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ECHOTIP® ULTRA CELIAC PLEXUS NEUROLYSIS NEEDLE

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

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

DEVICE DESCRIPTION

The device consists of a handle with adjustable components to allow the user to adjust

the extension of the needle and sheath. The device has a 6 Fr outer sheath for protection

of the needle and the scope, and it is attached to the accessory channel of an ultrasound
endoscope. The device has a maximum needle extension length of 8 cm and sheath
adjustment length of 5 cm. The device has a cone shaped needle tip design with side holes to
administer a uniform radial spray of neurolysing agent. The device is available in one needle
size: 20 ga.

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 nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs).

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with gastrointestinal endoscopy and celiac plexus
neurolysis include, but are not limited to: airway obstruction - allergic reaction to medication
« allergic reaction to nickel - aspiration « cardiac arrhythmia or arrest - discomfort - fever

- gastroparesis » hemorrhage « hypotension - infection - inflammation « lower extremity
weakness « nausea - paraplegia - paresthesias - perforation « renal puncture - respiratory
depression or arrest - sepsis « transient diarrhea - transient increasing pain - vomiting.

WARNINGS
Not for use in the heart or vascular system.

The tip of the needle and stylet are sharp and could cause injury to the patient or user if not
used with caution.

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.

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 Medical for
return authorization.



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

The needle must be retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety ring
must be locked at the 0 cm mark 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.

Ensure the stylet is fully inserted when advancing the needle into the target site.

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. The use of prophylactic antibiotics is recommended for endoscopic ultrasound-
guided celiac plexus neurolysis. The use of general anesthesia may be needed in some cases.

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

Use of this device is restricted to a trained healthcare professional (Rx only).

INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations
1. Identify the desired injection site by endoscopic ultrasound.

2. With the needle retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety ring locked
at the 0 cm mark to hold the needle in place, introduce the ultrasound needle into the
accessory channel of the scope. Caution: If resistance is encountered on needle introduction,
reduce angulation of the scope until smooth passage is allowed.

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

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

5. Adjust the sheath to the desired position, ensuring that it is visible on the endoscopic
image, emerging from the working channel of the scope. To adjust length, loosen the
thumbscrew lock on the sliding sheath adjuster and slide until the preferred length is
attained. Note: The reference mark for the sheath length will appear in the sliding sheath
adjuster window (Fig. 1). Tighten the thumbscrew on the sliding sheath adjuster to maintain
the preferred sheath length.

6. While maintaining position of the scope, set the needle extension 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 (Fig. 2). 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 centimeters. Caution: During needle adjustment

or extension, ensure the device has been attached to the accessory channel of the scope.
Failure to attach the device prior to needle adjustment or extension may result in damage to
the scope.

7. Extend the needle, by advancing the needle handle of the device to the pre-positioned
safety ring, to the desired injection site. Caution: If excessive resistance is encountered on
needle advancement, retract the needle into the sheath with the thumbscrew locked at the
0 cm mark, reposition the scope and attempt needle advancement from another angle.
Failure to do so may result in needle breakage, device damage or malfunction.

8. Remove the stylet from the ultrasound needle by gently pulling back on the plastic

hub seated in the Luer fitting of the needle handle. Preserve the stylet for use if additional
neurolysing injections are required later.



9. If required, inadvertent puncture of a blood vessel may be determined by attempting to
aspirate blood. A Luer lock syringe may be attached to the Luer fitting on the needle handle
for this purpose and then removed.

10. Attach the Luer lock fitting of a previously prepared syringe, containing local anaesthetic
and neurolysing agents, securely to the Luer fitting on the needle handle. Instill volume
required while observing the ultrasound view.

11. Retract the needle completely into the sheath by pulling back on the needle handle and
lock the thumbscrew on the safety ring at the 0 cm mark to hold the needle in place.

12. Disconnect the Luer lock fitting of the device from the accessory channel port, by
rotating the device handle counterclockwise, and withdraw the entire device from the scope.
13. For additional neurolysing injections at alternative sites on the celiac plexus, disconnect
the syringe from the Luer fitting on the needle handle and gently reinsert the stylet. Repeat
Steps 2 through 12 of the “Instructions for Use”. Note: Prior to reinserting stylet, wipe with
saline or sterile water. While supporting the stylet at the Luer fitting, advance the stylet in
small increments, until the hub is engaged in the fitting.

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

HOW SUPPLIED
Store in a dry location, away from temperature extremes.



BbJITAPCKN

WA 3A HEBPOJIN3A B CZTbHYEBUA CMJIAT ECHOTIP® ULTRA

BHUMAHUE: ®epepanHoTo 3akoHopaTencTeo Ha CALL Hanara
OorpaHNYeHneTo ToBa n3aenue Aa ce npogasa caMmo oT Ui no
npeanucaHne Ha nekap (Mnu HagnexHo nuy paH cnewy T).

NPEAHA3HAYEHUE
ToBa 13aenue ce 13Mon3Ba 3a NOCTaBAHE Ha HEBPOM3NPALLN CPEACTBA B CITbHYEBUA CNT
10/ €HAOCKONCKI eXOrPadCKn KOHTPOSI.

OMUCAHME HA YCTPOWCTBOTO

YCTPOWCTBOTO Ce CbCTOM OT APbXKKA C Perynvpyemn KOMMNOHeHTH, No3BoNABaLYa Ha
notpebuTtens Aa perynnpa yAb/mkaBaHeTo Ha Urnata u 3awuTHaTa o6BMBKa. YCTPOWCTBOTO
nma 6 Fr BbHLLUHa 3alyMTHa 06BMBKA 3a NpefnasBaHe Ha urnata u eHAocKona u ce NpuKpensa
KbM KaHana 3a AOMb/HUTENHN NPUHALNEXHOCTU Ha YNTPa3ByKOB eHAOCKON. YCTPOMCTBOTO
MMa MakcMmasiHa Ab/KMHA Ha yab/KaBaHe Ha urnarta ot 8cmu Kopurnpaila ce AbmknHa Ha
3alMTHaTa 06BMBKaA OT 5 cM. YCTPOICTBOTO MMa KOHYCOBMAEH AN3aiiH Ha Bbpxa Ha urnarta
CbC CTPAHNYHU OTBOPY 3a NpuaraHe Ha PaBHOMEPEH pajuaneH Crpemn HeBPOIM3NPaLLo
CpefCcTBO. YCTPONCTBOTO Ce Npeasnara C eAnH pasmep Ha urnata: 20G.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTuBoNoKasaHMATa BKNIOYBAT CrielndUUHITE 3a MbPBUYHATA EHAOCKOMNCKA NpoLeaypa,
KOATO Ce U3BbPLLUBA C LIl Aa C& OCUTYPU JOCTB [0 KENAHOTO 3a UHXEKTUPaHe MACTO.

MpoTrBoNOKa3aHMATa 3a HEBPO/IM3a Ha CTbHUEBKA CMAUT BKloYBaT, 6e3 Ja ce orpaHuyaBat
AO: KoarynonaTtua « yn0Tpe6a Ha aHTNKOarynaHTu « aCnnpuH Unn HeCcTtepouaHn
npoTtneoBb3nanutentu cpeactea (HCMBC).

Bb3MOXHU HEXXEJIAHU CbBUTUA

Bb3MOXHUTE HEXenaHu C'b6I/ITVIﬂ, CBbP3aHN CbC CTOMALIHO-YpeBHa eHAoCKoNnA 1
HEeBPOM3a Ha CTbHYEBUA CNINT, BKIIOYBAT, 6e3 Aa Cce orpaHnyasart go: 06CprKLlI/Iﬂ Ha
AnXaTenHuTe NbTulla « anepruyHa peakyma Kbm NeKapcTBo « afiepruyHa peakumna Kbm

HVKeN « acnmMpauya « CbpAeYHa apuTMUA WU CbPAEYEH apecT « AUCKOMPOPT « NoBULLEHA
Temnepartypa « racTpornapesa « XeMoparuvs « XMnoTOHWsA « UHEKLA « Bb3naneHue « cnaboct

B AOJIEH KPAHVIK « rafieHe « napannerus « napecresum « nepdopauus « NyHKyusa Ha 6b6pek «
JMXaTenHa Aenpecus 1nm apecT « CeNncuc « BpeMeHHa Arapus « BpeMeHHo ycungatya ce 6onka
- NOBpbLLaHe.

NPEAYNPEXAEHUA
[a He ce n3non3ssa 3a CbpueTo UM CbAOBaTa CUCTEMA.

B'prOBeTe Ha urnata n CcTMneTo ca oCTpu 1 MoraT Aa NPUYNHAT HapaHABaHe Ha NayneHTa
wnn I'IOTpEﬁVITeHﬂ, akKo He Ce n3non3eaTt BHUMaTesIHo.

ToBa uspenve e npegHasHayeHo CaMo 3a e[JHOKpaTHa yn0Tpe6a‘ OnuTtnTe 3a NOBTOPHa
06p660TKa, NOBTOpPHa cTepunnsauyma w/vinn NOBTOpPHa yn0Tp96a Mmorart fa gosegat Ao
noepeaa Ha ndgenueto n/vunu o npefaBaHe Ha 3abonaBaHe.
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[la He ce 131013843, aKo Npw MnoJlyyaBaHe ONakoBKaTa € OTBOPEHa UM NoBpefieHa.
lMpoBepeTe U3feNNeTO BI3yanHO, KaTo BHMaBaTe 0COGEHO MHOTO 3a HanmuKe Ha
nperbBaHusA, OrbBaHUA 1 pa3KbcBaHUA. [la He ce U3M0N3Ba, ako Ce OTKPUE aHOMasus, KOATO
61 HapyLuKIa HOPMaNHOTO PaBOTHO CbCTOAHME. 3a f1a NOMyuNTe paspeLleHme 3a BpblUaHe,
mons, ysegomete COOK Medical.

MPEANA3HU MEPKU
BuKTe eTKeTa Ha OMaKoBKaTa 3a MUHUMAaNHNUA pa3mep Ha KaHana, U3snCKBaH 3a
TOBa YCTPOWCTBO.

Wrnata TpA6Ba Aa ce nprbepe B 3alMTHaTa 06BIBKA, @ PUKCUPALUUAT BUHT BbPXY NpeanasHua
NpbCTeH TPAGBa Aa ce 3aKnioum Npu 0603HaueHneTo 3a 0 cm, 3a la AbPXKM UraTa Ha MACTO,
npeav BbBEXAAHETO, NPUABVKBAHETO HAMPE/ U U3TEMNAHETO Ha YCTPOICTBOTO. B cnyyait ue
vrnata He ce npnbepe, MoXe fla ce CTUrHe [10 MOBPeX/aHe Ha eHAoCKoMa.

YBepeTe ce, Ye CTUNETO e BKapaHO JOKPal, KOraTo NpuaBuKBaTte nrnata Hanpes 8
NpVLENHOTO MACTO.

Mpean ynotpe6ata Ha N3[ENMETO € HYXKHO MbJIHO Pa3bupaHe Ha TEXHUYECKUTE MPUHLMNY,
KIVHUYHUTE MPUNOXKEHUA N PUCKOBETE, CBbP3aHU C eHfjocKomncKaTa exorpadua un
HEeBPO/M3aTa Ha CTbHYEBNA CNAWT. [py HEBPONIM3a Ha CTbHYEBMA CMINT NOJ KOHTPON

Ha eHJjoCKomNcKa exorpadua ce MpenopbyBa NPopUNaKTUYHA yNoTpeba Ha aHTMONOTHLN.
B HAKOM Clyyaun Moxe Aa € HeOGXOAMMO NMPUNOKeHME Ha o6l aHeCTe3ns.

He n3nonsBaiite ToBa n3aenve 3a uen, pas3finyHa OT NOCOYEHOTO NpefHa3HavyeHne.

ToBa yCTPOMCTBO MOXe Aia Ce U3MoM3Ba Camo OT 06yyeH MeAnLMHCKM cneuuranict (Rx only).

WHCTPYKLUN 3A YITOTPEBA Unioctpayun
1. YcTaHOBETE XeNaHOTO MACTO Ha UHXeKTMPaHe Upe3 eHAOCKOMNCKO YNTPa3ByKoBO M3C/iefjBaHe.
2.Curna, nprbpaHa B 3alnTHaTa 06BUBKA, U GUKCUPALUUAT BUHT BbPXY NpefnasHna
NpPbCTeH, 3aKAtoueH npu 0603HaueHreTo 3a 0 cm, 3a Aa AbPXKM UMaTa Ha MACTO, BbBefeTe
YNTpa3ByKoBaTa MUrMa B KaHana 3a OMbAHUTENHN MPUHAANEXHOCTI Ha eHA0CKOMNa.
BHuMaHwMe: AKO ce CpellHe CbNPOTUBIEHE NPY BbBEX/aHE Ha UrMaTa, HamaneTe brobia Ha
orbBaHe Ha @HJI0CKOMa, OKaTO ce MOCTUrHe MMaAKo NpemMyHaBaHe.

3. MpuaBKKeTe Hanpey YCTPOCTBOTO Ha ManKu CTBIKY, JOKATO GoKMpaLiaTta crnobka tun
Luer B ocHOBaTa Ha Nb3ralyus ce perynaTop Ha 3alnTHaTa 06BMBKa CbBMafHE C HaKpaliH1Ka
TVN Luer Ha BXofa Ha KaHana 3a ONbAHUTENHN NMPUHAANEXHOCTU.

4. MpuKpeneTe yCTPOCTBOTO KbM BXOAA Ha KaHana 3a AOMbIHUTENHN MPUHAANEXKHOCTH,
KaTo 3aBbPTUTE APBKKATA HA YCTPOICTBOTO MO MOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTPesika 10
CBbP3BAHETO Ha CrIobKNTE.

5. PerynupaiiTe 3aljnTHaTa 06BIBKa /10 Ke/aHOTO MOJIOXKEHNe, KaTo Ce yBepuTe, Ye e
EHAOCKONCKY BUAVIMA NPY U3NIM3aHETO 1 OT pabOTHNA KaHan Ha eHAOCKONa, Ye 3alyuTHaTa
06BMBKa € U31A3N1a OT PaboTHKA KaHan Ha eHAoCcKona. 3a Aa Kopurmupare AbmKuHaTa

Ha 3alLMTHaTa 06BMBKa, pa3xnabeTe GUKCUPALYNA BUHT BbPXY Mb3ralyus ce perynatop

Ha 3alLMTHaTa 06BMBKa U NPUMNTb3HETE [0 AOCTUraHe Ha NPeAnoYnTaHaTa Ab/KMHA.
3ab6enexka: PedpepeHTHOTO 0603HaUeH e 3a Ab/KMHaTa Ha 3alyUTHaTa 06BMBKa Lie

Ce MosABK B NPO30PYETO Ha MATb3ralyus ce perynaTtop Ha sawutHata obsuska (Our. 1).
3aTerHeTe GMKCMpaLLMA BUHT BbPXY MTb3raluma ce perynaTtop Ha 3alutHata o6BuBKa, 3a fa
noAAbpKaTe NpeAnoYnTaHaTa  Ab/KIHA.



6. KaTo noaagbpKaTe NONOXKEHNETO Ha eHAO0CKOMNa, HarnaceTe yab/KaBaHeTo Ha urnara
criopey enaHns pasmep, Kato pasxiabute GUKCMpaLLnaA BUHT BbPXY NPefnasHua NpbeTeH
Y MPUABWXXNTE UrNaTa Hanpes, A0KaTo B NPO30PYeTO Ha NPeAnasHiA NPbCTEH He Ce MOABK
KenaHoTo pepepeHTHO 0b03HaueHMe 3a NPUABKXKBaHe Ha urnata (Pur. 2). 3aterHete
dUKCnpaLyya BUHT, 3a Aa 3aKiounTe NpeanasHuaA NpbcTeH Ha MACTO. 3abenexka: Yncnoto
B MPO30PYETO Ha NPeAnasHUA 3aK/io4BaLy MPbCTEH MOKa3Ba yAb/hKaBaHeTo Ha UrnaTa B
caHTUmeTpy. BHumaHme: Mpu perynvpaHe wam yabikaBaHe Ha vrnata nposepeTe Aanu
yCTpOVICTBOTO € NpuKpeneHo KbM KaHasna 3a AOMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTN Ha eHAoCKona.
AKO He CTe NpUKpenuu yCTPoCTBOTO NPeamn perynmpaHeTo uan yabxkaBaHeTo Ha urnata,
MO>e f1a ce CTUrHe A0 NOBpesa Ha eHAoCKoNa.

7.YabnxeTe Urnata, Kato NpuABMXBaTe Hanpea ApbxKaTta Ha urnata Ha U3fenneTo KbM
npeaBapyTeNHO NOCTaBEHUA Ha LIENIEBOTO MACTO 3a UHXKEKTVPaHe NpeanaseH npbCTeH.
BHMMaHmMe: AKO yceTuTe NpeKkoMepHO CbNPOTUB/EHNE NPU NPUABMKBAHE Ha MraTa,
npubeperte A B 3alyMTHaTa 06BMBKA CbC 3aK/oUeH GpUKCMpaLL BUHT Npn 0603HaYeHNeTo 3a
0 cm, Npeno3nuMoHMpaiiTe eHJoCKOMNa 1 onuTanTe fa NPUABMXUTE Urnata oT APYr brbi.
HecnassaHeTo Ha TOBa U31CKBaHe MOXe Aa A0Befe [0 CUyrBaHe Ha Urnata, NoBpesa uiu
HEeN3MpaBHOCT Ha YCTPOCTBOTO.

8. /13BapeTe cTMNETO OT YNTPa3ByKoBaTa UrNa, KaTo BHUMATENHO pbHeTe Ha3aj
nnacTMacoBata BTYJ1Ka, Pa3nosioXxeHa B crnobkarta Tun Luer Ha APbXKKaTa Ha urnara.
3anasete CTUNETa, 3a Aa ro N3non3Barte, ako NO-KbCHO Ce HanoXKaTt AONb/IHUTENHN
HEBPONM3MPaLLN NHXKEKUMN.

9. AKO € He0b6XOANMO, NYHKLMA Ha KPBBOHOCEH CbA MO HEBHUMAHME MOXe fla Ce YCTaHOBU
upes onuT fja ce acnMpmpa Kpba. 3a Tasu Liel MoXe Aa ce NpuKpenu Luer cipuHLoBKa Kbm
crnobkara Tvn Luer Bbpxy AApbXKKaTa Ha Urnata v cnep Tosa Aa ce oTCTpaHu.

10. MpukpeneTe curypHo 6nokupatyata crnobka Tun Luer Ha npefBapuTenHo NpurotBeHa
CNPVHLOBKA, CbAbPKALLA JIOKAIeH aHeCTETVK 1 HEBPOIM3NPALYM CPEACTBA, KbM CrnobkaTa
TN Luer BbpXy ApbKKaTa Ha urnata. Bbeeaete Heobxofumma obem, aokato Habnogasate
YNTPasByKOBOTO U306pakeHNe.

11. U3Ternete gokpaii Urnata B 3alyuTHaTa 06BMBKa, KaTo APbIHETE Ha3aj ApbXKaTa Ha
urnata u 3akniouunTe GUKCMPaLLNA BUHT BbPXY NPeAnasHua NpbCTeH npyu 0603HaveHneTo 3a
0 cm, 3a fja 3aAbPXKNTE WUrNIaTa Ha MACTO.

12. PaskayeTe bnokupaluata crnobka Tun Luer Ha U3genmeTo oT BXOAA Ha KaHana 3a
AONBIHUTENHN NPUHAANEXHOCTU, KaTO 3aBbPTUTE APbXKKaTa Ha U3[enneTo o6pamo Ha
UacoBHMKOBaTa CTpesiKa v U3TerseTe LANIOTO 13aene oT eHpocKona.

13. 3a JOMbAHUTENHO NHXEKTUPaHe Ha HeBPONU3MPALLO CPEACTBO B aNTePHATUBHM MecTa
N0 CTbHYEBWA CMNT BHUMATENHO, pa3kayeTe CNpUHLIOBKaTa OT crnobkata Tun Luer Bbpxy
ApbXKKaTa Ha Urnata v BHMaTeNHO BKapaliTe OTHOBO cTuneTo. MosTopeTte CTbnku 2 fo 12
Ha ,VIHCTpyKUmu 3a ynoTpeba”. 3abenexka: Mpeav 0THOBO fa BKapaTe CTUNeTo, n3dbpluete
¢ dr3nonoruyueH pasTBop Unu cTepunHa Boga. Kato npuabpixate ctuneto B crnobkara Luer,
npuaBMKeTe ro Ha Masikn CTbNKK, AOKATO BTy/IKaTa Ce 3aXBaHe B crnobkara.

Cnep 3aBbpluBaHe Ha NpoLefypaTa U3XBbP. TO CbFNACHO Y Ta Ha
3a NYHO onacHN K1 oTnagbum.

KAK CE BOCTABA
[la ce cbXpaHsABa Ha Cyxo MACTO, flafiey OT eKCTPEMHIN TemnepaTypu.



JEHLA ECHOTIP® ULTRA PRO PROVADENI NEUROLYZY PLEXUS
COELIACUS

POZOR: Podle federalnich zakonti USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na piedpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

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

POPIS PROSTREDKU

Prostfedek sestava z rukojeti s nastavitelnymi komponentami umoznujici uzivateli upravit
vysunuti jehly a sheathu. Prostfedek ma vnéjsi sheath 6 Fr na ochranu jehly a endoskopu a je
pfipojen k akcesornimu kanalu ultrazvukového endoskopu. Prostredek ma maximalni délku
vysunuti jehly 8 cm a délku nastaveni sheathu 5 cm. Prostiedek ma hrot jehly konického
tvaru s postrannimi otvory, které zajistuji stejnomérné radidlni rozstiikovani neurolytika.
Prostfedek se dodava s jednou velikosti jehly: 20 ga.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace zahrnuji specifické kontraindikace primarniho endoskopického vykonu
provadéného ke zpfistupnéni pozadovaného mista injekce.

Mezi kontraindikace neurolyzy plexus coeliacus mimo jiné patfi: koagulopatie « pouziti

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Mezi potencialni nepfiznivé udalosti spojené s gastrointestinalni endoskopii a neurolyzou
plexus coeliacus mimo jiné patfi: nepriichodnost dychacich cest - alergické reakce na léky «
alergicka reakce na nikl - aspirace - srde¢ni arytmie nebo srdecni zastava « nepfijemné pocity
« horecka - gastroparéza - hemoragie - hypotenze - infekce - zanét « slabost dolnich koncetin
« nevolnost - paraplegie - parestézie - perforace « propichnuti ledviny - ztizené dychéani nebo
zastava dychani - sepse « prechodny prdjem « pfechodna stupnujici se bolest « zvraceni.

VAROVANI
Nepouzivat v srdci ani v cévnim systému.

Hroty a jehly a stiletu jsou ostré, a pokud nejsou pouzivany opatrné, mohou zranit pacienta
nebo uZivatele.

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



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

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potfebného pro tento prostiedek najdete na oznaceni
na obalu.

Pred zavedenim, posouvanim nebo vytahovanim prostiedku se musi jehla zatahnout do
sheathu a ru¢ni $roub na pojistném prstenci se musi aretovat na znacce 0 cm, aby se jehla
fixovala na misté. Pokud neni jehla zatazend, muze dojit k poskozeni endoskopu.

Pfi posouvani jehly do cilového mista zajistéte, aby byl stilet zcela zavedeny.

Pred pouzitim tohoto zafizeni je nutné diikladné porozumét technickym principtim,
klinickym aplikacim a rizikim souvisejicim s endoskopickym ultrazvukem a neurolyzou
plexus coeliacus. Pfi endoskopické ultrazvukem navadéné neurolyze plexus coeliacus je
doporuceno profylaktické podani antibiotik. V nékterych piipadech mize byt nutné pouzit
celkovou anestézii.

Tento prostiedek nepouzivejte k jinému Gcelu, nez je uvedené uréené pouziti.
Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik (Rx only).

NAVOD K POUZITI llustrace
1. Pomoci endoskopického ultrazvuku identifikujte pozadované misto injekce.

2. Zatédhnéte jehlu do sheathu a udrzujte ji na misté pomoci ru¢niho sroubu na pojistném
prstenci aretovaného na znacce 0 cm, soucasné zavedte ultrazvukovou jehlu do akcesorniho
kanalu endoskopu. Pozor: Pokud pii zavadéni jehly narazite na odpor, zmensete ohnuti
endoskopu do miry, ktera umozni volny priichod jehly.

3. Zavadéjte prostfedek po malych postupnych krocich, dokud se spojka Luer lock na
zakladné posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu nedotkne spojky Luer na portu
akcesorniho kanalu.

4. Otacejte rukojeti zafizeni po sméru hodinovych rucicek, az se spojky propoji, a tak pfipojte
prostiedek na port akcesorniho kanalu.

5. Posunte sheath do pozadované polohy, zkontrolujte, Ze je vidét na endoskopickém
zobrazeni a vystoupil z pracovniho kanélu endoskopu. Chcete-li délku upravit, uvolnéte
areta¢ni ru¢ni sroub na posuvném nastavovacim zafizeni sheathu a posunujte ho, dokud
nedosahnete preferované délky. Poznamka: Referencni znacka pro délku sheathu se objevi
v okénku posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu (obr. 1). Utdhnéte ru¢ni sroub na
posuvném nastavovacim zafizeni sheathu, abyste zajistili pozadovanou délku sheathu.

6. Udrzujte endoskop v dané poloze a pfitom vysurite jehlu na pozadovanou délku tak, ze
uvolnite rué¢ni Sroub na pojistném prstenci a posunete jehlu tak, aby se v okénku pojistného
prstence objevila pozadovana referenéni znacka pro posouvani jehly (obr. 2). Utazenim
ru¢niho $roubu zajistéte pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo v okénku pojistného
prstence indikuje vysunuti jehly v centimetrech. Pozor: V pribéhu nastavovani nebo
vysouvani jehly kontrolujte, zda je zafizeni pfipojeno k akcesornimu kanalu endoskopu.
Pokud neni zafizeni pfed nastavenim nebo vysunutim jehly pfipojeno, mtze dojit

k poskozeni endoskopu.
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7. Vysunte jehlu do pozadovaného mista injekce posunutim rukojeti jehly prostfedku do
predem umisténého pojistného prstence. Pozor: Pokud pfi posouvani jehly narazite na
nadmérny odpor, vtahnéte jehlu do sheathu s ru¢nim Sroubem aretovanym na znacce 0 cm,
premistéte endoskop a zkuste jehlu posouvat z jiného thlu. Nedodrzeni tohoto postupu
muze zplsobit zZlomeni jehly a poskozeni nebo poruchu prostfedku.

8. Vyjméte stilet z ultrazvukové jehly tak, Ze jemné zatadhnete zpét plastovy nastavec umistény
ve spojce Luer na rukojeti jehly. Stilet ulozte k pozdéjsimu pouZiti pro pfipad, ze bude tieba
dalsi injekce neurolytik.

9. NetimysIné propichnuti cévy Ize v pfipadé potieby zjistit tak, ze se pokusite aspirovat krev.
Pro tento ucel Ize ke spojce Luer na rukojeti jehly pfipojit stfikacku Luer lock a pozdéji ji opét
odstranit.

10. Spojku Luer lock predem pfipravené stiikacky obsahujici lokalni anestetikum a neurolytika
pevné pfipojte ke spojce Luer na rukojeti jehly. Instilujte pozadovany objem a sledujte pfitom
ultrazvukové zobrazeni.

11. Vtahnéte jehlu tplné do sheathu zatazenim rukojeti jehly zpét a zafixujte jehlu na misté
uzamdcenim ru¢niho Sroubu na pojistném prstenci na znacce 0 cm.

12. Odpojte spojku Luer lock prostiedku od portu akcesorniho kandlu otoc¢enim rukojeti
zatizeni proti sméru hodinovych rucicek a vytdhnéte celé zafizeni z endoskopu.

13. Chcete-li aplikovat dalsi injekce neurolytik do alternativnich mist plexus coeliacus, odpojte
od spojky Luer na rukojeti jehly stfikacku a opatrné nasadte zpét stilet. Poté zopakujte kroky 2
az 12,Navodu k pouziti. Poznamka: Predtim, nez stilet vlozite zpét, otfete jej fyziologickym
roztokem nebo sterilni vodou. Stilet podeprete u spojky Luer a zaroven ho posouvejte

po malych krocich, az usti zapadne do spojky.

Po dokonceni vykonu prostiedek zlikvidujte podle smérnic pro likvidaci biologicky
bezpecného dpadu, které plati vdaném zdravotnickém zafizeni.

s Ldh
kého

STAV PRI DODANI
Skladujte na suchém misté, nevystaveném extrémnim teplotam.



ECHOTIP® ULTRA NAL TIL NEUROLYSE AF PLEXUS COELIACUS

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

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette instrument bruges til at tilfare neurolyseringsmidler til plexus coeliacus under
endoskopisk ultralydsvejledning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Instrumentet bestar af et handtag med justerbare komponenter med hvilke brugeren kan justere
udstraekningen af nalen og sheathen. Instrumentet har en ydre sheath pa 6 Fr, som beskytter
nalen og skopet. Det fastgeres pa tilbehorskanalen pé et ultralydendoskop. Instrumentet

har en maksimal naleudstraekningslaengde pa 8 cm og en sheathjusteringslaengde pa 5 cm.
Instrumentet har et kegleformet nalespidsdesign med sidehuller, der afgiver et ensartet radialt
pust af neurolyseringsmiddel. Instrumentet fas med én nalesterrelse: 20 Gauge.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerne omfatter dem, der er specifikke for det primaere endoskopiske indgreb,
der skal udferes for at opna adgang til det gnskede injektionssted.

Kontraindikationer til neurolyse af plexus coeliacus omfatter, men er ikke begraenset til:
koagulopati « brug af antikoagulanter « aspirin eller non-steroide antiinflammatoriske midler
(NSAID-praeparater).

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser associeret med gastrointestinal endoskopi og neurolyse af
plexus coeliacus omfatter, men er ikke begreenset til: luftvejsobstruktion - allergisk reaktion
over for medicin - allergisk reaktion over for nikkel - aspiration « hjertearytmi eller hjertestop «
ubehag - feber « gastroparese « haemoragi « hypotension - infektion - inflammation - svaghed

i de nedre ekstremiteter - kvalme - paraplegi - pareestesier « perforation « nyrepunktur «
respirationsdepression eller respirationsopher « sepsis « forbigadende diarré - forbigadende ogede
smerter - opkastning.

ADVARSLER
Instrumentet ma ikke anvendes i hjertet eller karsystemet.

Nélespidsen og stiletten er skarpe og kan forarsage skader hos patienten eller brugeren, hvis
de ikke bruges forsigtigt.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa oparbejdning, resterilisering
og/eller genbrug kan resultere i svigt af instrumentet og/eller overfersel af sygdom.

Hvis emballagen er abnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma instrumentet ikke anvendes.
Undersgg instrumentet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger
og brud. Hvis der konstateres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma instrumentet
ikke anvendes. Underret Cook Medical for at fa tilladelse til at returnere instrumentet.
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FORHOLDSREGLER
Se maerkningen pa emballagen vedrarende pakraevet minimumskanalstgrrelse for
dette produkt.

Nalen skal veere trukket tilbage i sheathen og fingerskruen pa sikkerhedsringen skal vaere last
ved 0 cm mzerket for at holde nélen pa plads fer indfering, fremfering eller tilbagetraekning af
instrumentet. Hvis nalen ikke treekkes tilbage, kan det resultere i beskadigelse af endoskopet.

Serg for, at stilletten er helt indsat, nar nalen fgres ind pa fokusstedet.

En grundig forstaelse af de tekniske principper, kliniske anvendelsesmader og risici forbundet
med endoskopisk ultralyd og neurolyse af plexus coeliacus er ngdvendig, for instrumentet
tages i brug. Det anbefales at anvende profylaktiske antibiotika ved endoskopisk
ultralydsvejledt neurolyse af plexus coeliacus. | nogle tilfeelde kan det vaere nadvendigt at
bruge generel anzestesi.

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

Brug af dette produkt er begraenset til uddannet sundhedspersonale (Rx only).

BRUGSANVISNING Illustrationer

1. Identificer det gnskede injektionssted ved hjaelp af endoskopisk ultralyd.

2. Med nélen trukket tilbage i sheathen og fingerskruen pa sikkerhedsringen last ved 0 cm
maerket, sa nalen holdes fast i position, feres ultralydsnalen ind i skopets tilbehorskanal.
Forsigtig: Hvis der mgdes modstand under indfering af nalen, reduceres vinkling af skopet,
indtil let indfering bliver muligt.

3. For instrumentet frem i sma trin, indtil Luer lock-fittingen i bunden af den glidende sheath-
justering moder Luer-fittingen pa tilbehgrskanalens port.

4. Szt instrumentet pa tilbehorskanalporten ved at dreje instrumentets handtag med uret,
indtil fittingerne er forbundet med hinanden.

5. Juster sheathen til den gnskede position, og serg for, at den er synlig pa den endoskopiske
visning, mens den kommer ud af skopets arbejdskanal. Leengden justeres ved at lasne
fingerskruelasen pé den glidende sheath-justering og skubbe, indtil den foretrukne laengde
opnas. Bemaerk: Referencemaerket for sheath-leengden vises i vinduet pa den glidende
sheath-justering (fig. 1). Spaend tommelskruen pé den glidende sheath-justering for at bevare
den foretrukne sheath-leengde.

6. Mens skopets position opretholdes, indstilles naleudstraekningen til den gnskede

leengde ved at losne fingerskruen pa sikkerhedsringen og fere den frem, indtil det gnskede
referencemaerke for nalefremfgringen vises i vinduet pa sikkerhedsringen (fig. 2). Tilspaend
fingerskruen for at lase sikkerhedsringen fast i position. Bemaerk: Tallet i sikkerhedslasringens
vindue angiver nalens udstraekning i centimeter. Forsigtig: Under justering eller udstraekning
af nélen skal det sikres, at instrumentet er sat pa skopets tilbehgrskanal. Hvis instrumentet
ikke saettes pa inden justering eller udstraekning af nalen, kan det resultere i beskadigelse

af skopet.

7. Straek nélen ud ved at fore instrumentets nalegreb frem til den forudplacerede
sikkerhedsring og det @nskede injektionssted. Forsigtig: Hvis der mades kraftig modstand
under fremfering af nélen, traekkes nalen tilbage i sheathen med fingerskruen last ved 0 cm
maerket, skopet omplaceres, og nalen forseges fremfort i en anden vinkel. Gores dette ikke,
kan det resultere i brud pa nalen eller beskadigelse eller fejlfunktion af instrumentet.



8. Fjern stiletten fra ultralydsnalen ved forsigtigt at traekke tilbage i plastmuffen, der sidder i
nélegrebets Luer-fitting. Bevar stiletten til senere brug, hvis det bliver nedvendigt at foretage
yderligere injektioner af neurolyseringsmidler pa et senere tidspunkt.

9.0m nedvendigt kan det afgeres, om der er sket utilsigtet punktur af blodkar ved at forsage
at aspirere blod. Til dette formal kan der paseettes en Luer Lock-sprgjte pa Luer Lock-fittingen
pa nalegrebet. Sprojten fjernes efterfglgende.

10. Szet Luer lock-fittingen pa en tidligere klargjort sprgjte indeholdende lokalanaestesi og
neurolyseringsmidler godt fast pa Luer-fittingen pa nalegrebet. Indsprejt det pakreevede
volumen under observation af ultralydsvisningen.

11. Traek nélen helt ind i sheathen ved at traekke nalegrebet tilbage og lase fingerskruen pa
sikkerhedsringen ved 0 cm-mezerket for at holde nalen pa plads.

12. Kobl instrumentets Luer lock-fitting fra tilbehgrskanalens port ved at dreje instrumentets
greb mod uret og treekke hele instrumentet af skopet.

13. Ved yderligere injektioner af neurolyseringsmidler pa alternative steder af plexus
coeliacus kobles sprgjten fra Luer-fittingen, og stiletwiren fares igen forsigtigt ind i grebets
metalfitting. Gentag derefter trin 2-12i,Brugsanvisningen”. Bemaerk: Inden stiletten fores ind
igen, skal den afterres med fysiologisk saltvand eller sterilt vand. Samtidig med at stiletten
stottes ved Luer lock-fittingen, fores stiletten frem i sma trin, indtil muffen sidder i fittingen.

Efter udfert indgreb bortskaffes instr efter hospitalets retningslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.

LEVERING
Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.



NEDERLANDS

ECHOTIP® ULTRA NAALD VOOR NEUROLYSE VAN DE
PLEXUS COELIACUS

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

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor toediening van neurolytica aan de plexus coeliacus
onder endo-echografische geleiding.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het hulpmiddel bestaat uit een handvat met verstelbare componenten waarmee de
gebruiker de uitsteeklengte van de naald en van de sheath kan instellen. Het hulpmiddel
heeft een buitensheath van 6 Fr ter bescherming van de naald en de endoscoop en wordt
bevestigd aan het werkkanaal van een echo-endoscoop. Het hulpmiddel heeft een maximale
naalduitsteeklengte van 8 cm en een sheath-uitschuiflengte van 5 cm. Het hulpmiddel heeft
een conisch naaldpuntontwerp met zijopeningen voor homogene, radiale spraytoediening
van het neurolyticum. Het hulpmiddel is verkrijgbaar in één naaldmaat: 20 gauge.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer de specifieke contra-indicaties voor de primaire
endoscopische procedure die wordt uitgevoerd om toegang te krijgen tot de
gewenste injectieplaats.

Contra-indicaties voor neurolyse van de plexus coeliacus zijn onder meer: coagulopathie «
gebruik van anticoagulantia « aspirine of niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen
(NSAID’s).

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met endoscopie van het maag-darmkanaal en
neurolyse van de plexus coeliacus zijn onder meer: luchtwegobstructie - allergische reactie
op medicatie - allergische reactie op nikkel - aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand «
ongemak - koorts « gastroparese - hemorragie « hypotensie « infectie - ontsteking « zwakte van
de onderste extremiteiten - misselijkheid - paraplegie - paresthesie - perforatie « nierpunctie

« ademhalingsdepressie of -stilstand - sepsis - tijdelijke diarree - tijdelijk toenemende pijn

- overgeven.

WAARSCHUWINGEN
Niet voor gebruik in het hart of het vaatstelsel.

De punt van de naald en het stilet zijn scherp en kunnen letsel aan de patiént of de gebruiker
toebrengen als ze niet voorzichtig worden gehanteerd.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel
te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen
van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.
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Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer een visuele
inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet
gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de juiste werking zou verhinderen.
Neem contact op met Cook Medical voor een retourmachtiging.

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

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

Zorg dat het stilet volledig is ingebracht wanneer u de naald opvoert in de doelplaats.

Een diepgaande kennis van de technische principes, klinische toepassingen en risico’s van
endo-echografie en neurolyse van de plexus coeliacus is vereist voor het gebruik van dit
hulpmiddel. Gebruik van profylactische antibiotica wordt aanbevolen bij endo-echografisch
geleide neurolyse van de plexus coeliacus. Soms kan narcose vereist zijn.

Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan het vermelde beoogde gebruik.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide zorgverlener
(Rx only).

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
1. Bepaal de gewenste injectieplaats door middel van endo-echografie.

2. Terwijl de naald is teruggetrokken in de sheath en de duimschroef op de veiligheidsring

is vergrendeld op de 0 cm-markering om de naald op zijn plaats te houden, brengt u de
ultrasone naald in het werkkanaal van de endoscoop in. Let op: Als bij het inbrengen van de
naald weerstand wordt ondervonden, vermindert u de hoekstand van de endoscoop totdat
de naald soepel kan passeren.

3. Voer het hulpmiddel in kleine stappen op totdat de Luerlock-fitting onderaan de
schuifregeling van de sheath bij de Luer-fitting aan het werkkanaal aankomt.

4. Bevestig het hulpmiddel aan de werkkanaalpoort door het handvat van het hulpmiddel
rechtsom te draaien totdat de fittingen met elkaar verbonden zijn.

5. Stel de sheath af op de gewenste stand en controleer of in het endoscoopbeeld zichtbaar
is dat hij uit het werkkanaal van de endoscoop steekt. Om de lengte af te stellen draait u

de vingerschroefvergrendeling op de schuifregeling van de sheath los en verschuift u de
regeling totdat de gewenste lengte is bereikt. Opmerking: De referentiemarkering voor de
sheathlengte verschijnt in het venster van de schuifregeling van de sheath (afb. 1). Draai

de vingerschroef op de schuifregeling van de sheath aan om de sheath vast te zetten op de
gewenste lengte.

6. Handhaaf de positie van de endoscoop en stel de uitsteeklengte van de naald in door de
vingerschroef in de veiligheidsring los te draaien en de veiligheidsring op te voeren tot de
gewenste referentiemarkering voor naalduitsteking in het venster van de veiligheidsring
verschijnt (afb. 2). Draai de vingerschroef aan om de veiligheidsring op zijn plaats vast te
zetten. Opmerking: Het getal in het venster van de veiligheidsvergrendelingsring geeft de
uitsteeklengte van de naald in centimeter aan. Let op: Zorg ervoor dat het hulpmiddel tijdens
het afstellen of uitschuiven van de naald aan het werkkanaal van de endoscoop is bevestigd.
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Als het hulpmiddel niet wordt bevestigd voor de naaldafstelling of -uitschuiving, kan de
endoscoop worden beschadigd.

7. Schuif de naald uit naar de gewenste injectieplaats door het naaldhandvat van het
hulpmiddel op te voeren naar de vooraf gepositioneerde veiligheidsring. Let op: Als bij het
opvoeren van de naald overmatige weerstand wordt ondervonden, trek de naald dan terug in
de sheath met de vingerschroef vergrendeld bij de 0cm-markering, positioneer de endoscoop
opnieuw en probeer de naald vanuit een andere hoek op te voeren. Als u dit niet doet, kan
dat leiden tot breken van de naald, beschadiging van het hulpmiddel of een onjuiste werking.
8. Verwijder het stilet uit de ultrasone naald door het kunststof aanzetstuk dat in de metalen
fitting van het naaldhandvat zit voorzichtig naar achteren te trekken. Bewaar het stilet voor
gebruik als er later nog meer injecties met neurolytica nodig zijn.

9. Er kan zo nodig worden vastgesteld of per ongeluk een bloedvat aangeprikt is door te
proberen bloed op te zuigen. Hiertoe kan een Luerlock-spuit worden aangesloten op de
Luerlock-fitting op het naaldhandvat en vervolgens weer worden verwijderd.

10. Bevestig de Luerlock-fitting van een eerder klaargemaakte spuit die plaatselijk
verdovingsmiddel en neurolytica bevat, stevig aan de Luer-fitting van het naaldhandvat.
Injecteer druppelsgewijs het vereiste volume terwijl u het echografiebeeld observeert.

11. Trek de naald helemaal terug in de sheath door het naaldhandvat terug te trekken en
draai de vingerschroef in de veiligheidsring bij de 0cm-markering vast om de naald op zijn
plaats te houden.

12. Koppel de Luerlock-fitting van het hulpmiddel los van de werkkanaalpoort door de
handgreep van het hulpmiddel linksom te draaien, en trek het volledige hulpmiddel terug uit
de endoscoop.

13. Als op andere plaatsen in de plexus coeliacus extra injecties met neurolytica vereist

zijn, koppel de spuit dan los van de Luer-fitting van het naaldhandvat en breng het stilet
voorzichtig opnieuw in. Herhaal vervolgens stap 2 tot en met 12 van,Gebruiksaanwijzing"
Opmerking: Neem het stilet af met fysiologisch zout of steriel water alvorens het weer in te
brengen. Ondersteun het stilet bij de Luer-fitting en voer het met kleine stappen op totdat
het aanzetstuk in de fitting pakt.

Voer het hulpmiddel na voltooiing van de ingreep af volg de richtlijnen van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

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



EESTI

KOHUOONEPOIMIKU NEUROLUUSINOEL ECHOTIP® ULTRA
ETTEVAATUST: USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud seda seadet

miiiia ainult arstil (v6i n6uetekohase litsentsiga meditsiinitéotajal) voi
tema korraldusel.

KAVANDATUD KASUTUS
Seadet kasutatakse neuroliilisiainete viimiseks kohuédnepoimikusse ultraheliendoskoobi abil.

SEADME KIRJELDUS

Seade koosneb reguleeritavate osadega kdepidemest, et vdimaldada kasutajal reguleerida
ndela ja imbrise valjaliikkamist. Seadmel on néela ja endoskoobi kaitsmiseks 6 Fr valine
Umbris, mis kinnitatakse ultraheliendoskoobi lisakanalile. Seadmel on maksimaalne néela
véljalikkamise pikkus 8 cm ja tmbrise reguleerimise pikkus 5 cm. Seadmel on koonusjas
ndelaotsa kujundus koos kiilgmiste aukudega, et manustada neuroltitsiainet Ghtlase
radiaalse spreina. Seade on saadaval Ghe suuruse néelaga: 20 G.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustused on samad mis endoskoobiga siistekohale ligipadsu saavutamiseks
sooritataval esmasel protseduuril.

Koéhudonepdimiku neuroliiiisi vastundidustused on muu hulgas: koagulopaatia «
antikoagulantide - aspiriini voi mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite kasutamine
(NSAID-id).

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Seedetrakti endoskoopia ja kohuédnepdimiku neuroltisiga seotud voimalike korvalndhtude
hulka kuuluvad muu hulgas: hingamisteede obstruktsioon - allergiline reaktsioon ravimile

« allergiline reaktsioon niklile - aspiratsioon « sidame ariitmia voi sidame seiskumine «
ebamugavustunne - palavik - gastroparees - verejooks « hiipotensioon « infektsioon « poletik
alajasemete norkus « iiveldus - parapleegia - paresteesiad - perforatsioon « neeru punktsioon
« hingamispuudulikkus voi -seiskus « sepsis » mécduv kdhulahtisus « mé6duv tugevnev valu

- oksendamine.

HOIATUSED
Mitte kasutada stidames ega veresoonkonnas.

Noel ja stilett on terava otsaga ning need voivad ettevaatamatul kasutamisel patsienti voi
kasutajat vigastada.

See seade on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seadme taastootlemise,
-steriliseerimise ja/voi -kasutamise katsed véivad pohjustada seadme torke ja/voi
haiguse edasikandumise.

Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige seadet
vaadeldes, podrates erilist tdhelepanu vaandunud, paindunud ning murdunud kohtadele.
Mitte kasutada, kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole néuetekohaselt tdokorras.
Tagastamisloa saamiseks teavitage sellest ettevotet Cook Medical.
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ETTEVAATUSABINOUD
Selle seadme jaoks vajaliku vahima kanalisuuruse leiate pakendi margistuselt.

Néela paigalhoidmiseks enne seadme sisestamist, edasiviimist véi vdljatdmbamist tuleb
noel hiilssi tagasi tommata ja lukustada kaitserongal olev kasikruvi 0 cm mérgil. Noela sisse
tombamata jatmine voib pohjustada endoskoobi kahjustumise.

Noela biopsiakohale viimisel jalgige, et stilett oleks I6puni sisestatud.

Enne seadme kasutamist peab kasutaja pohjalikult aru saama ultraheliendoskoopia ja
kohudonepdimiku neurollisi tehnilistest pohimotetest, kliinilistest rakendusviisidest ning
nendega seotud riskidest. Kbhuddnepdimiku neuroliiiisi teostamisel ultraheliendoskoobi
abil on soovitatav kasutada profiilaktilist antibiootikumravi. Teatavatel juhtudel voib osutuda
vajalikuks tldanesteesia kasutamine.

Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.

Seadet voivad kasutada tiksnes valjadppe saanud tervishoiuto6tajad (Rx only).

KASUTUSJUHISED Selgitavad joonised

1. Leidke ultraheliendoskoobiga soovitud siistekoht.

2. Kui ndel on tdmmatud iimbrisesse ja kaitserdngal olev késikruvi on ndela paigalhoidmiseks
lukustatud mérgi 0 cm kohal, sisestage ultrahelinel endoskoobi lisakanalisse. Ettevaatust: Kui
seadme sisestamisel tekib takistus, vdhendage skoobi nurka, kuni on véimalik sujuv labipaas.
3. Liikake seadet vdikeste sammudega edasi, kuni Luer-lukk liughtilsi requlaatori pohjal
puutub vastu lisakanali pordi Luer-lukku.

4. Kinnitage seade endoskoobi lisakanali porti, pdorates seadme kéepidet péripdeva
Ghenduste fikseerumiseni.

5. Reguleerige Gimbris soovitud asendisse, tagades selle endoskoopilise néhtavuse,
kontrollides, kas Gimbris on endoskoobi tédkanalist nahtavale ilmunud. Pikkuse
reguleerimiseks vabastage liughiilsi regulaatoril kasikruvi ja libistage hiilss vajaliku pikkuseni.
Markus. Umbrise pikkuse téhis ilmub liughiilsi regulaatori aknasse (joonis 1). Soovitud
Umbrisepikkuse séilitamiseks keerake liughdilsi regulaatoril olev péidlakruvi kinni.

6. Hoides endoskoopi paigal, likake néel vajaliku pikkuseni vélja, vabastades kaitserongal
késikruvi ning nihutades seda edasi, kuni kaitseronga aknasse ilmub soovitud noelaulatuse
tahis (joonis 2). Kinnitage kasikruvi kaitseronga fikseerimiseks. Markus. Kaitseluku ronga
aknas olev number nditab ndela pikendamise pikkust sentimeetrites. Ettevaatust: Noela
reguleerimise voi véljallikkamise ajal veenduge, et seade oleks kinnitatud endoskoobi
lisakanalile. Kui seade ei ole enne ndela reguleerimist voi valjallikkamist kinnitatud, voib see
endoskoopi kahjustada.

7. Liikake néel soovitud siistekohani, viies seadme ndela kdepidet edasi eelnevalt paigaldatud
kaitserongani. Ettevaatust: Suure takistuse ilmnemisel ndela edasiviimisel tommake néel
Umbrisesse tagasi, kasikruviga lukustatult 0 cm mérgi juures, paigutage endoskoop timber
ning proovige ndela edasi viia teise nurga all. Selle néude eiramine vé6ib péhjustada néela
murdumist, seadme kahjustumist véi rikkeid.

8. Eemaldage ultrahelingelalt stilett, tommates ettevaatlikult tagasi ndela kdepideme
Luer-tihenduses asuvat plastmuhvi. Hoidke stilett alles, kui hiljem on vaja tdiendavaid
neuroliiisististe teha.

9. Vajadusel proovides verd aspireerida, voib kindlaks teha véimalikud tahtmatud veresoonte
punktsioonid. Selleks voib néela kdepidemel oleva Luer-liitmiku kiilge kinnitada Luer-tudpi
stistla ja seejérel eemaldada.
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10. Kinnitage eelnevalt ettevalmistatud ststla Luer-tiitipi Ghendus, mis sisaldab
lokaalanesteetikume ja neurolsiaineid, kindlalt néela kdepidemel asuva Luer-litmikuga.
Tilgutage ultrahelivaate all vajalik maht.

11. Tommake ndel taielikult tmbrisesse, tommates tagasi ndela kdepidet ning lukustage
kaitserongal olev poidlakruvi mérgi 0 cm kohal, et hoida noel paigal.

12. Lahutage seadme Luer-tutipi thendus lisakanali pordist, keerates seadme kaepidet
vastupdeva, ja tommake kogu seade endoskoobist valja.

13. Taiendavate neurolusististide tegemiseks kohuddnepdimiku alternatiivsetesse
kohtadesse ihendage siistal ndela kdepidemel asuvast Luer-litmikust lahti ja sisestage
stilett ettevaatlikult uuesti. Korrake “Kasutusjuhiste” samme 2-12. Markus. Enne stileti
taassisestamist piihkige seda fiisioloogilise lahuse vdi steriilse veega. Toetades stiletti
Luer-titipi henduse kohalt, juhtige stiletti vdikeste sasmmudega edasi, kuni muhv fikseerub
ihenduses.

Protseduuri lopetamisel korvaldage seade k It, jargides j
bioloogiliselt ohtlike meditsiinijaatmete jaoks.

TARNEVIIS
Hoida kuivas kohas, véltida aarmuslikke temperatuure.
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FRANCAIS

AIGUILLE POUR NEUROLYSE DU PLEXUS CGELIAQUE
ECHOTIP® ULTRA

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

UTILISATION
Ce dispositif sert a administrer des agents neurolytiques au plexus cceliaque sous guidage
écho-endoscopique.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif se compose d’une poignée avec des composants réglables qui permettent a
I'utilisateur de régler I'extension de l'aiguille et de la gaine. Le dispositif est muni d’'une gaine
externe de 6 Fr pour assurer la protection de l'aiguille et de I'endoscope ; il est fixé au canal
opérateur d'un écho-endoscope. Le dispositif a une extension d'aiguille maximale de 8 cm et
un ajustement de gaine maximal de 5 cm. Le dispositif est un modéle a aiguille a extrémité
conique munie d'orifices latéraux permettant une pulvérisation radiale uniforme d’agent
neurolytique. Le dispositif est disponible avec une seule taille d"aiguille : 20G.

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.

Les contre-indications a une neurolyse du plexus cceliaque sont notamment : coagulopathie
utilisation d'anticoagulants - d'aspirine ou d'anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables possibles associés a l'endoscopie digestive et a la neurolyse
du plexus cceliaque sont notamment : obstruction des voies aériennes « réaction allergique
aux médicaments - réaction allergique au nickel « aspiration - arythmie ou arrét cardiaque

« inconfort - fiévre « gastroparésie - hémorragie - hypotension « infection « inflammation

- faiblesse des extrémités inférieures - nausées - paraplégie - paresthésies « perforation «
perforation rénale - dépression ou arrét respiratoire - septicémie « diarrhée passagere «
augmentation passagére de la douleur - vomissements.

AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser pour les procédures cardiaques ou vasculaires.

L'extrémité de l'aiguille et I'extrémité du stylet sont tranchantes et risquent de provoquer des
|ésions chez le patient ou l'utilisateur si elles ne sont pas manipulées avec précaution.

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 la transmission d’une maladie.
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Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de plicatures, de courbures et de
ruptures. Ne pas utiliser en cas d’anomalie susceptible d'empécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook Medical pour obtenir une autorisation de retour.

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

Lopérateur doit impérativement rengainer l'aiguille et verrouiller la vis de serrage sur

la bague de sécurité bloquée au repére 0 cm pour maintenir l'aiguille en place avant
I'introduction, I'avancement ou le retrait du dispositif. Si elle n'est pas rétractée, 'aiguille
risque d'endommager l'endoscope.

S'assurer que le stylet est entiérement inséré au moment de la progression de I'aiguille dans
le site cible.

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. || 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.

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

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé ayant la formation
nécessaire (Rx only).

MODE D'EMPLOI Illustrations
1. Identifier le site d'injection souhaité sous écho-endoscopie.

2. L'aiguille étant rengainée et la vis de serrage de la bague de sécurité étant bloquée

au repére 0 cm pour maintenir l'aiguille en place, introduire l'aiguille ultrasonore dans le
canal opérateur de I'endoscope. Mise en garde : En cas de résistance lors de l'introduction
de l'aiguille, réduire I'angulation de I'endoscope jusqu’a ce qu'un passage en douceur

soit possible.

3. 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 Luer de l'orifice du canal opérateur.

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

5. Ajuster la gaine dans la position souhaitée, en veillant a ce qu'elle soit visible sur Iimage
endoscopique, émergeant du canal de travail de I'endoscope. Pour ajuster la longueur,
desserrer le verrou de la vis de serrage sur l'ajusteur de gaine coulissant et le faire 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 (Fig. 1).
Serrer la vis de serrage sur I'ajusteur de gaine coulissant pour conserver la longueur de
gaine adéquate.

6. Tout en maintenant la position de I'endoscope, régler l'extension de l'aiguille & la longueur
voulue en desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité et en avancant l'aiguille jusqu’a
ce que le repére de référence voulu pour la position de l'aiguille apparaisse dans la fenétre
de la bague de sécurité (Fig. 2). Serrer la vis de serrage pour verrouiller la bague de sécurité
en place. Remarque : Le chiffre dans la fenétre circulaire de la molette de sécurité indique
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I'extension de l'aiguille en centimétres. Mise en garde : Pendant le réglage ou l'extension de
l'aiguille, veiller a ce que le dispositif soit raccordé au canal opérateur de I'endoscope. Si le
dispositif n'est pas raccordé avant le réglage ou l'extension de l'aiguille, I'endoscope risque
d'étre endommagé.

7. Etendre l'aiguille jusqu'au site souhaité en avancant la poignée de l'aiguille du dispositif
jusqu'a la bague de sécurité préalablement positionnée. Mise en garde : En cas de résistance
excessive lors de 'avancement de l'aiguille, rengainer celle-ci et bloquer la vis de serrage

au repére 0 cm, puis repositionner I'endoscope et essayer d’avancer l'aiguille sous un angle
différent. Le non-respect de cette recommandation pourrait avoir pour conséquence une
rupture de l'aiguille, un endommagement ou un dysfonctionnement du dispositif.

8. Retirer le stylet de l'aiguille ultrasonore en tirant doucement vers l'arriére 'embase

en plastique située dans le raccord Luer de la poignée de l'aiguille. Mettre le stylet de

coté au cas ou des injections d'agents neurolytiques supplémentaires s'avéreraient
nécessaires ultérieurement.

9. Au besoin, il est possible de déterminer si une perforation accidentelle d'un vaisseau
sanguin s'est produite en tentant d'aspirer du sang. Une seringue Luer lock peut étre fixée au
raccord Luer lock sur la poignée de l'aiguille a cet effet puis retirée.

10. Connecter de maniére sre le raccord Luer lock d’une seringue préparée préalablement,
contenant un anesthésique local et des agents agents neurolytiques au raccord Luer de la
poignée de l'aiguille. Injecter le volume requis tout en observant I'image échographique.

11. Rengainer complétement I'aiguille en tirant sa poignée vers l'arriere et verrouiller la vis de
serrage de la bague de sécurité au niveau du repére 0 cm pour maintenir l'aiguille en place.
12. Déconnecter le raccord Luer lock du dispositif de l'orifice du canal opérateur en tournant
la poignée du dispositif dans le sens anti-horaire, puis retirer I'intégralité du dispositif

de I'endoscope.

13. Pour des injections supplémentaires d’agents neurolytiques dans d’autres sites sur le
plexus coeliaque, déconnecter la seringue du raccord Luer sur la poignée de l'aiguille et
réinsérer doucement le stylet. Répéter les étapes 2 a 12 du « Mode d'emploi ».

Remarque : Avant de réinsérer le stylet, le nettoyer avec du sérum physiologique ou de l'eau
stérile. Tout en soutenant le stylet au niveau du raccord Luer, faire avancer le stylet par petites
étapes jusqu’a ce que son embase soit engagée dans le raccord.

T le dispositif co

des déchets médicaux présentant

Lorsque l'intervention est termin
directives de I'établi:
un risque biologique.

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

ECHOTIP® ULTRA NADEL ZUR NEUROLYSE DES
PLEXUS COELIACUS

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

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird fiir die Verabreichung von neurolysierenden Substanzen in den
Plexus coeliacus unter endosonografischer Kontrolle verwendet.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Instrument besteht aus einem Griff mit verstellbaren Komponenten, mit denen der
Anwender die Ausfahrlange von Nadel und Schleuse einstellen kann. Das Instrument

weist eine AuBBenschleuse von 6 Fr zum Schutz von Nadel und Endoskop auf und wird

am Arbeitskanal eines Ultraschallendoskops angebracht. Die maximale Ausfahrldange der
Nadel dieses Instruments betragt 8 cm und die verstellbare Lénge der Schleuse 5 cm.

Das Instrument weist eine konusformige Nadelspitze mit Seitenléchern auf, um eine
gleichméaBige radiale Injektion einer neurolysierenden Substanz zu erreichen. Das Instrument
ist in einer einzigen NadelgroBe erhéltlich: 20 Ga.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des priméren endoskopischen Verfahrens, das fir
den Zugang zum Injektionssitus geplant ist.

Die Kontraindikationen einer Neurolyse des Plexus coeliacus sind u. a.: Koagulopathie «
Verwendung von Antikoagulanzien « Aspirin oder nichtsteroidalen Entziindungshemmern
(NSAIDs).

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie und Neurolyse des Plexus coeliacus
verbundenen mdglichen unerwiinschten Ereignissen gehéren u. a.: Obstruktion der
Luftwege - allergische Reaktion auf Arzneimittel - allergische Reaktion auf Nickel - Aspiration
« Herzarrhythmie oder -stillstand « Unbehagen - Fieber - Gastroparese - Blutung « Hypotonie
- Infektion « Entziindung - Schwiche der unteren GliedmaRen - Ubelkeit - Paraplegie
Parasthesien - Perforation « Nierenpunktion « Atemdepression oder -stillstand - Sepsis
voriuibergehender Durchfall - voriibergehende zunehmende Schmerzen - Erbrechen.

WARNHINWEISE
Nicht zur Verwendung am Herzen oder im GefaBsystem.

Die Spitzen von Nadel und Mandrin sind scharf und kdnnten bei unbedachtem Gebrauch
Verletzungen des Patienten bzw. Anwenders verursachen.

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Aufbereitungs-,

Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des
Instruments und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.
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Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder beschédigt ist. Das
Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen
und Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die
die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook Medical
eine Riickgabeberechtigung erteilen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche Mindestgr6Be des Arbeitskanals ist auf der
Verpackungskennzeichnung angegeben.

Vor dem Einfiihren, Vorschieben oder Zurtickziehen des Instruments muss die Nadel

in die Schleuse zurlickgezogen und die Feststellschraube am Sicherheitsring an der
0-cm-Markierung festgezogen werden, um die Nadel zu arretieren. Wird die Nadel nicht
eingezogen, kann das Endoskop beschadigt werden.

Es muss sichergestellt werden, dass beim Vorschieben der Nadel in die Zielstelle der Mandrin
vollsténdig eingelegt ist.

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 Allgemeinnarkose erforderlich.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkréaften verwendet werden
(Rx only).

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen
1. Die gewtinschte Injektionsstelle mithilfe des Ultraschallendoskops identifizieren.

2. Die Ultraschallnadel in den Arbeitskanal des Endoskops einflihren, wobei die Nadel

in die Schleuse zurtickgezogen und die Feststellschraube am Sicherheitsring an der
0-cm-Markierung arretiert sein muss, um die Nadel zu sichern. Vorsicht: Wenn bei der
Nadeleinfiihrung ein spiirbarer Widerstand auftritt, den Winkel des Endoskops verringern, bis
der Widerstand verschwindet.

3. Das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis der Luer-Lock-Anschluss am

Sockel des verschiebbaren Schleuseneinstellers die Luer-Verbindung an der Offnung des
Arbeitskanals erreicht.

4. Das Produkt an der Offnung des Arbeitskanals befestigen, indem der Griff des Instruments
im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis die Anschlussstiicke miteinander verbunden sind.

5. Die Schleuse in die gewlinschte Position bringen und sicherstellen, dass sie im
Endoskopbild sichtbar ist, d. h. den Arbeitskanal des Endoskops verlassen hat. Um die
Lénge einzustellen, die Feststellschraube am verschiebbaren Schleuseneinsteller I6sen und
den Einsteller bis zur bevorzugten Lange verschieben. Hinweis: Die Bezugsmarke fiir die
Schleusenldnge erscheint im Fenster des verschiebbaren Schleuseneinstellers (Abb. 1).

Die Feststellschraube am verschiebbaren Schleuseneinsteller festziehen, um die bevorzugte
Schleusenldnge beizubehalten.

6. Wahrend die Position des Endoskops beibehalten wird, die Nadel bis zur gewtiinschten
Lénge ausfahren, indem die Feststellschraube am Sicherheitsring gel6st und die Nadel
vorgeschoben wird, bis die gewlinschte Bezugsmarke fiir den Nadelvorschub im Fenster
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des Sicherheitsrings erscheint (Abb. 2). Die Feststellschraube festziehen, um den
Sicherheitsring zu arretieren. Hinweis: Die im Fenster des Sicherheitsrings erscheinende Zahl
gibt die Ausfahrlange 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 Nadel an die vorgesehene Injektionsstelle ausfahren, indem der Nadelgriff des
Instruments bis zum vorpositionierten Sicherheitsring vorgeschoben wird. Vorsicht: Wenn
beim Nadelvorschub ein tiberméaBiger Widerstand auftritt, die Nadel mit der Feststellschraube
an der 0-cm-Markierung arretiert in die Schleuse zuriickziehen, das Endoskop neu
positionieren und den Nadelvorschub von einem anderen Winkel aus versuchen. Bei
Nichtbeachtung kann es zum Bruch der Nadel, zu Schdden am Instrument oder zu einer
Fehlfunktion des Instruments kommen.

8. Den Mandrin durch vorsichtiges Zuriickziehen des Kunststoffansatzes an der
Luer-Verbindung des Nadelgriffs von der Ultraschallnadel entfernen. Den Mandrin fiir
eventuell spater erforderliche, weitere Neurolyse-Injektionen aufbewahren.

9. Eine versehentliche Punktion von BlutgefaBen lasst sich bei Bedarf durch versuchte
Aspiration von Blut feststellen. Zu diesem Zweck kann eine Luer-Lock-Spritze an der
Luer-Verbindung am Nadelgriff angebracht und anschlieBend entfernt werden.

10. Die Luer-Lock-Verbindung einer zuvor vorbereiteten Spritze mit Lokalanésthetikum und
neurolysierenden Substanzen sicher an der Luer-Verbindung des Nadelgriffs anbringen. Das
erforderliche Volumen injizieren und dabei das Ultraschallbild beobachten.

11. Durch Zuriickziehen des Nadelgriffs die Nadel vollstandig in die Schleuse einziehen und
die Feststellschraube am Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung arretieren, um die Nadel

zu sichern.

12. Die Luer-Lock-Verbindung des Instruments vom Arbeitskanalanschluss abnehmen, indem
der Griff des Instruments gegen den Uhrzeigersinn gedreht und das gesamte Instrument aus
dem Endoskop gezogen wird.

13. Fur weitere Neurolyse-Injektionen an anderen Stellen des Plexus coeliacus die Spritze von
der Luer-Verbindung am Nadelgriff abnehmen und den Mandrin vorsichtig wieder einsetzen.
Die Schritte 2 bis 12 unter ,Anleitung zum Gebrauch” wiederholen. Hinweis: Den Mandrin vor
dem Wiedereinfiihren mit Kochsalzlésung oder sterilem Wasser abwischen. Den Mandrin an
der Luer-Verbindung abstiitzen und in kleinen Schritten vorschieben, bis der Ansatz an der
Verbindung einrastet.

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

LIEFERFORM
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.
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EANHNIKA

BEAONA NEYPOAYZHZ KOINIAKOY MAEFMATOZ ECHOTIP® ULTRA

MPOXOXH: O opoomovdiakog vopog Twv H.M.A. replopilet Tnv nwAnon
aUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG GE 1ATPOUC 1| ME EVTOAN LaTPOU
(A} emayyeApatia vysiag mov S1adétel Tnv KatdAAnAn adeia).

XPHZH rIA THN OIOIA MPOOPIZETAI
AUTH| ) GUCKEUH XPNOIHOTIOLEITAL YIal TN XOPHYNON VEUPOAUTIKWY TIAPAYOVTWY OTO KOINAKS
TAéypa und KaBodrynon HEow EVEOOKOTIIKIG UTTEPNXOYPAPIAG.

MEPIFTPA®H THX ZYZKEYHZ

H ouokeun amoteheital amé pia Aafry pe mpooappoldpeva E0PTHHATA TTOU EMTPETOUV GTOV
Xpriotn va mpocappodlel Tov Babuo mpoéktaong e BeAdvag kat Tou Onkaplov. H cuokeun
S100¢tel éva eEwTePIO BNKAPL 6 Fr yia mpooTtacia Tng BeAdvag Kat Tou evE0CKOTTiou Kat
TIPOCAPTATAL OTO KAVAAL EPYACiag VOG EVOOOKOTIOU UTEPNXWV. H GUOKEUN £XEL péYIoTO
URKoG poékTtaong BeAdvag 8 cm kat prikog mpocappoyig Onkaptov 5 cm. O oxedlacpog
NG CUOKELNG TIEPIAAPBAVEL KWVIKO AKPO BEAOVOG HE TTAEUPIKEG OTTEG YIa TN XOPrynon
OHOIOHOPPOU AKTIVIKOU PEKAGHOU VEUPOAUTIKOU TTapdyovta. H cuokeur| SiatiBetal o€ éva
HéyeBog BeAdvnc: 20 ga.

ANTENAEIZEIX

Meta&V twv avtevdeifewv mepNapPavovTal eKeiveg TTou gival eI8IKEG yia TNV KUpLA
evSookomikn Sladikaaia mou Ba eKTeNeTE yia TV emiteuén mpooBacng otnv embupuntyh
B¢on éyxuong.

MeTta&V twv avtevdeifewv tng veupdAUGaNG Tou KOIMAKOU TIAEyHATOG TrepIAapBavovTal
Kat ot €€AG: SlaTapayEG TINKTIKOTNTAG * XPHON QVTUTNKTIKWY TTAPAYOVTWY « AoTTIPIVNG 1 1N
OTEPOEISWV avTIQAEYHOVWS WY (MZAD).

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Meta&V Twv mbavwv avemBuuNTwv cupBaviwy mou oxetifovtal he evEooKOTMON TNG
YOOTPEVTEPIKNAG 060U Kal VEUPOAUOT) TOU KOINOKOU TAéypatog mepAapBdvovtal kat Ta e§7¢:
ano@eadn Twv agpaywywv » aANEPYIKN avTidpacn 0T GAPHAKEUTIKY aywyr] « GANEPYIKT
avTidpacn oTo VIKEAIO « £l0p6PNoN » kapSlakn appubuia i avakorh « Suogopia « TUPETOG

+ YAOTPOTIAPEDT « alpoppayia » umdtaon » HOALVON « GAeypovH » aduvapia KATw AKPOU «
vautia - mapaminyia « Tapacdnoieg » SIATPNON « VEPPIKK TAPAKEVTNON » KATAOTOAN fj Tavon
NG avamvor| « onyn « mapodikr Slappola » TapodIKOG AUEAVOHEVOC TIOVOG « EHETOC.

MPOEIAOMOIHZEIZ
Agv poopieTal yia xprion oTnv Kapdid fj 0TO AYYEIOKO CUOTNHA.

To dKkpo NG BEAGVAG Kal 0 OTEINEDC Eival AIXUNPA KAl UTOPEL va TTPOKAAEGOUV TPAUHATIONO
Tou aoBevoUg 1 Tou XPNoTN Qv Sev xpnotpomoinBolv Pe TPOCOKH.

AuTH| ) OUOKEUN £Xel OXeSIAOTEL yla pia xprion povo. NMpoomndbeieg emavene€epyaaiag,
EMAVOTTOOTEIPWONG 1/Kal EMAVAXENOIHOTOINONG EVEEXETAL VA 08Ny ooLV OE aoToxia TNG
OUOKEUNG 1Y/Kal 0g PHETAS00n vOaou.
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Edv n ouokevacia €xel avolTel fj oo Tel {Npd Katéd T mapalapn TNG, Un XPNOIMOTIOINCETE
TO TIPOIdV. EMOEWPNOTE OMTIKA, TPOCEXKOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPERAWOELS, KAUPEIG

Kat Bpavoeic. Edv evtomioete avwpalia mou Sev Ba eMETpene T owoTr Katdotaon
AerToupyiag, Un XpNOIHOTOINCETE To TPOIdV. Evnuepwote Tnv Cook Medical yia va AaBete
£€ovolo80TNnoN EMOTPOPNG.

NPOOYAAZEIZ
AvaTp£€Te 0NV ETIKETA TNG CUOKELATIAG YA va SeiTe T EAAXIOTO péyeBog Kavahiol Tou
ATAITETAL Y10 AUTHAV TN CUCKEUT.

H Behova mpémel va amocupBei péoa 0To BnkApt Kat o XEIPOoKoxAiag oTov SAKTUMO acpaleiag
TIPEMEL va a0@aNOTE! 0Tn orjpaven 0 cm, €101 WOTE va ouykpatnBei n BeAdva otn Béon tng
TPV A6 TNV El0AYWY, TV TPOWONON 1y TNV andoupaon Tng CUOKEUNG. Edv ev amocupete T
BeNova evdéxetal va pokANnBei {npid 0to evEooKOTIO.

BeBaiwBeite OT1 0 OTENEDG £Xel El0aXOel MAPWG KaTd TNV mpowenon tng PeAovag otn
B¢on-oToxo.

Amnaiteital SIEE0SIKN KATAVONON TWV TEXVIKWY aApXWV, KAIVIKWV EQAPHOYWY Kal KIvEUVWV TTou
oxeTiovTal UE TNV EVEOOKOTIIKN UTIEPNXOYPAQIa KAl TN VEUPOAUCH TOU KOIAIAKOU TTAEYHATOG
TIPWV amoé TN XProN AUTAG TNG OUOKEUNG. H Xprion avTiBoTIKAG XNHEIOTPO@UAaENG ouvioTatal
Y10 TN VEUPOAUOT TOU KOIAIAKOU TIAEYHATOG UTTO KaBoSrynon evEOOKOTIIKIG UTTEPNXOYPAPIaC.
Y€ OPIOHEVEC TIEPUTTWOELG EVOEKETAL Va anartnBei n xprion oAIkr¢ avaionaoiac.

Mn XPNOIHOTIOIEITE QUTAV T GUOKEUN YIO OTIOIOVONTIOTE OKOTIO, EKTOG AMO TNV AVAPEPOHEVN
Xprion yia tnv omoia mpoopiletat.

Emrpénetal n Xprion auTrig TG CUCKEUNG HOVOV amd eKMTAISEVHEVOUC EMAYYEAUATIES LYEIDG
(Rx only).

OAHTFIEX XPHZHX Ameikovioeig
1. Evtomiote tv emBupntr B£on €yxuong péow eVEOTKOTIKOU UTIEPNXOYPAPHUATOG.

2. Me tn BeAova amocuppévn péoa 0To BnKAPL Kal Tov XEIPOKOXAia 0ToV SAKTUNIO acpaleiag
ao@allopévo otn arjpavon 0 cm, £T0L WOTE va cuyKpateital n Beddva otn Béon tne,
gloayayete T BeAdva umepriXwV oTo KavdAl pyaciag Tou evdookomiou. Mpocoxn: Eav
OUVAVTAOETE QVTIOTAON KATA TNV El0aywyn TG BEAOVAG, ENATTWOTE TN YwViwon Tou
evdookoTTiou, £wg OTou EMTUXETE AVETn SiENevON.

3. MpowBroTE TN CUCKELN, OE MIKPA BrHATA, éwg 6TOU TO EEAPTNHA ao@Aliong Luer otn
Béon Tou cupduEVOL TTPocappoYEa BnKaplol cuvavtroel To e§aptnua Luer tng Bupag Tou
kavaAiov epyaaiag.

4. [poCaPTHOTE TN CUCKELH 0T BUpa Tou Kavallol epyaciag mepIoTpEPovTag T Aapn TG
OUOKEUNG Se€1O0TPOPA éwg 6TOL cuvSeBoULV Ta e€aptrpata.

5.MpocapuooTe To Bnkdpt otnv emBupnT Béon, epovTtifovtag va gival opatéd otnv
£VSOOKOTIIKN EIKOVA va EEEPXETAL a6 To KaVAAL pyaciag Tou evéookomiou. Ma va
TIPOCAPHUOCETE TO MIKOG, EECPIETE TNV AOPANELD TOU XEIPOKOXAIO OTO CUPOUEVO
TIpocappOoy£a BNKAPIOU Kal OUPETE TOV €wG GTOU EMTEVXOE( TO TTPOTIUWHEVO UAKOG.
Inpeiwon: H orjpavon ava@opdg yia to PiKog Tou Bnkaptov Ba eppavioTei oo mapdbupo
TOU OUPOUEVOU TIpocapHoyéa BnkaploU (Ek. 1). ZPiETe Tov XEIPOKOXAIC OTOV CUPOUEVO
Tipocappoyéa BnKaplo yia Tn S1aTrpnon Tou TTPOTIUWHEVOU HIKOUG BnKaplov.
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6. AlaTnPWVTAg T €v80OKOMIO 0TN B€0m Tou, MPowORoTE TN BeAdVA éwg To EMBUUNTS HriKog
Eeopiyyovtag Tov XelpokoxAia oTov SAKTUAIO ac@aleiag Kat TpowbwvTtag TV éwg 6Tou
£UQaVIOTEL N EmMBUUNTH oridavon avagopdg yla Ty mpowdnon ¢ BeAdvag oto mapdbupo
Tou Saktuhiou ac@aleiag (Eik. 2). Zi€Te Tov XelpokoxAia yia va ac@alioeTte Tov SakTUAo
ao@aleiag otn B€on Tou. Znpeiwon: O apiBuog oto mapdBupo Tou Saktuhiou acpaleiag
UTTOSEIKVUEL TNV TTPOEKTAON TNG BeAdvag oe ekatooTd. Mpogoxn: Katd tn Sidpkela Tng
TIPOCAPHOYNG ) TNG TIPOEKTAONG TNG BeAovag, BeBaiwbeite dTi n cuokeun £xel mpooapTnOel
OTO KAVAM epyaciag Tou evdookoriou. EQv Sev MPOGAPTACETE TN GUOKEUN TIPIV Ao TNV
TIPOCAPHOYH ) TNV TTPOEKTACN TNG BEAOVaC, evEExeTal va TPOKANBE( {npid oTo v8ooKOMIO.

7. MpoekTeivete Tn Behova péxpt Tnv emBupnTt B€on €yxuong, mpowBwvtag Tn Aapr Tng
BeAbvag TN CUOKELNC TIPOC Tov TIpoTomoBeTnéVo SakTuAlo acpaleiac. Mpogoxn: Edv
ouvavtioeTe umePPOAIK avtioTaon Katd tnv mpowbnon tng BeAovag, amocUpete T PeAdva
Héoa oTo ONKApPL, HE TOV XElPOKOXAia acpallopévo oTn orjpavon 0 cm, aAN&ETe T B€on Tou
gvBookomiou Kal MXEPAOTE va TpowBnoeTe TN BeAdva amd kdmota dAn ywvia. Mn pnon
auTrg TNG 0dnyiag, evdéxetal va mpokaréoet Bpavon g Beddvag, nuid 1y Suchettoupyia

TNG CUOKELNG.

8. AQaIPEOTE TOV OTEINES M6 TN BeAdva umepriXwv EAKOVTAG RTTIAl TTPOG TA TTOW TOV

TIAACTIKO OHPAAS TToU gival Epappoopévog oTo e€dpTnpa Luer Tng Aaprg tng Behovag.
AlaTnPROTE TO OTEINED YA VA TOV XPNOILOTIOOETE, €4V anaitnBouv apyoTepa EMMPOCOETEC
VEUPOAUTIKEG EYXVOELG.

9. Edv anauteital, Pmopeite va eAEyEETe eav £XEl CUPBE AKOVOIA TPWON AIHOPOPOU AYYEIOU
Kkdvovtag andnelpa avappoPnong aipatoc. Mia cuptyya acedhiong Luer pmopei va
TPOoapTNOEi yI' aUTO TO OKOMO OTO EEAPTNHA AoPANONG Luer, emmi Tng Aafr¢ TNG CUOKEUNG Kal
0TI OUVEXELD VO aQalPEDEi.

10. Mpoocaptrote oTabepd To £§ApTNHA ac@ANong Luer piag dn mpoeTolpacpévng
oUPLYYag, TTOU TEPIEXEL TOTTIKO avaloBNnTIKO Kat VEUPOAUTIKOUG TTApAyoVTEG, oTo €dpTnpa Luer
ot Aapn Tng Behovag. EvoTahd&te Tov analtoUpevo Oyko mapatnpwvtag mapdAAnAa ty
UTTEPNXOYPAPIKN EIKOVA.

11. AnooUpeTe TN BeNova MARPWE pHEca 0To BnkApt ENKoVTag TPOG Ta TTiow T Aapr TN
BeNovag kat acaNioTe Tov XeIPOKoxAia TTou BpickeTal 0Tov SAKTUNO ac@aleiag oTn orpavon
0 cm, y1a va ouykpatnBei n BeAdva otn Béon Tne.

12. AnoouvdéoTte To e€apTna ac@aAiong Luer Tng cuokeung amd tn BUpa Tou kavahov
gpyaociag, TEPIOTPEPOVTAC aploTEPAOTPOPA TN Aafr) TG CUOKEUNG Kal AMOCUPETE OAGKANPN
TN GUCKELN amnd To evEooKOTMIO.

13. N0 TPOOOETEC VEUPONUTIKEG EYXVOEIG OE EVANAKTIKEG BECEIG TOU KOINIAKOU TIAEYHATOC,
anoouvSéoTe T cUplyya and To e€dptnua Luer otn Aapr Tng BEAGVAG Kal EMAVEICAYAYETE PE
ATMES KIVAOELG TOV OTENES. EmavaldBete ta Bripata 2 éwg 12 mou meptypdgovTtal oTig «Odnyieg
XPone». Znueiwan: Mptv amod Tnv EMAVEICAYwWYr) TOU CTEINEOU, GKOUTTIOTE HE QUOIOAOYIKO
0p0 1} oTEIPO VEPO. Evoow umootnpilete Tov oTeINed oTo €€dpTnpa Luer, mpowBrote Tov
OTEINED PE HIKPA BApaTa, PHEXPL VA EPMACKEL O OUPANGG OTO E€ApPTNHAL.

Méeta tnv odokAjpwon tn¢ Stad i ppiPTe TN | GUpY
. o h M

HE TI¢ KateuBuVTHpLEG 08NYie Tou 1I5pUHATOC oag yia B Y
1atpikda anopAnta.

TPOMOX AIAGEZHX
Duhdooete o€ ENpd XWPo, 6TToL SV UMIAPXOLV aKPaieg LETABONEG TG Beppokpaciag.
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MAGYAR

ECHOTIP® ULTRA PLEXUS COELIACUS NEUROLIzIS TU

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében a jelen
eszkoz kizardlag orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé gyakorlé
egészségiigyi szakember) ltal vagy rendeletére értékesitheto.

RENDELTETES
Az eszkoz rendeltetése neurolizélé anyagok bejuttatasa a plexus coeliacusba endoszképos
ultrahangos irdnyitas mellett.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az eszkoz fogantyuja allithaté komponensekkel rendelkezik, melyek segitségével a
felhasznalo beallithatja a ti és a hively kitoldsanak nagysagat. Az eszk6z 6 Fr méret(

kulsé hivellyel rendelkezik, amely védi a t(it és az endoszképot. A hiively egy ultrahangos
endoszkop munkacsatornajahoz van rogzitve. Az eszkéz 8 cm-es maximalis tékitolassal

és 5 cm-es hiivelyhossz-beallitassal rendelkezik. Az eszkoz kupos kialakitasu tiiheggyel
rendelkezik, amelyen a neurolizal6 anyagok egyenletes sugarirany permetezésére szolgéld
oldalnyilasok talalhatok. Az eszkoz egyféle timérettel kaphato: 20 G.

ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok kozott szerepelnek egyebek kozott a kivant befecskendezési helyhez valo
hozzéférés biztositasara szolgalo elsédleges endoszkdpos eljaras specifikus ellenjavallatai.

A plexus coeliacus neurolizisének ellenjavallatai kozé tartoznak egyebek mellett a
kovetkezdk: coagulopathia « valamint véralvadédsgatlok « aszpirin és nem szteroid tipusu
gyulladascsokkenté szerek (NSAID-ek) hasznalata.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A gasztrointesztinalis endoszkdpiaval és a plexus coeliacus neurolizisével kapcsolatos
lehetséges nemkivanatos események tobbek kozott: [éguti elzarodas - allergias
gyogyszerreakcio - allergias reakcio nikkelre « aspiracio - szivritmuszavar vagy szivmegallas
« kényelmetlenségérzet - 1az - gastroparesis - haemorrhagia - alacsony vérnyomas - fertézés
« gyulladas - als6 végtagi gyengeség - émelygés - paraplegia « paresthesia - perforacio «
vesepunkcié « légzésdepresszid vagy |égzésledllds - vérmérgezés - atmeneti hasmenés «
atmeneti fokoz6do fajdalom - hanyas.

WWVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem hasznalhato a szivben és a vaszkularis rendszerben.

A tli és a mandrin cslcsa éles, és sériilést okozhat a betegnek vagy a felhasznalénak, ha nem
koriltekintéen hasznalja.

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafeldolgozésra, az Ujrasterilizalasra

és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszk6z meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethetnek.
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Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre, meghajlasokra és
torésekre. Ha a megfelel6 miikodést gatlo rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkozt.
Kérjen visszarukddot a Cook Medical cégtdl.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet ldsd a csomagolas cimkéjén.

Az eszkdz bevezetése, el6retolasa vagy visszahtizasa el6tt a tit a hiivelybe vissza kell
huzni, és a biztonsagi gyrin Iévé hiivelykcsavart a 0 cm jelzésnél zart helyzetbe kell
allitani a tii helyzetének megtartasahoz. A t(i visszahuzasanak elmulasztésa az endoszkop
sérllését okozhatja.

Gondoskodjon réla, hogy a mandrin teljesen be legyen helyezve, amikor a t(it a célhely
belsejébe el6retolja.

Az eszkdz hasznalata el6tt az endoszképos ultrahang és a plexus coeliacus neurolizise
technikai alapelveinek, klinikai alkalmazésanak és kockazatainak alapos ismerete sziikséges.
Profilaktikus antibiotikum-kezelés ajanlott a plexus coeliacus endoszképos ultrahanggal
iranyitott neuroliziséhez. Egyes esetekben altatas alkalmazasara lehet sziikség.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszk6zt mas célra ne alkalmazza.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségtigyi szakember hasznélhatja (Rx only).

HASZNALATI UTASITAS Illusztraciok
1. Endoszkdpos ultrahangvizsgélattal azonositsa a befecskendezés kivant helyét.

2. Amikor a tl a hivelybe vissza van huzva, és a biztonsagi gytirdin lévé hivelykcsavar a

0 helyzetének megtartasa céljabdl zérva van a 0 cm jelzésnél, vezesse be az echogén tiit

az endoszkép munkacsatornajaba. Figyelem: Ha a tl bevezetésekor ellendllast tapasztal,
csokkentse az endoszkdp bevezetési szogét addig, amig lehetségessé nem valik az
akadalymentes athaladas.

3. Kis Iépésekben tolja elére az eszkozt addig, amig az elcsusztathato hiivelyhossz-beallito
alapjan 1évé Luer-zaras illeszték a munkacsatorna nyilasanak Luer-illesztékéhez nem kerdil.

4. Csatlakoztassa az eszkozt az endoszkop munkacsatornajanak nyilasahoz; ehhez addig
forgassa az eszkoz fogantyujat az dramutato jarasaval megegyez6 iranyba, amig az illesztékek
Ossze nem kapcsolédnak.

5. 1gazitsa a hiivelyt a kivant helyzetbe, gondoskodva arrdl, hogy az endoszképos képen
lathaté legyen, amint kilép az endoszkop munkacsatornajabdl. A hossz beigazitasahoz lazitsa
meg az elcsusztathaté hivelyhossz-bealliton [évé hiivelykcsavaros zérat, és cstsztassa el
addig, amig a megfelel6 hiivelyhosszt el nem éri. Megjegyzés: A hiivelyhossz referenciajele
megjelenik az elcstsztathaté hiivelyhossz-bedllité ablakaban (1. abra). A kivant hivelyhossz
megtartasahoz szoritsa meg az elcsusztathaté hiivelyhossz-bealliton 1évé hiivelykcsavart.

6. Az endoszkop helyzetét megtartva allitsa be a tii kitolasat a kivant hosszra; ehhez

lazitsa meg a biztonsagi gy(ir(in 1évé hiivelykcsavart, és tolja elére a t(it addig, amig a tii
eléretolasanak kivant referenciajele meg nem jelenik a biztonsagi gytirG ablakaban (2. abra).
A biztonségi gytir(i megfelel6 helyzetben torténd rogzitéséhez szoritsa meg a hivelykcsavart.
Megjegyzés: A biztonsagi rogzitdgylirii ablakaban megjelend szam a tii kitolasat jelzi
centiméterben. Figyelem: A tii beéllitasa vagy kitolasa soran Ugyeljen arra, hogy az eszkéz
csatlakoztatva legyen az endoszkép munkacsatornajahoz. Az eszkoz csatlakoztatasanak
elmulasztasa a t(i beéllitdsa vagy kitolasa el6tt az endoszkop sériilését okozhatja.
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7. Tolja ki a t(it a kivant befecskendezési helyig; ehhez tolja elére a tii fogantyujat az elére
pozicionalt biztonsagi gytiriihoz. Figyelem: Ha a t el6retoldsakor tulzott ellenéllast tapasztal,
a hiivelykcsavarnak a 0 cm jelzésnél lezart helyzetében huizza vissza a t(it a hiivelybe,
modositsa az endoszkdp helyzetét, és probélja meg mas szogbdl eléretolni a tiit. Ennek
elmulasztasa a tii torését, az eszkdz karosodasat vagy hibas miikodését okozhatja.

8. A tii fogantyujanak Luer-illesztékén Iévé milianyag végidom dvatos visszahuzasaval tavolitsa
el a mandrint az echogén t(ibdl. A mandrint 6rizze meg arra az esetre, ha a késébbiekben
tovabbi neurolitikus injekciok valnak sziikségessé.

9. Szlikség esetén a vérerek véletlen punkcidja vér visszaszivasanak megkisérlésével
hatérozhat6é meg. E célbdl a ti fogantyujan levé Luer-zaras csatlakozohoz Luer-zéras
fecskendé csatlakoztathatd, majd eltavolithato.

10. Biztonsagosan csatlakoztassa egy helyi érzéstelenit6t és neurolizalé anyagokat
tartalmazo, el6zetesen el6készitett fecskendd Luer-zéras végzédését a tli fogantydjanak
Luer-zaras végzédéséhez. Juttassa be a sziikséges folyadékmennyiséget, kozben pedig
figyelje az ultrahangos képet.

11. At fogantyujat visszahtizva teljesen hizza vissza a t(it a hiivelybe, és rogzitse a
biztonsagi gyr( hiivelykcsavarjat a 0 cm jelzésénél a ti helyzetének megtartésara.

12. Csatlakoztassa le az eszkdz Luer-zéras végzédését a munkacsatorna nyilasarél; ehhez
forgassa el az eszkéz fogantyujat az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba, és hiizza vissza az
eszkoz egészét az endoszkdpbol.

13. Ha tovébbi neurolizald injekciok beadasa sziikséges a plexus coeliacus alternativ helyein,
csatlakoztassa le a fecskend6t a ti fogantyujan l1évé Luer-zaras végzdésrdl, és finoman
vezesse Ujra be a mandrint. Ismételje meg a,Hasznalati utasitas” 2-12. [épését. Megjegyzés:
Visszaillesztése el6tt tordlje le a mandrint fizioldgias séoldattal vagy steril vizzel. A mandrint a
Luer-illesztéknél megtamasztva kis lépésekben tolja elére a mandrint addig, amig a végidoma
9ssze nem kapcsolddik az illesztékkel.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszelyes orvosi hulladékokra vonatkozo
intézményi iranyelveknek megfeleléen hely hulladékba az eszko

KISZERELES
Széraz helyen tarolando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.
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ITALIANO

AGO PER LA NEUROLISI DEL PLESSO CELIACO ECHOTIP® ULTRA

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

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo é costituito da un'impugnatura dotata di elementi che consentono all'operatore
di regolare I'estensione dell’ago e della guaina. Il dispositivo & dotato di una guaina esterna
da 6 Fr di protezione dell’ago e dell'endoscopio ed é collegato al canale operativo di un
ecoendoscopio. La lunghezza massima in estensione dell'ago del dispositivo & pari a 8 cm

e la lunghezza di regolazione della guaina é pari a 5 cm. La punta dell’ago del dispositivo

ha una forma conica, con fori laterali per erogare un getto radiale uniforme di agente
neurolitico. Il dispositivo e disponibile con un ago di un’unica misura: 20 G.

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

Le controindicazioni alla neurolisi del plesso celiaco includono, a titolo non esaustivo:
coagulopatia « uso di anticoagulanti - di aspirina o di farmaci antinfiammatori non
steroidei (FANS).

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi associati all'endoscopia gastrointestinale e alla neurolisi del plesso
celiaco includono, a titolo non esaustivo: ostruzione delle vie aeree - reazione allergica al
farmaco - reazione allergica al nichel - aspirazione - aritmia o arresto cardiaco - disagio «
febbre « gastroparesi - emorragia - ipotensione « infezione - infiammazione - debolezza degli
arti inferiori - nausea - paraplegia - parestesia - perforazione - puntura renale - depressione
respiratoria o arresto respiratorio - sepsi « diarrea temporanea - aumento temporaneo del
dolore « vomito.

AVVERTENZE
Non utilizzare questo dispositivo nel cuore o nel sistema vascolare.

La punta dell'ago e il mandrino sono affilati e, se non vengono usati con cautela, possono
causare lesioni al paziente o all'operatore.

Il presente dispositivo e esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di ricondizionamento,

risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione
di malattie.
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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 o rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook Medical per ottenere
l'autorizzazione al reso.

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

Prima dell'introduzione, I'avanzamento o l'estrazione del dispositivo, 'ago deve essere
retratto nella guaina e la vite zigrinata sull'anello di sicurezza deve essere bloccata
sull'indicatore di riferimento di 0 cm per mantenere I'ago in posizione. La mancata retrazione
dell’ago pud provocare danni all'endoscopio.

Accertarsi che il mandrino sia completamente inserito quando si fa avanzare I'ago nel
sito interessato.

Un‘approfondita conoscenza dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi
associati all'ecoendoscopia e alla neurolisi del plesso celiaco & 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.

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO lllustrazioni
1. Identificare il sito di iniezione desiderato mediante ecoendoscopia.

2. Con l'ago retratto all‘interno della guaina e la vite zigrinata sull'anello di sicurezza bloccata
sull'indicatore di riferimento di 0 cm per mantenere lago in posizione, introdurre I'ago
ecografico nel canale operativo dell'endoscopio. Attenzione - Qualora si avverta resistenza
durante l'introduzione dell’ago, ridurre I'angolazione dell’endoscopio finché il passaggio non
risulti agevole.

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

4. Fissare il dispositivo al raccordo del canale operativo facendo ruotare l'impugnatura del
dispositivo in senso orario per unire gli attacchi.

5. Regolare la guaina sulla posizione desiderata, accertandosi che sia visibile sullimmagine
endoscopica, emersa dal canale operativo dell'endoscopio. Per regolare la lunghezza,
allentare la vite zigrinata di bloccaggio sul regolatore scorrevole della guaina e scorrere fino
ad ottenere la lunghezza desiderata. Nota - Lindicatore di riferimento della lunghezza della
guaina apparira nella finestrella del regolatore scorrevole della guaina (Fig. 1). Serrare la

vite zigrinata sul regolatore scorrevole della guaina per mantenere la lunghezza prescelta
della guaina.
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6. Mantenendo l'endoscopio in posizione, impostare l'estensione dell’ago sulla lunghezza
desiderata allentando la vite zigrinata sull’anello di sicurezza e facendolo avanzare fino alla
comparsa, nella finestrella dell’anello di sicurezza, dell'indicatore di riferimento desiderato
per I'avanzamento dell‘ago (Fig. 2). Serrare la vite zigrinata per bloccare in posizione 'anello
di sicurezza. Nota - Il numero che appare nella finestrella del sistema di blocco ad anello
indica l'estensione dell’ago in centimetri. Attenzione - Durante la regolazione o l'estensione
dell'ago, assicurarsi che il dispositivo sia stato collegato al canale operativo dell'endoscopio. Il
mancato collegamento del dispositivo prima della regolazione o dell'estensione dell’ago puo
causare danni all'endoscopio.

7. Estendere l'ago nel sito di iniezione interessato, facendo avanzare l'impugnatura dell'ago
del dispositivo fino all‘anello di sicurezza posizionato in precedenza. Attenzione - Qualora si
avvertisse resistenza eccessiva all'avanzamento dell’ago, ritirare I'ago nella guaina, con la vite
zigrinata bloccata sull'indicatore di riferimento di 0 cm, riposizionare |'endoscopio e tentare di
far avanzare I'ago con un‘angolazione diversa; in caso contrario, si possono causare la rottura
dell'ago, danni al dispositivo o il malfunzionamento dello stesso.

8. Estrarre il mandrino dell‘ago ecografico tirando delicatamente indietro il pomello in plastica
situato nell’attacco Luer dellimpugnatura dell'ago. Conservare il mandrino, che potra essere
successivamente usato nel caso in cui fossero necessarie ulteriori iniezioni di agenti neurolitici.
9. Se necessario, 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 dellimpugnatura dell’ago, che dovra poi essere rimossa.

10. Fissare saldamente l'attacco Luer Lock di una siringa preparata in precedenza, contenente
anestetico locale e agenti neurolitici, all'attacco Luer dell'impugnatura dellago. Erogare il
volume richiesto osservando nel contempo I'immagine ecografica.

11. Ritirare completamente I'ago nella guaina tirando indietro Iimpugnatura dell'ago e
bloccare la vite zigrinata sull’anello di sicurezza sull'indicatore di riferimento di 0 cm per
mantenere I'ago in posizione.

12. Scollegare I'attacco Luer Lock del dispositivo dal raccordo del canale operativo facendo
ruotare I'impugnatura del dispositivo in senso antiorario, quindi estrarre l'intero dispositivo
dall'endoscopio.

13. Per effettuare ulteriori iniezioni di agenti neurolitici in corrispondenza di altri siti del
plesso celiaco, scollegare la siringa dall’attacco Luer sullimpugnatura dell’ago e reinserire
delicatamente il mandrino. Ripetere quindi le operazioni da 2 a 12 della sezione “Istruzioni per
I'uso”. Nota - Prima di reinserire il mandrino, pulirlo con soluzione fisiologica o acqua sterile.
Afferrando il mandrino in corrispondenza dell‘attacco Luer, fare avanzare il mandrino a piccoli
incrementi fino a innestarne il pomello nell‘attacco.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita alle disposizioni della
struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio biologico.

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

ECHOTIP® ULTRA PLEXUS COELIACUS NEIROLIZES ADATA

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdo$anu 3o ierici drikst pardot
tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai
atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

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

IERICES APRAKSTS

lerice sastav no roktura ar reguléjamam sastavdalam, lai lautu galalietotajam regulét adatas

un ievadapvalka pagarinajumu. lericei ir 6 Fr aré&jais ievadapvalks, kas nodrosina adatas

un endoskopa aizsardzibu un ir pievienots ultraskanas endoskopa darba kanalam. lerices
maksimalais adatas izvirzisanas garums ir 8 cm, savukart ievadapvalka regulésanas garums ir

5 cm. lericei ir konusa formas adatas uzgala dizains ar sanu caurumiem, lai ievaditu vienmérigu
neirolizes lidzek|a radialu izsmidzinajumu. lerice ir pieejama ar vienu adatas lielumu: 20 G.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas ietver kontrindikacijas primarai endoskopijas proceddrai, kas javeic, lai
piekl|atu vélamajai injekcijas vietai.

Ar plexus coeliacus neirolizi saistitas kontrindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: koagulopatiju
- antikoagulantu - aspirina vai nesteroido pretiekaisuma lidzek|u (NSPIL) lietosanu.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

lespéjami nevélami notikumi, kas saistiti ar kunga-zarnu trakta endoskopiju un plexus
coeliacus neirolizi, ietver, bet neaprobeZojas ar: obstrukciju elpcelos - alergisku reakciju uz
medikamentiem - alergisku reakciju uz nikeli - aspiraciju - sirds aritmiju vai sirdsdarbibas
apstasanos - diskomfortu - drudzi - gastroparézi - asinosanu « hipotensiju « infekciju «
iekaisumu - apakséjo ekstremitasu vajumu - sliktu dasu - paraplégiju - parestézijas «
perforaciju « nieru punkciju - elposanas nomakumu vai apstasanos - sepsi - islaicigu caureju «
islaicigas pieaugosas sapes - vemsanu.

BRIDINAJUMI
Nelietot sirdi vai asinsvadu sistéma.

Adatas un stiletes gals ir ass un, to neizmantojot piesardzigi, pacientam vai galalietotajam var
izraisit traumu.

Siierice ir izstradata tikai vienreizéjai lieto3anai. Méginot to parstradat, sterilizét un/vai lietot
atkartoti, ir iesp&jams tas funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.

Nelietot, ja iepakojums sanems3anas bridi ir atvérts vai bojats. Vizuali parbaudiet ierici, ipasu
uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav sametusies cilpas, saliekusies vai ieplisusi. Nelietojiet, ja
tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai.
Ladzu, pazinojiet Cook Medical, lai sanemtu apstiprinajumu ierices nosatidanai atpakal.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI
Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala lielumu skatiet iepakojuma etiketé.

Adatai ir jabat atvilktai ievadapvalka un kska skravei uz drosibas gredzena ir jabat noblokétai
pie 0 cm atzimes, lai pirms ierices ievadisanas, virzisanas vai iznemsanas nelautu adatai
izkustéties. Adatas neatvilk$ana atpakal ievadapvalka var izraisit endoskopa bojajumus.

Virzot adatu mérka vieta, raugieties, lai stilete batu ievietota lidz galam.

Pirms $is ierices lieto3anas pilniba japarzina ar endoskopisko ultrasonografiju un plexus
coeliacus neirolizi saistitie tehniskie principi, kliniska izmanto3ana un riski. Lai veiktu plexus
coeliacus neirolizi endoskopiskas ultrasonografijas kontrolé, profilaktiski ieteicams lietot
antibiotikas. Dazos gadijumos var but nepieciesama visparéja anestézija.

Nelietojiet 30 ierici nekada cita noluka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.
So ierici atlauts lietot tikai apmacitam veselibas aprapes specialistam (Rx only).

LIETOSANAS NORADIJUMI Atteli

1. Ar endoskopiskas ultrasonografijas palidzibu identificgjiet vélamo injekcijas vietu.

2. Arievadapvalka ievilktu adatu un Tkska skravi, kas noblokéta uz drosibas gredzena pie

0 cm atzimes, lai nelautu adatai izkustéties, ievadiet ultrasonografijas adatu endoskopa darba
kanala. Uzmanibu! Ja, ievadot adatu, jutama pretestiba, samaziniet endoskopa saliekuma
lenki, lidz iespéjams veikt netraucétu ievadisanu.

3. Virziet ierici pa nelielam posmam, lidz parbidama ievadapvalka regulétaja pamatné
esosais Luer lock tipa savienojums saskaras ar endoskopa darba kanala pieslégvietas Luer
savienojumu.

4. Pievienojiet ierici darba kanala pieslégvietai, griezot ierices rokturi pulkstenraditaja kustibas
virziena, lidz savienotajdalas ir savienotas.

5. Noregulgjiet ievadapvalku vajadzigaja pozicija, parliecinoties, ka tas ir redzams
endoskopiskaja attéla un tiek izvirzits no endoskopa darba kanala. Lai noregulétu garumu,
atlaidiet valigak tkska skraves blokétaju uz parbidama ievadapvalka regulétaja un bidiet,

lidz iegts vélamais garums. Piezime: Parbidama ievadapvalka regulétaja lodzina paradisies
ievadapvalka garumu noradosa atskaites atzime (1. att.). Pievelciet TkSka skravi uz parbidama
ievadapvalka regulétaja, lai saglabatu vélamo ievadapvalka garumu.

6. Saglabajot endoskopa poziciju, atlaizot valigak ikska skravi uz drosibas gredzena, iestatiet
vélamo adatas izvirzisanas garumu un turpiniet virzit, lidz drodibas gredzena lodzina paradas
vélama adatas izvirzisanas atskaites atzime (2. att.). Pievelciet TkSka skravi, lai noblokétu
drosibas gredzenu 3aja stavokli. Piezime: Skaitlis drosibas blokétaja gredzena lodzina norada
adatas izvirzijumu centimetros. Uzmanibu! Nodrosiniet, lai ierice adatas noregulésanas vai
izvirzisanas laika batu pievienota endoskopa darba kanalam. Ja ierice nav pievienota pirms
adatas noregulésanas vai izvirzisanas, var tikt bojats endoskops.

7. Izvirziet adatu, bidot ierices adatas rokturi lidz jau pozicionétajam drosibas gredzenam,

uz vajadzigo injekcijas vietu. Uzmanibu! Ja adatas virzisanas laika konstatéjama parmériga
pretestiba, atvelciet adatu ievadapvalka, ikska skravei esot fiksétai uz 0 cm atzimes, atkartoti
pozicionégjiet endoskopu un méginiet virzit adatu no cita lenka. Ja tas netiek izdarits,
iespéjama adatas sallisana, ierices bojajuma rasanas vai nepareiza darbiba.

8. Iznemiet stileti no ultrasonografijas adatas, viegli pavelkot atpakal plastmasas galvinu, kas
iegulst adatas roktura Luer tipa savienojuma. Saglabajiet stileti, lai to varétu izmantot, ja vélak
nepieciesamas papildu neirolizes injekcijas.
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9. Ja nepieciesams, nejausu asinsvada pardursanu iespéjams noteikt, méginot atvilkt

asinis. Sim nolikam Luer savienojumam uz adatas roktura var pievienot un nonemt 8lirci ar
luera savienojumu.

10. Viet&jos anestézijas un neirolizes lidzek|us saturosas, ieprieks sagatavotas slirces Luer
lock tipa savienojumu stingri piestipriniet pie Luer savienojuma uz adatas roktura. levadiet
vajadzigo tilpumu, vienlaikus novérojot ultraskanas skatu.

11. Pilniba atvelciet adatu ievadapvalka, pastumjot atpakal adatas rokturi, un noblokéjiet
1kska skravi uz drosibas gredzena pie 0 cm atzimes, lai adata nevarétu izkustéties.

12. Atvienojiet Luer lock tipa savienojumu no darba kanala pieslégvietas, pagriezot ierices
rokturi pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, un iznemiet visu ierici no endoskopa.
13. Lai izdaritu papildu injekcijas neirolizes veiksanai alternativas plexus coeliacus vietas,
atvienojiet slirci no Luer savienojuma uz adatas roktura un uzmanigi ievietojiet stileti atkartoti.
Atkartojiet, Lietosanas noradijumu” 2. lidz 12. darbibu. Piezime: pirms stiletes atkartotas
ievietosanas, noslaukiet to ar fiziologisko skidumu vai sterilu Gdeni. Atbalstot stileti pie Luer
savienojuma, virziet stileti pa nelielam posmam, lidz galvina iegulstas savienojuma.

beigs. likvidéjiet ierici kana ar iestades noradijumi par
em mediciniskiem atkritumiem.

PIEGADES VEIDS
Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperataru iedarbibai.
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LIETUVIY

+~ECHOTIP® ULTRA” SAULES REZGINIO NEUROLIZES ADATA

DEMESIO. Pagal JAV federalinius jstatymus $is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui (arba tinkama licencija turin¢iam medicinos
praktikui) paskyrus arba uzsakius.

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

PRIEMONES APRASYMAS

Adata - tai jtaisas, turintis rankena su reguliuojamaisiais komponentais, kurie naudotojui
leidZia reguliuoti adatos ir vamzdelio ilginima. [taise yra 6 Fr iSorinis vamzdelis, skirtas
apsaugoti adata ir endoskopa, ir jis yra tvirtinamas prie ultragarso endoskopo priedy kanalo.
|taiso adatos maksimalus pailginimo ilgis yra 8 cm, o vamzdelio reguliavimo ilgis - 5 cm.
|taisas turi kiigio formos adatos galiuka su $oninémis skylutémis neuroliziniam preparatui
purksti tolygiai radialine kryptimi. |taisas gali bati pateikiamas vieno adatos dydzio: 20 ga.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos, be kity, yra tokios, kaip ir atliekant pirmine endoskopine procedurg
reikiamai injekcijos vietai pasiekti.

Pilvinio nervinio rezginio neurolizés kontraindikacijos (be kity): koaguliopatija
antikoagulianty - aspirino ar nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) naudojimas.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI [VYKIAI

Galimi nepageidaujami jvykiai, susije su virskinimo trakto endoskopija ir pilvinio rezginio
neurolize, apima, bet tuo neapsiriboja: kvépavimo taky obstrukcij - alergine reakcija j vaistus
« alergine reakcija | nikelj - aspiracija - Sirdies aritmija ar sustojima - diskomforta « kars¢iavimag
« gastropareze - kraujavima - hipotenzijg - infekcija « uzdegima - apatiniy galtniy silpnuma -
pykinima - paraplegija - parestezija - perforacijg - inksto punkcija » kvépavimo slopinimg ar
sustojima « sepsj « trumpalaikj viduriavima -+ praeinantj didéjantj skausma « vémima.

ISPEJIMAI
Neskirta naudoti sirdziai ar kraujagysliy sistemai.

Adatos galiukas ir zondas yra astris, todél, elgiantis neatsargiai, gali suzaloti pacientg
arba naudotoja.

Si priemoneé skirta naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ir (arba)
naudoti, galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.

Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta, priemonés nenaudokite. Apziarékite, ypac
atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie
trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Praneskite ,Cook Medical’, kad
gautumeéte leidima graZinti prietaisa.
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ATSARGUMO PRIEMONES
Minimalus Siai priemonei reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés etiketéje.

Reikia jtraukti adata j vamzdelj ir uzfiksuoti apsauginio Ziedo ratuka ties 0 cm Zyme, kad
adata likty savo vietoje, pries jkisant, stumiant arba istraukiant jtaisa. Nejtraukus adatos,
endoskopas gali bati pazeistas.

Svarbu, kad jvedant adata j tiksline vietg zondas baty visiskai jkitas iki pat galo.

Prie$ naudojant 3j jtaisa, batina nuodugniai iSmanyti ultragarsinés endoskopijos ir saulés
rezginio neurolizés metodikos principus, klinikinj taikyma ir susijusia rizika. Endoskopiniu
ultragarso aparatu atliekant kontroliuojama saulés rezginio neurolize, rekomenduojama
profilaktiskai vartoti antibiotikus. Kai kuriais atvejais gali prireikti bendrosios nejautros.

Nenaudokite Sios priemoneés kitais tikslais, iSskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

Sj jtaisa gali naudoti tik apmokytas sveikatos priezitros specialistas (Rx only).

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos

1. Endoskopinio ultragarso badu nustatykite pageidaujama injekcijos vieta.

2. |trauke adatg j vamzdelj ir uzfiksave apsauginio Ziedo ratuka ties 0 cm Zyme, kad adata likty
savo vietoje, jveskite ultragarso adatg j endoskopo priedy kanalg. Démesio! Jei jvedant adatg
juntamas pasipriesinimas, sumazinkite endoskopo islinkj, kad uztikrintuméte tolygy slinkima.
3. Po truputj stumkite priemone tol, kol Luerio jungtis, esanti ties slankiojo vamzdelio
reguliatoriaus pagrindu, pasieks priedy kanalo angos Luerio jungt;.

4. Prijunkite jtaisa prie priedy kanalo angos, sukdami jtaiso kotelj pagal laikrodZio rodykle tol,
kol jungtys susijungs.

5. Nustatykite vamzdelj j reikiama padétj uztikrindami, kad jis baty matomas per endoskopa
irislindes i$ endoskopo darbinio kanalo. Norédami koreguoti ilgj, atlaisvinkite slankiojo
vamzdelio reguliatoriaus fiksuojamajj ratuka ir stumkite tol, kol pasieksite reikiama ilgj.
Pastaba. slankiojo vamzdelio reguliatoriaus langelyje bus matoma vamzdelio ilgio atskaitos
zymé (1 pav.). Tvirtai prisukite slankiojo vamzdelio reguliatoriaus ratuka, kad palaikytuméte
reikiama vamzdelio ilgj.

6. ISlaikydami endoskopo padétj, nustatykite reikiama adatos pailginimo ilgj - atlaisvinkite
apsauginio ziedo ratuka ir stumkite ja tol, kol apsauginio Ziedo langelyje bus matoma reikiama
adatos jstimimo gylio atskaitos zyme (2 pav.). Tvirtai prisukite ratuka, kad uzfiksuotuméte
apsauginj Zieda. Pastaba. apsauginio fiksatoriaus Ziedo langelyje esantis skai¢ius rodo adatos
prailginima centimetrais. Démesio! Adatos padéties koregavimo ar ilginimo metu jtaisas
privalo bati prijungtas prie endoskopo priedy kanalo. Neprijungus jtaiso pries koreguojant
adatos padétj ar ilgj, endoskopas gali buti pazeistas.

7. Prailginkite adatg iki pageidaujamos injekcijos vietos, jstumdami jtaiso adatos kotelj

iki i$ anksto nustatyto apsauginio Ziedo. Démesio! Jei stumdami adatg juntate per stipry
pasipriesinima, jtraukite adata j vamzdelj, uzfiksuodami ratuka ties 0 cm Zyme, pakoreguokite
endoskopo padétj ir paméginkite adatg jstumti kitu kampu. Nesilaikant iy nurodymy, gali
sultzti adata, sugesti arba netinkamai veikti priemoné.

8. IStraukite ultragarso adatos zonda Svelniai patraukdami plastikinj kaistj, jtaisytg adatos
kotelio Luerio jungtyje. Zonda palikite, kad galétuméte jj naudoti, jei véliau prireiks papildomy
neuroliziniy injekcijy.

9. Ar netycia nebuvo pradurta kraujagyslé, jei reikia, galima nustatyti méginant siurbti krauja.
Siuo tikslu prie Luerio jungties, esan¢ios ant adatos kotelio, galima prijungti $virkita su Luerio
jungtimi ir tada jj pasalinti.
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10. Prie adatos kotelio tvirtai pritvirtinkite is anksto paruosto Svirksto su Luerio jungtimi,
kuriame yra bendrosios nejautros anestetiky ir neuroliziniy preparaty, fiksatoriy. Stebédami
ultragarsinj vaizda, jveskite reikiama tarj.

11. traukite visa adatq j vamzdelj, patraukdami adatos kotelj atgal, ir uzfiksuokite apsauginio
Ziedo ratuka ties 0 cm Zyme, kad adata likty vietoje.

12. Sukdami jtaiso rankena pries laikrodzio rodykle, atjunkite jtaiso Luerio jungtj nuo priedy
kanalo angos ir jtaisg visiskai istraukite i endoskopo.

13. Atlikdami papildomas neurolizines injekcijas kitose saulés rezginio vietose, atjunkite
Svirksta nuo Luerio jungties ant adatos kotelio ir atsargiai i$ naujo jveskite zonda. Pakartokite
skyriaus ,Naudojimo nurodymai” 2-12 veiksmus. Pastaba. Prie$ i$ naujo jvesdami zondg,
nuvalykite jj steriliu fiziologiniu tirpalu ar steriliu vandeniu. Prilaikydami zondg ties Luerio
jungtimi, po truputj stumkite jj tol, kol jvoré jsistatys j jungtj.

Uzbaige procedarg, i kite pri laikydamiesi jstai reikalavimy dél
biologiskai pavojingy medicininiy atllekq

KAIP TIEKIAMA
Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar zemos temperataros.
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ECHOTIP® ULTRA-NAL FOR SOLAR PLEKSUS-NEVROLYSE

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

TILTENKT BRUK
Dette utstyret brukes til a tilfere nevrolysemidler til solar pleksus under endoskopisk
ultralydveiledning.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Anordningen bestér av et hdndtak med justerbare komponenter som gjor det mulig for
brukeren a justere forlengelsen av nalen og hylsen. Anordningen har en 6 Fr ytre hylse for
beskyttelse av nalen og skopet, og den festes til arbeidskanalen pé et endoskop for ultralyd.
Anordningen har en maksimal nélforlengelseslengde pa 8 cm og hylsejusteringslengde pa
5 cm. Anordningen har en konusformet nélspiss med sidehull for 8 administrere en uniform
radial spray av nevrolysemidler. Anordningen er tilgjengelig i én nalsterrelse: 20 kaliber.

KONTRAINDIKASJONER
Kontraindikasjonene omfatter de som gjelder spesielt for den primaere endoskopiske
prosedyren som skal gjennomfares for 4 fa tilgang til @nsket injeksjonssted.

Kontraindikasjoner for solar pleksus-nevrolyse omfatter, men er ikke begrenset til:
koagulopati « bruk av antikoagulanter « aspirin eller ikke-steroide antiinflammatoriske
midler (NSAID).

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger forbundet med gastrointestinal endoskopi og solar pleksus-
nevrolyse omfatter, men er ikke begrenset til: luftveisobstruksjon - allergisk reaksjon pa
legemidler - allergisk reaksjon pa nikkel - aspirasjon « arytmi eller hjertestans - ubehag

« feber « gastroparese - hemoragi - hypotensjon « infeksjon « inflammasjon - svekkelse

i nedre ekstremiteter « kvalme - paraplegi - parestesi - perforasjon « nyrepunksjon «
respirasjonsdepresjon eller -stans « sepsis « transitorisk diaré « transitorisk ckende smerte
« oppkast.

ADVARSLER
Ikke til bruk i hjerte- eller karsystemet.

Spissen pé nalen og stiletten er skarp og kan skade pasienten eller brukeren hvis de ikke
brukes med forsiktighet.

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt i anordningen og/eller overfgring av sykdom.

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell inspeksjon
og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd. Hvis du oppdager noe unormalt som
kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, mé du ikke bruke den. Kontakt Cook
Medical for & fa returtillatelse.
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FORHOLDSREGLER
Se etiketten pa pakningen for a finne den minste kanalsterrelsen som behgves for
denne anordningen.

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

Kontroller at stiletten er satt helt inn nar nalen fores inn i malstedet.

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 profylaktiske antibiotika ved solar pleksus-nevrolyse under
endoskopisk ultralydveiledning. Generell anestesi kan i noen tilfeller vaere nadvendig.

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

Denne anordningen skal kun brukes av oppleert helsepersonell (Rx only).

BRUKSANVISNING Illustrasjoner
1. Identifiser @nsket injeksjonssted ved hjelp av endoskopisk ultralyd.

2. Mens nalen er trukket inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen er last ved

0 cm-merket slik at nalen holdes pa plass, settes ultralydnalen inn i arbeidskanalen pa skopet.
Forsiktig: Hvis det kjennes motstand ved innfering av nalen, mé skopets vinkel reduseres til
innferingen kan utferes jevnt og smidig.

3. For anordningen frem i sma trinn til luer-lock-tilpasningen nederst pa den glidende
hylsejusteringsmekanismen treffer luer-tilpasningen pa arbeidskanalporten.

4. Fest anordningen til arbeidskanalporten ved & dreie handtaket pa anordningen med
klokken til tilpasningene er koblet sammen.

5. Juster hylsen til gnsket posisjon mens du serger for at den er synlig pa det

endoskopiske bildet og kommer ut av skopets arbeidskanal. Lengden justeres ved &

losne tommeskruelasen pa den glidende hylsejusteringsmekanismen og skyve til ansket
lengde. Merk: Referansemerket for lengden pa hylsen kommer til syne i vinduet pa den
glidende hylsejusteringsmekanismen (fig. 1). Stram tommeskruen pa den glidende
hylsejusteringsmekanismen for & opprettholde den enskede lengden pa hylsen.

6. Mens posisjonen til skopet opprettholdes, stilles nalforlengelsen til gnsket lengde ved a
losne tommeskruen pa sikkerhetsringen og fere den frem til det gnskede referansemerket
for nalfremfering kommer til syne i vinduet pa sikkerhetsringen (fig. 2). Stram tommeskruen
for a lase sikkerhetsringen pa plass. Merk: Tallet i vinduet pa sikkerhetslasringen angir
nalforlengelsen i centimeter. Forsiktig: Nar nalen justeres eller forlenges, ma det pases at
anordningen er festet til arbeidskanalen pa skopet. Hvis anordningen ikke festes for nalen
justeres eller forlenges, kan dette fore til skader pa skopet.

7. Forleng nalen inn i gnsket injeksjonssted ved a fgre nalhandtaket pa anordningen frem

til den forhédndsplasserte sikkerhetsringen. Forsiktig: Hvis det kjennes stor motstand under
fremforing av nalen, ma du trekke nélen inn i hylsen med tommeskruen last ved 0 cm-merket,
omplassere skopet og forseke 4 fore frem nalen fra en annen vinkel. Hvis dette ikke gjores,
kan det fore til nalbrekkasje eller skade pa eller funksjonsfeil i anordningen.

8. Fjern stiletten fra ultralydnélen ved a trekke plastfestet som sitter i luer-tilpasningen pa
nalhandtaket forsiktig bakover. Ta vare pa stiletten til bruk hvis det senere blir nadvendig med
ytterligere nevrolyseinjeksjoner.
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9. Hvis ngdvendig kan det kontrolleres om et blodkar utilsiktet er punktert ved a forsgke &
aspirere blod. Til dette formalet kan det festes en luer-lock-sproyte til luer-tilpasningen pa
néalhandtaket, og deretter fjernes.

10. Fest luer-lock-tilpasningen til en fra for klargjort sproyte som inneholder lokalbedgvende
midler og nevrolysemidler, godt til luer-tilpasningen pa nalhandtaket. Instiller det pakrevde
volumet mens ultralydvisningen observeres.

11. Trekk nalen helt inn i hylsen ved a trekke nélhandtaket bakover og lase tommeskruen pa
sikkerhetsringen ved 0 cm-merket for a holde nalen pa plass.

12. Koble luer-lock-tilpasningen pa anordningen fra arbeidskanalporten ved a dreie
héndtaket pa anordningen mot klokken og trekke hele anordningen ut av skopet.

13. For ytterligere nevrolyseinjeksjoner pa alternative steder i solar pleksus kobles sprgyten
fra luer-tilpasningen pa nalhandtaket og stiletten settes forsiktig inn igjen. Gjenta trinn 2

til og med 12 i,Bruksanvisningen”. Merk: For stiletten settes inn igjen, ma den terkes med
saltvannsopplesning eller sterilt vann. Samtidig som stiletten ved luer-tilpasningen holdes
stodig, fores stiletten frem i sma trinn til muffen er innkoblet i tilpasningen.

Nar prosedyren er fullfort, skal dni hendes i med i
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM
Oppbevares pa et tert sted unna ekstreme temperaturer.
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IGLA ECHOTIP® ULTRA DO NEUROLIZY SPLOTU TRZEWNEGO

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

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest stosowane do podawania srodkéw neurolitycznych do splotu trzewnego
pod kontrolg ultrasonografii endoskopowe;.

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie sktada sie z uchwytu z regulowanymi elementami, umozliwiajacymi
uzytkownikowi regulacje wysuniecia igly i koszulki. Urzagdzenie ma koszulke zewnetrzng
6 Fr chronigcg igte i endoskop. Jest ono mocowane do kanatu roboczego endoskopu do
ultrasonografii. Maksymalna dtugos¢ wysuniecia igly urzadzenia wynosi 8 cm, a dtugosé
regulacji koszulki — 5 cm. Urzadzenie ma stozkowa koricdwke igty z otworami bocznymi
do réwnomiernego, promieniowego rozpylania srodka neurolitycznego. Urzadzenie jest
dostepne z igtg w jednym rozmiarze: 20 G.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla pierwotnego zabiegu
endoskopowego przeprowadzanego w celu uzyskania dostepu do zadanego
miejsca wstrzykniecia.

Do przeciwwskazan do neurolizy splotu trzewnego naleza miedzy innymi: koagulopatia
- stosowanie lekéw przeciwzakrzepowych « aspiryny lub niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NSAID).

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z endoskopig przewodu pokarmowego

i neurolizg splotu trzewnego naleza miedzy innymi: niedroznos$¢ drég oddechowych «
reakcja alergiczna na lek - reakcja alergiczna na nikiel - aspiracja « zaburzenia rytmu serca
lub zatrzymanie akgji serca « dyskomfort - goraczka - gastropareza « krwotok « niedocisnienie
- zakazenie - zapalenie - ostabienie koriczyn dolnych « nudnosci - porazenie poprzeczne «
parestezje - perforacja - naktucie nerki - depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu «
sepsa « przejsciowa biegunka « przejsciowy narastajacy bol « wymioty.

OSTRZEZENIA
Nie stosowac w obrebie serca i naczyn krwionosnych.

Koricéwka igty oraz mandryn s ostre i moga spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub
uzytkownika w przypadku braku ostroznosci przy ich stosowaniu.

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Regeneracja,
ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub
przeniesienia choroby.
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Nie uzywac urzadzenia, jedli dostarczone opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolna uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac

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

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna érednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na
etykiecie opakowania.

Przed wprowadzeniem, wsunigciem lub wycofaniem urzadzenia nalezy schowac¢ igte do
koszulki i zablokowac srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa przy znaczniku
0 cm, aby uniemozliwi¢ przesuniecie igty. Niepetne schowanie igly moze spowodowa¢
uszkodzenie endoskopu.

Nalezy sie upewnic, ze podczas wsuwania igty do miejsca docelowego mandryn jest
catkowicie wiozony.

Do uzycia tego urzadzenia niezbedne jest dogtebne zrozumienie zasad techniki, zastosowan
klinicznych i ryzyka zwigzanego z ultrasonografia endoskopowa i neuroliza splotu trzewnego.
W ramach neurolizy splotu trzewnego pod kontrola ultrasonografii endoskopowej zaleca sie
profilaktyczne stosowanie antybiotykéw. W niektorych przypadkach moze by¢ wymagane
stosowanie znieczulenia ogélnego.

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

To urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez przeszkolonego pracownika stuzby
zdrowia (Rx only).

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
1. Okresli¢ zadane miejsce wstrzykniecia, wykonujac ultrasonografie endoskopowa.

2.Z igta wycofang do koszulki i ze $ruba radetkowang na pierscieniu bezpieczerstwa
zablokowana przy znaczniku 0 cm, uniemozliwiajaca przesuniecie igty, wprowadzic igte
ultrasonograficzna do kanatu roboczego endoskopu. Przestroga: W przypadku napotkania
oporu podczas wprowadzania igly nalezy zmniejszy¢ kat endoskopu, az do umozliwienia
gtadkiego przejscia.

3. Wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami do momentu zetkniecia sie ztacza Luer lock na
podstawie przesuwanego regulatora koszulki ze ztagczem Luer portu kanatu roboczego.

4. Przymocowac urzadzenie do portu kanatu roboczego, obracajac uchwyt urzadzenia w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara do momentu potaczenia ztaczy.

5. Dostosowac koszulke do zadanego potozenia, upewniajc sig, ze jest widoczna na
obrazie endoskopowym i sprawdzajac, czy wysuneta sie z kanatu roboczego endoskopu.
Aby dostosowac dtugos¢, nalezy poluzowac blokujaca srube radetkowang na przesuwanym
regulatorze koszulki i przesuwa¢ go do momentu uzyskania preferowanej dtugosci. Uwaga:
W okienku przesuwanego regulatora koszulki pojawi sie znacznik referencyjny wskazujacy
dtugosc¢ koszulki (rys. 1). Dokreci¢ srube radetkowang na przesuwanym regulatorze koszulki,
aby zachowac preferowana dtugos¢ koszulki.

6. Utrzymujac potozenie endoskopu, ustawi¢ wysuniecie igly na zadang dtugos¢,
poluzowujac $rube radetkowang na pierécieniu bezpieczenstwa i przesuwajac jg do
momentu pojawienia sie wymaganego znacznika referencyjnego wysuniecia igty w okienku
pierécienia bezpieczenistwa (rys. 2). Dokreci¢ srube radetkowana w celu zablokowania
pierécienia bezpieczeristwa w miejscu. Uwaga: Liczba w okienku pierscienia bezpieczerstwa
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wskazuje dtugo$¢ wysuniecia igly w centymetrach. Przestroga: Podczas regulacji dtugosci
lub wysuwania igty nalezy sie upewni¢, ze urzadzenie zostato przymocowane do kanatu
roboczego endoskopu. Nieprzymocowanie urzgdzenia przed regulacjg dtugosci lub
wysunieciem igly moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

7. Wysuna¢ igte do zagdanego miejsca wstrzykniecia, przesuwajac uchwyt igly urzadzenia

w kierunku uprzednio ustawionego pierscienia bezpieczenstwa. Przestroga: W razie
napotkania nadmiernego oporu przy wsuwaniu igty schowac igte do koszulki, przy czym
$ruba radetkowana powinna by¢ zablokowana przy znaczniku 0 cm, zmieni¢ potozenie
endoskopu i podja¢ ponowna prébe wprowadzenia igty pod innym katem. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze spowodowac pekniecie igly, uszkodzenie urzadzenia lub jego wadliwe
dziatanie.

8. Wyja¢ mandryn z igly ultrasonograficznej, delikatnie pociggajac do tytu plastikowa ztaczke
osadzong w ztaczu Luer uchwytu igty. Zachowaé mandryn do uzycia, jesli wymagane beda
dodatkowe wstrzykniecia srodkéw neurolitycznych.

9. W razie potrzeby niezamierzone naktucie naczynia krwiono$nego mozna stwierdzi¢,
wykonujac prébe aspiracji krwi. W tym celu do ztgcza Luer na uchwycie igly mozna podtaczy¢
strzykawke ze ztaczem Luer lock, a nastepnie odtaczyc.

10. Odpowiednio podtaczy¢ ztacze Luer lock wczesniej przygotowanej strzykawki,
zawierajacej $rodek znieczulajacy miejscowo i $rodki neurolityczne, do ztacza Luer na
uchwycie igly. Wstrzykna¢ wymagang objetos¢, obserwujac obraz ultrasonograficzny.

11. Catkowicie schowac igte do koszulki, pociagajac do tytu uchwyt igly, i zablokowac

Srube radetkowang na pierécieniu bezpieczenstwa przy znaczniku 0 cm, aby utrzymac igte

W miejscu.

12. Odtaczyc ztacze Luer lock urzadzenia od portu kanatu roboczego, obracajgc uchwyt
urzadzenia w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, i wycofac cate urzadzenie

z endoskopu.

13. W celu wykonania dodatkowych wstrzyknie¢ $rodka neurolitycznego w alternatywnych
miejscach splotu trzewnego odtaczy¢ strzykawke od ztacza Luer na uchwycie igty i delikatnie
ponownie wprowadzi¢ mandryn. Powtérzy¢ kroki od 2 do 12 opisane w ,Instrukgji uzycia”.
Uwaga: Przed ponownym wprowadzeniem mandrynu przetrze¢ go sola fizjologiczng lub
wodg jatowa. Podtrzymujac mandryn przy ztaczu Luer, wsuwac mandryn krétkimi odcinkami
do momentu, gdy ztaczka potaczy sie ze ztaczem.

Po zakoniczeniu zabi zutyli ¢ urzadzeni dnie z wytycznymi placowki

g

dotyczacymi odpadéw medycznych stant;wiqcych zagrozenie biologiczne.

OPAKOWANIE
Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
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AGULHA PARA NEUROLISE DO PLEXO CELIACO ECHOTIP® ULTRA

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

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para administracdo de agentes neuroliticos no plexo celiaco sob
orientagdo ecoendoscépica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo é composto por um punho com componentes ajustaveis de modo a permitir ao
utilizador ajustar a extenséo da agulha e da bainha. O dispositivo tem uma bainha externa de 6 Fr
para protegdo da agulha e do endoscdpio e esta ligado ao canal acessério de um endoscépio de
ultrassons. O comprimento méaximo de extensao da agulha do dispositivo é de 8 cm e o respetivo
comprimento de ajuste da bainha de 5 cm. O dispositivo possui um design de ponta de agulha
em forma de cone com orificios laterais para administrar um spray radial uniforme do agente
neurolitico. O dispositivo esta disponivel num tamanho de agulha: Calibre 20.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagoes incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico primério a
realizar para obter acesso ao local de injecao desejado.

As contraindicagdes a neurdlise do plexo celiaco incluem, entre outras: coagulopatia «
utilizagdo de anticoagulantes « de aspirina ou de anti-inflamatérios nao esteroides (AINE).

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os possiveis acontecimentos adversos associados a endoscopia gastrointestinal e a neurdlise

do plexo celiaco incluem, entre outros: obstrucao da via aérea - reacao alérgica a medicamentos

« reagdo alérgica ao niquel - aspiragdo - arritmia ou paragem cardiaca « desconforto - febre
gastroparesia - hemorragia « hipotensao « infe¢éo - inflamagéo - fraqueza nos membros inferiores «
nausea - paraplegia - parestesias - perfuragdo « pungao renal - depressao ou paragem respiratoria
« sépsis « diarreia temporaria - dor temporaria crescente « vomitos.

ADVERTENCIAS
Néo estd indicado para utilizagdo no coragdo ou sistema vascular.

A ponta da agulha e o estilete séo afiados e podem provocar lesées no doente ou no
utilizador se nao forem utilizados com cuidado.

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

Se, no momento da recegao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao a utilize.
Inspecione-o visualmente com particular atencao a vincos, dobras e ruturas. Se detetar
alguma anomalia que impeca o funcionamento correto do produto, nao o utilize. Avise a
Cook Medical para obter uma autorizagao de devolugao do produto.
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PRECAUGOES
Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao tamanho minimo do canal necessario para
este dispositivo.

A agulha tem de estar retraida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual, existente no
anel de seguranca, tem de estar fixo na marca de 0 cm para segurar a agulha no devido lugar
antes da introdugdao, do avanco ou da remocéo do dispositivo. Se o operador ndo retrair a
agulha, pode originar danos no endoscépio.

Certifique-se de que o estilete esta completamente introduzido quando fizer avancar a
agulha no local alvo.

Antes de utilizar este dispositivo, é necessario compreender na integra os principios técnicos,
as aplicagoes clinicas e os riscos associados a ecografia endoscépica e neurdlise do plexo
celiaco. A utilizagao de profilaxia com antibiéticos na neurdlise do plexo celiaco guiada

por ecoendoscopia é recomendada. Nalguns casos, pode ser necessaria a utilizacdo de
anestesia geral.

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

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a
formagao adequada (Rx only).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustragoes

1. Identifique o local de injegao pretendido com o endoscépio de ultrassons.

2. Com a agulha retraida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual, existente no

anel de seguranga, fixo na marca de 0 cm para manter a agulha fixa, introduza a agulha de
ultrassons no canal acessério do endoscopio. Atengao: Se sentir resisténcia ao introduzir a
agulha, reduza a angulagdo do endoscdpio até permitir uma passagem suave.

3. Faga avancar o dispositivo pouco a pouco até o conector Luer-Lock, na base do regulador
deslizante da bainha, alcangar o conector Luer da porta do canal acessorio.

4. Fixe o dispositivo no orificio do canal acessério rodando o punho do dispositivo para a
direita, até os conectores ficarem ligados entre si.

5. Ajuste a bainha na posicao pretendida, certificando-se de que é visivel na imagem
endoscopica a sair do canal de trabalho do endoscépio. Para ajustar o comprimento,
desaperte o parafuso de aperto manual no regulador deslizante da bainha e deslize até
atingir o comprimento pretendido. Nota: A marca de referéncia do comprimento da bainha
aparece na janela do regulador deslizante da bainha (Fig. 1). Aperte o parafuso de aperto
manual no regulador deslizante da bainha para manter o comprimento pretendido da bainha.
6. Mantendo a posicao do endoscopio, coloque a extensdo da agulha no comprimento
pretendido desapertando o parafuso de aperto manual do anel de seguranca e fazendo-o
avancar até a marca de referéncia pretendida para o avanco da agulha aparecer na janela do
anel de seguranga (Fig. 2). Aperte o parafuso de aperto manual para fixar o anel de seguranca
no devido lugar. Nota: O niimero que surge na janela do anel do dispositivo de seguranca
indica a extensao da agulha em centimetros. Atengao: Durante o avango ou a extensao

da agulha, certifique-se de que o dispositivo ja foi fixo no canal acessério do endoscopio.

Se nao fixar o dispositivo antes do ajuste ou da extensao da agulha, pode causar danos

no endoscépio.

7. Estenda a agulha para o local de injecao desejado, fazendo avancar o punho da agulha do
dispositivo até ao anel de seguranca previamente posicionado. Atengao: Se sentir demasiada
resisténcia ao avangar a agulha, retraia a agulha para dentro da bainha com o parafuso de
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aperto manual bloqueado na marca de 0 cm, reposicione o endoscépio e tente avancar a
agulha a partir de outro angulo. Se néo o fizer, podera partir a agulha e causar danos ou mau
funcionamento do dispositivo.

8. Retire o estilete da agulha de ultrassons, puxando suavemente para tras o conector de
plastico situado no conector Luer do punho da agulha. Conserve o estilete para utilizagao
posterior, caso sejam necessarias mais inje¢oes neuroliticas.

9. Se necessario, para determinar se ocorreu puncao acidental de um vaso sanguineo, tente
aspirar sangue. Para este propdsito, pode adaptar uma seringa Luer-Lock ao conector Luer do
punho da agulha e posteriormente remové-la.

10. Ligue o conector Luer-Lock de uma seringa previamente preparada, contendo anestésico
local e agentes neuroliticos, firmemente ao conector Luer no punho da agulha. Instile o
volume necessario enquanto observa a visualizagao ecografica.

11. Retraia toda a agulha para dentro da bainha, puxando o punho da agulha para trés, e
bloqueie o parafuso de aperto manual no anel de seguranga na marca de 0 cm para manter a
agulha na devida posicao.

12. Desligue o conector Luer-Lock do dispositivo do orificio do canal acessério, rodando o
punho do dispositivo para a esquerda e retire o dispositivo completo do endoscépio.

13. Para mais injegdes neuroliticas em localizagdes alternativas do plexo celiaco, desligue a
seringa do conector Luer no punho da agulha e volte a inserir cuidadosamente o estilete.
Repita os passos 2 até 12 das,,Instrucdes de utilizagao”. Nota: Antes de voltar a inserir o
estilete, limpe-o com soro fisiolégico estéril ou dgua estéril. Ao mesmo tempo que segura o
estilete no conector Luer, faga avangar o estilete pouco a pouco até o conector do estilete
encaixar no conector Luer.

™

Quando terminar o procedi to, elimine o itivo de acordo com as normas
institucionais relativas a residuos médicos com risco biolégico.

APRESENTAGAO
Armazenar num local seco, afastado de temperaturas extremas.
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ROMANA

AC ECHOTIP® ULTRA DE NEUROLIZA A PLEXULUI CELIAC

ATENTIE: Legile federale ale S.U.A. permit vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre sau pe baza comenzii unui medic (sau alt specialist cu
licenta adecvata).

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

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul este alcatuit dintr-un maner cu componente ajustabile pentru a permite
utilizatorului s ajusteze extinderea acului si a tecii. Dispozitivul prezinta o teaca exterioara
de 6 Fr pentru protectia acului si a endoscopului si este atasat la canalul pentru accesorii al
unui endoscop ecografic. Dispozitivul are o lungime de extindere a acului de maxim 8 cm

si o lungime de ajustare a tecii de maxim 5 cm. Dispozitivul are un aspect conic al varfului
acului, cu orificii laterale pentru administrarea unei pulverizari radiale a agentului neurolitic.
Dispozitivul este disponibil cu o0 marime a acului: 20 ga.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile le includ pe cele referitoare la procedura endoscopica primara 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
(AINS).

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale asociate cu endoscopia gastroinstestinala si neuroliza plexului
celiac includ, dar nu se limiteaza la: obstructia cailor aeriene « reactie alergica la medicamente

« reactie alergica la nichel - aspiratie « aritmie cardiaca sau stop cardiac - disconfort « febra «
gastropareza - hemoragie « hipotensiune « infectie « inflamare « slabiciune in extremitatile
inferioare - greata - paraplegie - parestezie « perforare « perforatie renala - detresa respiratorie sau
stop respirator « septicemie « diaree temporara - cresterea temporara in intensitate a durerilor «
varsaturi.

AVERTISMENTE
A nu se utiliza asupra inimii sau sistemului vascular.

Varful acului si stiletul sunt ascutite si pot cauza ranirea pacientului sau utilizatorului daca nu
sunt folosite cu precautie.

Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura utilizare. Tentativele de reprelucrare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.
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A nu se utiliza dacad ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual
acordand o atentie deosebita eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza dacé este
detectata o anomalie care ar face imposibila functionarea normala a dispozitivului. Va rugam
sa notificati compania Cook Medical pentru obtinerea autorizatiei de retur.

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

Acul trebuie retras in teaca si surubul de police de pe inelul de siguranta trebuie blocat
la marcajul de 0 cm pentru a tine acul in pozitie inainte de introducerea, avansarea

sau retragerea dispozitivului. Incapacitatea retragerii acului poate duce la deteriorarea
endoscopului.

Asigurati-va ca stiletul este introdus complet atunci cand avansati acul in locul tinta.

Tnainte de a utiliza acest dispozitiv, este necesard o intelegere aprofundata a principiilor
tehnice, a aplicatiilor clinice si riscurilor asociate cu ecografia endoscopica si neuroliza
plexului celiac. Folosirea antibioticelor profilactice este recomandata pentru neuroliza
plexului celiac ghidata prin ecografia endoscopica. Folosirea anesteziei generale poate fi
necesara in anumite cazuri.

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat destinatia sa de utilizare prevazuta.

Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata exclusiv de un profesionist din domeniul
sanatatii instruit in acest sens (Rx only).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii

1. Identificati locul de injectie dorit prin ecografie endoscopica.

2. Cu acul retras in teaca si surubul de police de pe inelul de siguranta blocat la marcajul de
0 cm pentru a mentine acul in pozitie, introduceti acul ecografic in canalul pentru accesorii al
endoscopului. Atentie: Dacd intampinati rezistentd la introducerea acului, reduceti unghiul
endoscopului pana cand se permite traversarea usoara.

3. Avansati dispozitivul in pasi mici, pana cand fitingul mecanismului de inchidere Luer de la
baza ajustorului glisant al tecii intalneste fitingul mecanismului de inchidere Luer al orificiului
canalului pentru accesorii.

4. Atasati dispozitivul la portul canalului pentru accesorii, rotind manerul dispozitivului in sens
orar, pana cand fitingurile sunt conectate.

5. Ajustati teaca la pozitia doritd, asigurandu-va ca aceasta este vizibila in imaginea
endoscopica, iesind din canalul de lucru al endoscopului. Pentru a ajusta lungimea, slabiti
blocajul surubului de police de pe ajustorul glisant al tecii si glisati pana cand se obtine
lungimea preferata. Nota: Marcajul de referinta pentru lungimea tecii va aparea in fereastra
ajustorului glisant al tecii (Fig. 1). Strangeti surubul de police de pe ajustorul glisant al tecii
pentru a mentine lungimea preferata a tecii.
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6. Mentinand pozitia endoscopului, setati extinderea acului la lungimea dorita prin slabirea
surubului de police pe inelul de siguranta si avansarea acului pana cand marcajul de referinta
dorit pentru avansarea acului apare in fereastra inelului de siguranta (Fig. 2). Strangeti
surubul de police pentru a bloca inelul de siguranta in pozitie. Nota: Numarul din fereastra
inelului de blocare de sigurantd indica extinderea acului in centimetri. Atentie: In timpul
ajustarii sau extinderii acului, asigurati-va ca dispozitivul a fost atasat la canalul pentru
accesorii al endoscopului. Neatasarea dispozitivului inainte de ajustarea sau extinderea acului
poate duce la deteriorarea endoscopului.

7. Extindeti acul avansand manerul acului dispozitivului catre inelul de siguranta pozitionat
in prealabil, pana la locul de injectie dorit. Atentie: Daca intampinati rezistenta excesiva la
avansarea acului, retrageti acul in teaca, cu surubul de police blocat la marcajul de 0 cm,
repozitionati endoscopul si incercati sa avansati acul dintr-un alt unghi. Nerespectarea acestei
instructiuni poate determina ruperea acului, deteriorarea sau defectarea dispozitivului.
8.Indepirtati stiletul de pe acul ecografic trdgand usor inapoi de amboul de plastic aflat in
fitingul Luer al manerului acului. Pastrati stiletul pentru utilizare daca sunt necesare mai tarziu
injectii neurolitice suplimentare.

9. Daca este necesar, punctia accidentald a vaselor de sange poate fi determinata prin
incercarea de a aspira sange. In acest scop, o seringa cu mecanism de inchidere Luer poate fi
atasatd pe fitingul Luer de pe manerul dispozitivului si apoi indepartata.

10. Atasati fitingul mecanismului de inchidere Luer al unei seringi pregatite anterior care
contine anestezic local si agenti neurolitici pe fitingul Luer de pe manerul acului. Insuflati
volumul necesar, in timp ce observati imaginea ecografica.

11. Retrageti acul complet in teaca tragand inapoi manerul acului si blocati surubul de police
pe inelul de sigurantd la marcajul de 0 cm, marcat pentru a mentine acul in pozitie.

12. Deconectati fitingul mecanismului de inchidere Luer al dispozitivului de la portul
canalului pentru accesorii, rotind manerul dispozitivului in sens antiorar, si retrageti intregul
dispozitiv din endoscop.

13. Pentru injectii neurolitice suplimentare in locuri alternative de pe plexul celiac,
deconectati seringa de la fitingul Luer de pe manerul acului si reintroduceti usor stiletul.
Repetati pasii 2 - 12 din,, Instructiuni de utilizare”. Nota: inainte de reintroducerea stiletului,
stergeti-| cu solutie salind sau apa sterila. Mentinand stiletul la fitingul Luer, avansati stiletul in
pasi mici, pana cand amboul este cuplat la fiting.

0

Dupia finalizarea procedurii, t pozitivul conform regl arilor aplicabile la
nivelul institutiei pentru deseuri medicale cu risc biologic.

MOD DE PREZENTARE
A se depozita intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.
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SLOVENCINA

IHLA NA NEUROLYZU SOLARNEHO PLEXU ECHOTIP® ULTRA

UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov USA je mozné tiito
pomdcku predavat len lekarom alebo na ich predpis (alebo praktikom
s riadnou licenciou).

URCENE POUZITIE
Tento néstroj je urceny na privod neurolytickych latok do soldrneho plexu pod navadzanim
pomocou endoskopickych ultrazvukovych technik.

OPIS POMOCKY

Pomadcka pozostava z rukovéti s nastavitelnymi komponentmi, ktoré umoznuju pouzivatelovi
nastavit vysunutie ihly a puzdra. Pomdcka ma vonkajsie puzdro s velkostou 6 Fr na ochranu
ihly a endoskopu a pripaja sa k pristupovému kanélu ultrazvukového endoskopu. Pomocka
ma maximalnu dizku vysunutia ihly 8 cm a dizku nastavenia puzdra 5 cm. Pomocka méa tvar
ihly v tvare kuzela s bo¢nymi otvormi na jednotné davkovanie radialneho spreja neurolytickej
latky. Pomdcka je dostupna s jednou velkostou ihly: 20 ga.

KONTRAINDIKACIE
Medzi kontraindikacie patria kontraindikacie Specifické pre primarny endoskopicky zékrok,
ktory sa vykondva na zabezpecenie pristupu k pozadovanému miestu injekcie.

Medzi kontraindikécie neurolyzy soldrneho plexu patria aj nasledujtce: koagulopatia
poutzitie antikoagulantov - aspirinu alebo nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID).

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s gastrointestindlnou endoskopiou a neurolyzou
solarneho plexu okrem iného patria: obstrukcia dychacich ciest - alergicka reakcia na lieky «
alergicka reakcia na nikel « aspiracia - srdcova arytmia alebo zéstava - nepohodlie « hortcka «
gastroparéza - hemoragia - hypotenzia - infekcia « zapal - slabost doInych kon¢atin - nevolnost
- paraplégia - parestéza - perforacia - punkttra obli¢ky - hypoventildcia alebo zastavenie
dychania - sepsa « prechodné hnacka - prechodné zvysenie bolesi « vracanie.

VAROVANIA
Nevhodné na pouzitie v srdci alebo cievhom systéme.

Hroty ihly a styletu su ostré, a ak sa s nimi nezaobchadza opatrne, mozu sposobit poranenie
pacienta alebo pouzivatela.

Tato pomadcka je navrhnutd len na jednorazové poutzitie. Pokusy o pripravu na opakované
pouZitie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k zlyhaniu pomécky
a/alebo prenosu choroby.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie poskodené alebo otvorené. Pomécku skontrolujte
zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta alebo zlomena. Ak zistite nejaku
abnormalitu, ktora by branila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte. PoZiadajte
spolo¢nost Cook Medical o povolenie na vratenie.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Minimélna velkost kanéla poZzadovana pre tuto pomocku sa uvadza na oznaceni balenia.

Pred zavedenim, posuvanim alebo vytiahnutim pomaécky musi byt ihla vtiahnuta do puzdra
a palcova skrutka na bezpe¢nostnom krizku musi byt zaistena na znacke 0 cm tak, aby drzala
ihlu na mieste. Nevtiahnutie ihly méze viest k poskodeniu endoskopu.

Pri postivani ihly na cielové miesto skontrolujte, ¢i je stylet iplne zavedeny.

Pred pouzitim tohto nastroja je potrebné dokladné pochopenie technickych principov,
klinickych poufziti a rizik spojenych s endoskopickymi ultrazvukovymi technikami

a neurolyzou soldrneho plexu. Pri neurolyze soldrneho plexu pod endoskopickym
ultrazvukovym navadzanim sa odportca poutzitie profylaktickych antibiotik. V niektorych
pripadoch méze byt potrebné pouzit celkovii anestéziu.

Tuto pomocku nepouzivajte na iny tcel, ako je uvedené uréené poutzitie.
Pouzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika (Rx only).

NAVOD NA POUZITIE llustracie
1. Pozadované miesto injekcie identifikujte endoskopickym ultrazvukom.

2. S ihlou vtiahnutou do puzdra a palcovou skrutkou na bezpe¢nostnom kruzku zaistenou
na znacke 0 cm tak, aby ihla drzala na mieste, zavedte ultrazvukovt ihlu do pristupového
kanala endoskopu. Upozornenie: Ak pri zavadzani ihly narazite na odpor, uhol endoskopu
zmensujte dovtedy, kym sa neumozni hladky prechod.

3. Pomdcku zastvajte po malych krokoch, az kym sa Luerov uzamykaci konektor na zékladni
posuvného nastavovaca puzdra nestretne so spojom Luer na porte pristupového kanala.

4. Pomocku pripojte k portu pristupového kanéla otd¢anim rukovati pomocky v smere
hodinovych ruciciek, az kym sa konektory nespoja.

5. Puzdro nastavte do pozadovanej polohy tak, aby bolo na endoskopickom zobrazeni vidiet,
ako sa vysunulo z pracovného kanéla endoskopu. Pri Giprave dizky uvolhite poistku palcovej
skrutky na posuvnom nastavovaci puzdra a posuvajte ho, kym sa nedosiahne preferovana
dizka. Poznamka: Referen¢na znacka dizky puzdra sa objavi v okienku posuvného
nastavovaca puzdra (obr. 1). Palcovu skrutku na posuvnom nastavovaci puzdra utiahnite tak,
aby sa zachovala preferovana dizka puzdra.

6. Udrziavajte polohu endoskopu a zaroven nastavte vysunutie ihly na pozadovanu dizku
uvolnenim palcovej skrutky na bezpe¢nostnom kriizku a postvajte ju dovtedy, kym sa

v okienku na bezpec¢nostnom kruzku neobjavi pozadovana referenéna znacka zasunutia ihly
(obr. 2). Palcovu skrutku utiahnite, aby sa bezpecnostny krizok zaistil na mieste. Poznamka:
Cislo v okienku v kriizku bezpe¢nostnej poistky ukazuje vysunutie ihly v centimetroch.
Upozornenie: Pri nastavovani alebo vystvani ihly zaistite, aby pomocka bola pripojend k
pristupovému kanélu endoskopu. Nepripojenie pomacky pred nastavenim ihly alebo jej
vysunutim méze viest k poskodeniu endoskopu.

7. Vysunte ihlu do pozadovaného miesta injekcie postvanim rukovati ihly pomécky na vopred
nastaveny bezpecnostny krizok. Upozornenie: Ak pri zastvani ihly narazite na nadmerny
odpor, ihlu vtiahnite do puzdra, pricom palcova skrutka je zaistena na znacke 0 cm, zmerite
polohu endoskopu a ihlu sa pokuste zasunut pod inym uhlom. V opa¢nom pripade méze
dojst k zZlomeniu ihly, poskodeniu alebo poruche pomacky.

8. Z ultrazvukovej ihly vyberte stylet jemnym potiahnutim za plastové hrdlo ulozené

v Luerovom konektore na rukovati ihly. Sondu si uchovajte na pouzitie, ak by neskér vznikla
potreba dalsich neurolytickych injekcii.
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9.V pripade potreby netimyselné prepichnutie krvnych ciev mozno zistit pokusom o aspiraciu
krvi. Na tento tcel mozno ku spojke Luer na rukovati ihly pripojit striekacku s uzadverom typu
luer a potom ju odpojit.

10. Luerov uzamykaci konektor vopred pripravenej striekacky s lokalnym anestetikom

a neurolytickymi latkami pevne pripojte k Luerovmu konektoru na rukovati ihly. Nakvapkajte
pozadovany objem, pricom sledujte zobrazenie pod ultrazvukom.

11. lhlu Gplne vtiahnite do puzdra zatiahnutim za rukovét ihly a palcovu skrutku zaistite na
bezpecnostnom krizku na znacke 0 cm tak, aby ihla drzala na mieste.

12. Luerov uzamykaci konektor pomdcky odpojte od portu pristupového kanala otoc¢enim
rukovati pomocky proti smeru hodinovych ruciciek a celt pomocku vytiahnite z endoskopu.
13. V pripade dalsich neurolytickych injekcii na alternativnych miestach solarneho plexu,
odpojte striekacku od konektora Luer na rukovati ihly a stylet jemne znova zavedte. Zopakujte
2. az 12. krok,,Navodu na pouzitie”. Poznamka: Pred opétovnym zaloZzenim stylet utrite
fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou. Stylet pridrziavajte na Luerovom konektore a
po malych krokoch ho postvajte, az kym hrdlo nezapadne do konektora.

Po dokonceni zakroku pomécku zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho zariadenia
pre biologicky nebezpeény medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA
Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych teplot.
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AGUJA DE NEUROLISIS DEL PLEXO CELIACO ECHOTIP® ULTRA

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

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo consta de un mango con componentes ajustables que permiten al usuario
ajustar la extension de la aguja y de la vaina. El dispositivo tiene una vaina exterior de

6 Fr para proteger la aguja y el endoscopio, y se acopla al canal de accesorios de un
ecoendoscopio. El dispositivo tiene una longitud de extension méaxima de la aguja de 8 cm
y una longitud de ajuste de la vaina de 5 cm. El dispositivo tiene una aguja con disefio de
punta cénica y orificios laterales para administrar una pulverizacion radial uniforme del
neurolitico. El dispositivo esta disponible con un tamaio de aguja: 20 G.

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 «
uso de anticoagulantes - acido acetilsalicilico o antiinflamatorios no esteroides (AINE).

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los acontecimientos adversos posibles asociados a la endoscopia gastrointestinal y a la neurdlisis
del plexo celiaco son, entre otras: obstruccion de la via aérea - reaccion alérgica al medicamento
« reaccion alérgica al niquel - aspiracion - arritmia o parada cardiacas - malestar - fiebre «
gastroparesia - hemorragia « hipotension « infeccion « inflamacion - debilidad de las extremidades
inferiores « nduseas - paraplejia « parestesias « perforacion « puncion renal - depresion o parada
respiratorias « septicemia - diarrea pasajera « dolor pasajero en aumento « vomitos.

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

La punta de la aguja y el estilete son puntiagudos, y podrian causar lesiones al paciente o al
usuario si no se utilizan con cuidado.

Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar o
reutilizar el dispositivo puede ocasionar el fallo del dispositivo o la transmision de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el embalaje esté abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la presencia de acodamientos,
dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a COOK Medical para obtener una autorizaciéon de devolucion.
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PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido para este dispositivo.

La aguja debe retraerse al interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo de seguridad
debe estar bloqueado en la marca de 0 cm para mantener la aguja en posicion antes de la
introduccion, el avance o la extraccién del dispositivo. Si no se retrae la aguja, el endoscopio
puede sufrir dafos.

Asegurese de que el estilete esté completamente insertado al hacer avanzar la aguja al
interior del lugar deseado.

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
antibidticos profilacticos. En algunos casos puede ser necesario utilizar anestesia general.

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

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados (Rx only).

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. Identifique mediante ecoendoscopia el lugar de inyeccién deseado.

2. Con la aguja retraida en el interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo de seguridad
bloqueado en la marca de 0 cm para mantener la aguja en posicion, introduzca la aguja

de ecografia en el canal de accesorios del endoscopio. Aviso: Si se encuentra resistencia

al introducir la aguja, reduzca la angulacién del endoscopio hasta que pueda pasarlo

sin problemas.

3. 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 conexion Luer del orificio del canal de accesorios.
4. Acople el dispositivo al orificio del canal de accesorios del endoscopio, girando el mango
del dispositivo en el sentido de las agujas del reloj hasta conectar las conexiones.

5. Ajuste la vaina a la posicion deseada, asegurdndose de que esté visible en la imagen del
endoscopio, saliendo del canal de trabajo del endoscopio. Para ajustar la longitud, afloje el
seguro del tornillo de mano del ajustador deslizante de la vaina y deslicelo hasta obtener la
longitud deseada. Nota: La marca de referencia de la longitud de la vaina aparecerd en la
ventana del ajustador deslizante de la vaina (fig. 1). Ajuste el tornillo de mano del ajustador
deslizante de la vaina para mantener la longitud deseada de la vaina.

6. A la vez que mantiene el endoscopio en posicion, fije la extension de la aguja en la longitud
deseada, aflojando el tornillo de mano del anillo de seguridad y haciéndola avanzar hasta
que la marca de referencia deseada de avance de la aguja aparezca en la ventana del anillo
de seguridad (fig. 2). Apriete el tornillo de mano para bloquear el anillo de seguridad en
posicion. Nota: El nimero que aparece en la ventana del anillo del seguro indica la extension
de la aguja en centimetros. Aviso: Durante el ajuste o la extension de la aguja, asegUrese de
que el dispositivo se haya acoplado al canal de accesorios del endoscopio. Si no se acopla el
dispositivo antes del ajuste o la extension de la aguja, el endoscopio puede resultar dafado.
7. Extienda la aguja hasta el lugar de inyeccién deseado, haciendo avanzar el mango de la
aguja del dispositivo hasta el anillo de seguridad colocado previamente. Aviso: Si encuentra
una resistencia excesiva al hacer avanzar la aguja, retraigala al interior de la vaina con el
tornillo de mano bloqueado en la marca de 0 cm, cambie la posicién del endoscopio e
intente hacer avanzar la aguja desde otro angulo. Si no lo hace, la aguja podria romperse o el
dispositivo podria resultar danado o presentar un funcionamiento defectuoso.
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8. Extraiga el estilete de la aguja de ecografia tirando suavemente hacia atrés del conector
plastico asentado en la conexidn Luer del mango de la aguja. Conserve el estilete para
utilizarlo si desea realizar méas inyecciones neuroliticas posteriormente.

9. Si es necesario, se puede intentar aspirar sangre para determinar la puncién accidental

de vasos sanguineos. Para ello puede acoplarse una jeringa Luer Lock a la conexion Luer del
mango de la aguja y retirarse después.

10. Acople de forma segura la conexion Luer Lock de una jeringa preparada con anterioridad
con anestésico local y neuroliticos a la conexion Luer del mango de la aguja. Instile el
volumen necesario mientras observa la ecografia.

11. Retraiga por completo la aguja al interior de la vaina, tirando hacia atras del mango de

la aguja, y bloquee el tornillo de mano sobre el anillo de seguridad en la marca de 0 cm para
mantener la aguja en posicion.

12. Desconecte la conexion Luer Lock del dispositivo del orificio del canal de accesorios,
girando el mango del dispositivo en sentido contrario al de las agujas del reloj, y extraiga por
completo el dispositivo del endoscopio.

13. Para realizar mas inyecciones neuroliticas en otros sitios del plexo celiaco, desconecte

la jeringa de la conexion Luer del mango de la aguja y vuelva a introducir con cuidado el
estilete. Repita los pasos del 2 al 12 de las «Instrucciones de uso». Nota: Antes de volver a
introducir el estilete, limpielo con solucién salina o agua estériles. Mientras sujeta el estilete
en la conexion Luer, hagalo avanzar poco a poco hasta que su conector encaje en la conexion.

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

PRESENTACION
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

61



SVENSKA

ECHOTIP® ULTRA NAL FOR CELIAC PLEXUS-NEUROLYS

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller legitimerad lékare).

AVSEDD ANVANDNING
Denna anordning anvénds for tillforsel av neurolysmedel till celiac plexus under végledning
av endoskopiskt ultraljud.

PRODUKTBESKRIVNING

Anordningen bestar av ett handtag med justerbara komponenter sé att anvandaren kan
justera utskjutningen av nalen och hylsan. Anordningen har en Fr 6 ytterhylsa for skydd
av nalen och endoskopet, och som ér fést till arbetskanalen pé ett ultraljudsendoskop.
Anordningen har en maximal ndlutskjutningslangd pa 8 cm och en hylsjusteringslangd pa
5 cm. Anordningen har en konformad naspetsdesign med sidohal for att administrera en
likformig sprej av neurolysmedel. Anordningen finns tillgénglig i en nélstorlek: 20 G.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer omfattar sédana som &r specifika for det priméra endoskopiska ingreppet
som ska utforas, for att komma &t 6nskad injektionsplats.

Kontraindikationer for celiac plexus-neurolys omfattar, men &r inte begransade till:
koagulopati - anvandning av antikoagulantia - acetylsalicylsyra eller icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID).

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

Mgjliga negativa héndelser forknippade med gastrointestinal endoskopi och celiac plexus-
neurolys omfattar, men &r inte begransade till: luftvagshinder - allergisk reaktion mot ldkemedel
« allergisk reaktion mot nickel - aspiration « hjartarytmi eller -stillestand - obehag - feber «
gastropares - blédning « hypotoni « infektion « inflammation - svaghet i nedre extremitet «
illamdende - paraplegi - parestesi - perforation « renal punktion - respiratorisk depression eller
andningsstillestand - sepsis - dvergaende diarré - dvergaende 6kande smarta - krékningar.

VARNINGAR
Far inte anvéndas i hjartat eller i karlsystemet.

Nalens och mandrangens spetsar &r vassa och kan orsaka skada pa patienten eller
anvandaren om de inte anvands forsiktigt.

Denna anordning &r endast avsedd for engangsbruk. Férsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda till att den inte fungerar
och/eller orsaka sjukdomsoverforing.

Far inte anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersok
anordningen visuellt och leta speciellt efter vikningar, bojar och brott. Far inte anvéndas
om en abnormitet upptacks vilken kan férhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook
Medical for returauktorisering.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
Pa forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som krévs for denna produkt.

Nalen maste dras tillbaka in i hylsan och tumskruven pé sékerhetslasringen maste
lasas vid 0 cm-markeringen for att hélla nalen pa plats fore inforande, framférande
eller tillbakadragande av anordningen. Om nélen inte dras tillbaka kan det medféra att
endoskopet skadas.

Sakerstall att mandrangen ar fullstandigt inford nar nalen fors in till malstallet.

Innan denna anordning anvénds kravs noggrann kunskap om de tekniska principer,
kliniska tillampningar och risker som férknippas med endoskopiskt ultraljud och celiac
plexus-neurolys. Vid celiac plexus-neurolys under vigledning av endoskopiskt ultraljud
rekommenderas anvandning av profylaktiska antibiotika. | vissa fall kan det kravas
allmén narkos.

Anvénd inte denna anordning i nagot annat syfte dn den avsedda anviandning som anges.

Anvéandning av denna anordning ar begransad till utbildad sjukvardspersonal (Rx only).

BRUKSANVISNING Illustrationer

1. Identifiera 6nskat injektionsstalle med endoskopiskt ultraljud.

2. Samtidigt som nalen &r indragen i hylsan och tumskruven pa sakerhetslasringen ar last

vid 0 cm-markeringen for att halla nalen pa plats fors ultraljudsnalen in i arbetskanalen

pa endoskopet. Var forsiktig! Om motstand foreligger vid inférande av nélen, reducera
endoskopvinklingen tills en smidig passage medges.

3. For in produkten lite i taget tills Luer-laskopplingen vid basen pé den glidande
hylsjusteraren méter Luer-kopplingen pé arbetskanalens port.

4. Fast anordningen vid porten pa endoskopets arbetskanal genom att vrida anordningens
handtag medurs tills fattningarna har kopplats ihop.

5. Justera hylsan till 6nskat ldge och sédkerstall att den ar synlig i endoskopvyn for att bekrafta
att hylsan har kommit ut ur endoskopets arbetskanal. Justera langden genom att lossa

pa tumskruven pa den glidande hylsjusteraren och flytta den tills 6nskad langd uppnas.
Obs! Referensmarkeringen for hylsans langd visas i fonstret pa den glidande hylsjusteraren
(Fig. 1). Dra &t tumskruven pa den glidande hylsjusteraren for att bibehélla 6nskad ldngd

pa hylsan.

6. Hall endoskopet stilla och stall in nalutskjutningen till 6nskad langd genom att lossa

pa sakerhetslasringens tumskruv och féra fram den tills onskad referensmarkering for
nalutskjutning visas i sékerhetslasringens fonster (Fig. 2). Dra at tumskruven for att lasa
sakerhetslasringen pa plats. Obs! Siffran i sakerhetslasringens fonster anger nalens utskjutna
langd i centimeter. Var forsiktig! Vid naljustering eller -utskjutning ska du bekrafta att
anordningen har fasts vid arbetskanalen pa endoskopet. Om anordningen inte fésts fore
naljustering eller -utskjutning kan det medfora att endoskopet skadas.

7. Skjut ut nalen till 6nskat injektionsstélle genom att féra fram nalhandtaget pa anordningen
till den forplacerade sakerhetslasringen. Var forsiktig! Om motsténd féreligger vid inforande
av nélen, dra tillbaka nalen in i hylsan med tumskruven last vid 0 cm-markeringen, flytta
endoskopet och forsok att fora in nélen fran en annan vinkel. Om det inte gors kan det leda
till att nalen bryts, skada pa produkten eller funktionsfel.

8. Avldgsna mandrangen fran ultraljudsnalen genom att forsiktigt dra tillbaka plastfattningen
som sitter i Luer-kopplingen pé nalhandtaget. Bevara mandrangen for framtida anvandning
ifall det krévs ytterligare neurolysinjektioner i ett senare skede.
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9. Vid behov kan forsok till aspiration av blod faststélla om oavsiktlig punktion av ett blodkarl
har skett. | detta syfte kan en Luer-ldsspruta anslutas till Luer-fattningen péa nalhandtaget och
sedan avldgsnas.

10. Anslut Luer-laskopplingen pa en tidigare férberedd spruta, innehallande lokalanestetika
och neurolysmedel, sékert till ndlhandtagets Luer-koppling. Instillera nédvandig volym under
observation av ultraljudsvyn.

11. Dra tillbaka nélen helt in i hylsan genom att dra tillbaka nélhandtaget och lasa
tumskruven pa sékerhetslasringen vid 0 cm-markeringen for att halla nélen pa plats.

12. Koppla bort anordningens Luer-laskoppling fran arbetskanalporten, genom att vrida
anordningens handtag moturs, och avlédgsna hela anordningen fran endoskopet.

13. For ytterligare neurolysinjektioner i alternativa omraden av celiac plexus, koppla av
sprutan fran Luer-kopplingen pa nalhandtaget och fér in mandréngen forsiktigt igen. Upprepa
sedan stegen 2 till 12 i “Bruksanvisningen”. Obs! Torka av mandrédngen med koksaltlésning
eller sterilt vatten innan den fors in igen. Stéd mandrangen vid Luer-laskopplingen och for
fram mandréngen lite i taget tills fattningen kopplas in i kopplingen.

Nér ingreppet avsl ska dni | enligt instituti faststédllda
riktlinjer for biologiskt medicinskt riskavfall.

LEVERANSSATT
Forvaras pa en torr plats och undvik extrema temperaturer.
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