférsel av neurolysmedel till celiac plexus under vagledning
av endoskopiskt ultraljud.

ANMARKNINGAR

Denna produkt ar avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/
eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing.

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

Anvénd ej om forpackningen dr 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok den
visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand inte om en abnormitet upptacks
vilken kan forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstdnd fran extrem temperatur.

(Denna anordning far endast anvdndas av licensierad praktiker eller pa sadan praktikers
ordination.) Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna anordning endast séljas av lakare
eller pa lakares ordination.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sadana som ar specifika for det primdra endoskopiska ingrepp
som ska utforas for att fa tillgang till det 6nskade injektionsomradet. Kontraindikationer
for celiac plexus-neurolys omfattar, men begrénsas inte till: koagulopati, anvandning av
antikoagulantia, aspirin eller NSAID.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till gastrointestinal endoskopi omfattar, men begrénsas
inte till: perforation, blédning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion mot lakemedel,
hypotoni, respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi eller hjartstillestand.
Potentiella komplikationer knutna till celiac plexus-neurolys omfattar, men begrédnsas inte
till: dvergdende diarré, hypotoni, 6vergéende tilltagande epigastrisk smarta, svaghet och
parestesi i nedre extremiteterna, paraplegi, njurpunktion och ihallande gastropares.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten fér minsta kanalstorlek som kravs fér denna anordning.Innan
denna anordning anvénds kravs det en grundlig forstaelse for de tekniska principer,

kliniska tillimpningar och risker som associeras med endoskopiskt ultraljud och celiac
plexus-neurolys. Vid celiac plexus-neurolys under vagledning av endoskopiskt ultraljud
rekommenderas anvandning av profylaktiska antibiotika. | vissa fall kan det kravas allman
narkos. Nélen for celiac plexus-neurolys bor endast anvandas av lakare som har grundlig
utbildning i tekniker fér endoskopiskt ultraljud och celiac plexus-neurolys, eller under tillsyn
av sadan ldkare. Nalen maste dras tillbaka in i holjet och tumskruven pa sékerhetslasringen
maste vara last for att hélla nalen pa plats fore infring, framférande eller tillbakadragande av
anordningen. Om nélen inte dras tillbaka kan det medféra endoskopskada.
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FORBEREDELSE AV SYSTEMET

For in produkten i endoskopet for att faststdlla 6nskad langd pa héljet. Justera langden
genom att lossa pa tumskruvens 1as pa justeraren for glidholjet och flytta den tills 6nskad
ldngd uppnas. Obs! Referensmarkeringen for holjets langd visas i fonstret pa justeraren
for glidhéljet. (Se fig. 1) Dra at tumskruven pa justeraren for glidhéljet for att bibehalla
onskad langd pa héljet.

BRUKSANVISNING lllustrationer

1. For in ultraljudsendoskopet till 6nskat ldge for neurolysinjektion i celiac plexus.

2. Anvéand endoskopiskt ultraljud for att identifiera Gnskat injektionsomrade.

3. Samtidigt som nalen &r indragen i héljet och tumskruven pa sdkerhetslasringen &r last for
att halla nalen pa plats, fors ultraljudsnélen in i arbetskanalen pa endoskopet. (Se fig. 2)

4. For in produkten lite i taget tills Luer-lasfattningen vid basen pa justeraren for glidholjet
moter fattningen pa endoskopets arbetskanal.

5. Fast produkten vid porten pa endoskopets arbetskanal genom att vrida produktens
handtag tills fattningarna har kopplats ihop.

6. Hall endoskopet och produkten i rakt Idge och for in nalen till 6nskad ldngd genom att
lossa pa sakerhetslasringens tumskruv och féra fram den tills 6nskad referensmarkering
for nalframféring visas i sakerhetslasringens fonster. (Se fig. 3) Dra &t tumskruven for att
lasa sakerhetslasringen pa plats. Obs! Siffran i sdkerhetslasringens fonster anger nalens
utskjutna langd i centimeter. Var forsiktig: Vid naljustering eller -utskjutning ska du
bekrifta att produkten har fésts vid arbetsl len pa endoskopet. Om produk inte
fasts fore naljustering eller -utskjutning kan det medfora att endoskopet skadas.

7. Bibehall endoskopets lage och strick ut nidlen genom att féra fram nalhandtaget pa
anordningen till den forplacerade sdkerhetslasringen.

8. For in nalen till 6nskat injektionsomrade. Obs! EchoTip-nal; d isualisering
under ultraljud.

9. Avldgsna mandrangen fran ultraljudsnédlen genom att forsiktigt dra tillbaka plastfattningen
som sitter i metallbeslaget pa nalhandtaget. Bevara mandrangen for framtida anvandning
ifall det krévs ytterligare neurolysinjektioner i ett senare skede.

10. Blodaspirationsforsok kan faststélla om oavsiktlig punktion av blodkarl har skett. | detta
syfte kan en Luer-ldsspruta anslutas till Luer-lasfattningen pa anordningens handtag.

11. Injektion av lokalbedévnings- och neurolysmedel bor utféras med en Luer-lasspruta.

12. For ytterligare neurolysinjektioner i alternativa omraden av celiac plexus ska du ater fora
in mandrangen i handtagets metallbeslag.

Obs! Torka av mandrangen med koksaltlosning eller sterilt vatten innan den fors in
igen. Stod holjet V|d Luer-lasfattni idigt som dra fors in lite i taget,

tills dréangf: kopplas ihop vid Luer-lasfattningen.
13. Efter slutfort forfarande ska nélen dras tillbaka helt in i holjet genom att nalhandtaget
dras bakat och tumskruven pa sakerhetslasringen lases for att halla nalen pa plats.

14. Koppla loss Luer-lasfattningen pé produkten fran arbetskanalen och dra ut hela
produkten fran endoskopet.

15. Ytterligare |njekt|oner kan utforas genom att steg 2-14 upprepas.

Nar ingreppet avsl s anordningen enligt institutionens faststallda rutiner
for biofarligt medicinskt avfall.
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