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EchoTip® Ultra with High Definition Ultrasound Access Needle
Instructions for Use

Wrna EchoTip® Ultra 3a ynTpa3ByKkoB AOCTBN C BUCOKA pa3fennTenHa cnocobHoCT
VHcTpyKUmm 3a ynotpeba

Pristupova jehla EchoTip® Ultra s vysokym ultrazvukovym rozlisenim

Navod k pouziti

EchoTip® Ultra med ultralyds-indfgringsnal med hgj oplgsning

Brugsanvisning

EchoTip® Ultra mit High-Definition-Ultraschall-Zugangsnadel
Gebrauchsanweisung

EchoTip® Ultra pe BeAdva ei0aywyéa umeprixwv upnArg avahuong

Odnyiec xpriong

EchoTip® Ultra con aguja introductora de ecografia de alta definicion
Instrucciones de uso

Kérglahutusega ultraheli-juurdepaasunéelaga EchoTip® Ultra

Kasutusjuhised

Aiguille de ponction pour écho-endoscopie avec haute définition EchoTip® Ultra
Mode d'emploi

EchoTip® Ultra nagy felbontasi ¢ aférési tiivel
Hasznélati utasitas

EchoTip® Ultra con ago per accesso ecoguidato ad alta definizione
Istruzioni per I'uso

#EchoTip® Ultra” su didelés skiriamosios gebos ultragarso prieigos adata
Naudojimo nurodymai

EchoTip® Ultra ar augstas precizitates ultraskanas piekluves adatu
LietoSanas instrukcija

EchoTip® Ultra met high-definition ultrasone introductienaald
Gebruiksaanwijzing

EchoTip® Ultra med ultralydtilgangsnal med hay opplesning
Bruksanvisning

EchoTip® Ultra z igta dostepowa do endoskopow ult ficznych wysokiej rozdzielczosci
Instrukcja uzycia

Agulha introdutora de ultra-sons EchoTip® Ultra de alta defini¢ao
Instrugdes de utilizacao

Ac EchoTip® Ultra pentru acces cu ultrasunete de inalta definitie
Instructiuni de utilizare

Pristupova ihla EchoTip® Ultra s vysokym ultrazvukovym rozlisenim

Navod na pouzitie
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Echotip® Ultra med ultraljudsintroducerndl med hég skarpa
Bruksanvisning
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EN Plunger EN Stopcock “open”

BG Bytano BG KpaHue,oTBOpeHo”

CS Pist CS Otevieny uzaviraci kohout

DA Stempel DA Hane"aben”

DE Kolben DE Absperrhahn gedffnet
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ES Embolo ES Llave de paso «abierta»

ET Kolb ET Sulgemisventiil avatud

FR Piston FR Robinet ouvert

HU Dugattyd HU Elzérdcsap ,nyitott” allasban

IT Stantuffo IT  Rubinetto apertos

LT Stamoklis LT Kranelis atsuktas”

LV Virzulis LV Slégkrans atvért

NL Plunjer NL Afsluitkraan ‘open’

NO Stempel NO Stoppekran apen

PL Tioczek PL Kranik w pozycji otwartej

PT Embolo PT Torneira de passagem “aberta”

RO Piston RO Robinet,deschis”

SK Piest SK Otvoreny kohutik

SV Kolv SV Kran "6ppen”
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Sliding Sheath Adjuster

EN Sheath Reference Mark

Mnb3rawy ce perynatop Ha npegnasutens BG O3HaueHue 3a AbMKuHaTa Ha npeAnasnutena

Posuvné nastavovaci zafizeni sheathu
Glidende sheathjustering
Verschiebbarer Schleuseneinsteller
ZUPOUEVOG IPOTaPHOYEAG BnKaplol
Ajustador deslizante de la vaina
Liughiilsi regulaator

Ajusteur de gaine coulissant
Elcsdsztathatd hiivelyhossz-bedllitd
Regolatore della guaina scorrevole
Slankusis vamzdelio reguliatorius
Parbidamais ievadapvalka regulétajs
Schuifregeling van de sheath

NO Glidende hylsejusteringsmekanisme

CS Referencni znacka sheathu

DA Referencemaerke pé sheath

DE Schleusenbezugsmarke

EL ZApavon avagopag Bnkaptod

ES Marca de referencia de la vaina

ET Hiilsi tahis

FR Repére de référence sur la gaine
HU Hiivelyhossz referenciajele

IT Indicatore di riferimento della guaina
LT Vamzdelio atskaitos zymé

LV levadapvalka atskaites atzime

NL Referentiemarkering van de sheath
NO Referansemerke for hylsen

PL Przesuwany regulator koszulki PL Znacznik referencyjny wysuniecia koszulki
PT Regulador deslizante da bainha PT Marca de referéncia da bainha

RO Ajustor glisant al tecii RO Marcaj de referinta al tecii

SK  Posuvny nastavovac puzdra SK Referen¢na znacka puzdra

SV Glidhylsans justerare SV Hylsans referensmarkering

EN Needle Handle EN Safety Ring EN StyletHub

BG [lpbika Ha urnata BG [peanaseH npbcteH BG Brynka Ha cTuneta

CS Rukojet jehly CS Pojistny prstenec CS Nastavec stiletu

DA Nalegreb DA Sikkerhedsring DA Stiletmuffe

DE Nadelgriff DE Sicherheitsring DE Mandrinansatz

EL Aapn Berovag EL Aakthiog ac@dhelag EL  Op@olog otetheoy

ES Mango de la aguja ES Anillo de seguridad ES Conector del estilete
ET Noela kdepide ET Kaitserongas ET Stileti kinnitus

FR Poignée de l'aiguille FR Bague de sécurité FR Embase du stylet

HU Tii fogantydja HU Biztonsagi gydri HU Mandrin végidoma

IT  Impugnatura dell'ago IT  Anello di sicurezza IT  Connettore del mandrino
LT Adatos kotelis LT Apsauginis Ziedas LT Zondo jvoré

LV Adatas rokturis LV Drosibas gredzens LV Stiletes galvina

NL Naaldhandvat NL Veiligheidsring NL Aanzetstuk van het stilet
NO Nalehandtak NO Sikkerhetsring NO Stilettfeste

PL Uchwyt igly PL Piericien bezpieczenstwa PL Glowica mandrynu

PT Punho da agulha PT Anel de seguranca PT Conector do estilete
RO Manerul acului RO Inel de sigurantd RO Amboul stiletului

SK Rucka ihly SK Bezpecnostny krazok SK Hrdlo sondy

SV Nélhandtag SV Sékerhetslasring SV Mandréngfattning







ECHOTIP® ULTRA WITH HIGH DEFINITION ULTRASOUND
ACCESS NEEDLE

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

INTENDED USE

This device is used to access or sample submucosal and extramural lesions of
the gastrointestinal tract, access of the following: the intra- or extra-hepatic
bile ducts, pancreatic ducts, cystic duct, gallbladder or for delivery of injectable
materials into tissues through the accessory channel of an ultrasound
endoscope.

NOTES

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

Do not use this device for any purpose other than stated intended use.
This needle is intended to be used with legally marketed drugs and devices.

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually inspect
with particular attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is
detected that would prohibit proper working condition, do not use. Please
notify COOK Medical for return authorization.

This device can be used together with all ECHO compatible products.
Aspiration syringe not intended to be used for injection.

Store in a dry location, away from temperature extremes.

Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

CONTRAINDICATIONS

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

Coagulopathy

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with gastrointestinal endoscopy include, but are not limited
to: perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic reaction to

medication, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or
arrest, damage to blood vessels, nerve damage and acute pancreatitis.

WARNING
Not for use in the heart or vascular system.

6



PRECAUTIONS
When performing fine needle injection (FNI), ensure that injectable material
does not contact untargeted site.

When targeting multiple sites, replace device for each site.
Refer to package label for minimum channel size required for this device.

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

SYSTEM PREPARATIONS
1. For FNI and/or Access, skip to step 4.
2. For fine needle aspiration (FNA), examine syringe. It has two plunger locks
that must be depressed to advance plunger. Tip of syringe has a Luer
lock fitting with a stopcock on the side port. Air can be exchanged when
stopcock is in “open” position, aligned with syringe. (See fig. 1)
Prepare syringe as follows:
. With stopcock in “open” position, depress plunger locks and fully advance
plunger into syringe.
. Turn stopcock 90° to “closed” position.
. Pull plunger back until it is locked into place at desired setting, creating
suction.
Set prepared syringe aside if aspiration biopsy is desired.
Advance device into ultrasound endoscope to determine preferred sheath
length. To adjust length, loosen thumbscrew lock on sliding sheath adjuster
and slide until preferred length is attained.
Note: Reference mark for sheath length will appear in sliding sheath adjuster
window. (See fig. 2) Tighten thumbscrew on sliding sheath adjuster to maintain
preferred sheath length.
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INSTRUCTIONS FOR USE

1. Identify desired biopsy/injection site by endoscopic ultrasound.

2. Introduce ultrasound needle into accessory channel and advance device
in small increments until Luer lock fitting at base of sliding sheath adjuster
meets fitting on accessory channel. (See fig. 3)

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

4. With ultrasound endoscope and device straight, adjust needle to desired
length by loosening thumbscrew on safety ring, and advancing it until
desired reference mark for needle advancement appears in window of
safety ring. (See fig. 4) Tighten thumbscrew to lock safety ring in place.



Note: Number in safety lock ring window indicates extension of needle in
centimeters. Caution: During needle adjustment or extension, ensure device
is attached to accessory channel. Failure to attach device prior to needle
adjustment or extension may result in damage to endoscope.

. While maintaining position of ultrasound endoscope, extend needle by

advancing needle handle to pre-positioned safety ring.

6. Advance needle into lesion, intra- or extra-hepatic bile ducts, pancreatic

duct, cystic duct or gallbladder.

Remove stylet from needle by rotating stylet cap anti clockwise and

gently pulling it back from metal fitting of handle. Preserve stylet for use if

additional punctures are desired later.

For maintaining access a 0.035" wire guide (Cook Medical recommended)

can be advanced through needle. Skip to step 12. Note: a 0.035 wire guide

can also be advanced post aspiration. For FNA, attach Luer lock fitting of
previously prepared syringe securely onto fitting on handle. For FNI, follow

manufacturer’s guidelines for use of injectable materials and skip to step 12.

Turn stopcock to “open” position aligned with syringe, allowing negative

pressure in syringe to aspirate cells. Gently move handle in small increments,

back and forth within biopsy site. Note: Do not remove needle from biopsy
site during cell collection

10. Upon completion of FNA, turn stopcock to “close” position.

11. Retract needle into sheath by pulling back on handle shaft.

Lock thumbscrew on safety ring at 0cm mark.

12. Disconnect Luer lock fitting from accessory channel and withdraw entire
device from ultrasound endoscope. Note: If a wireguide has been advanced,
withdraw needle over wireguide.

13.The remaining steps are for FNA only.

14. Unlock thumbscrew on safety ring and extend needle. Exchange locking
syringe for an empty syringe; attach to Luer lock fitting on handle.

15. Push in plunger to expel aspirate specimen, then prepare per institutional
guidelines.

16. Remaining aspirate may be recovered for examination by reinserting stylet
or flushing device.

17. For additional aspiration from same targeted site, gently reinsert stylet into
metal fitting on the needle handle. Note: Prior to reinserting the stylet,
wipe with saline or sterile water. While supporting the stylet at the Leur lock
fitting, advance the stylet in small increments, until the hub is engaged in
the fitting. Rotate stylet cap clockwise until the fittings are connected.

18. Additional samples may be obtained by repeating Step 2 through 16 of the
“Instructions for Use”.
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Upon completion of procedure, dispose of device per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.



BbJITAPCKU

WA ECHOTIP® ULTRA 3A YNTPA3BYKOB A0CTbI
C BUCOKA PA3AEJINTENIHA CNMNOCOBHOCT

BHUMAHMUE: ®epepanunte 3akoHu Ha CALL HanaraT orpaHnuyeHne ToBa
YCTPOICTBO fAa ce NpoZaBa OT WM NO NopbYKa Ha nekap.

NPEAHA3HAYEHUE

ToBa U3nenme ce M3Mon3ea 3a 4OCTHN O MNOANMIABUYHI 1 eKCTPamypasHu
Ne3umn Ha CTOMaLLHO-YPEBHUA TPaKT, AOCTBM A0 CleAHUTE CTPYKTYpPH:

MHTPa- UK eKCTpaxenaTanHu »KTbYHN MbTULLA, NaHKPeaTUYHN MbTULLA, KaHana
Ha XIJTbUYHMA MeXyp, XKITbUYHMA MeXyp UK 3a NOCTaBAHE Ha MHXEKLIMOHH
MaTeprany B TbKaHUTe npe3 paboTHUA KaHan Ha ynTpa3ByKOB eHJOCKON.

3ABEJIEXKKN

ToBa n3aenue e NpeHasHauyeHo camo 3a eJHOKpaTHa ynoTtpe6a. Onutute 3a
noBTOpPHa 06paboTKa, MOBTOPHa CTepUNM3aLMA 1/ My NOBTOPHa ynotpeba
MmoraT Aa AoBeJaT 1o NOBPeAa Ha U3AenmeTo U/vnu Jo npefaBaHe Ha
3abonaBaHe.

[la He ce 13M0/13Ba N3AENMETO 3a Lief], PasfiniHa OT MOCOYEHOTO
npeaHasHaueHve.

Tasn vrna e npefHasHayeHa 3a n3noJsi3BaHe CbC 3aKOHHO NpoJaBaHn
MeanKaMeHTn 1 n3genuna.

[la He ce U3NON3Ba, ako OMakoBKaTa NpPw NnoJslyyaBaHe e OTBOPEHa Unn
nospepeHa. [la ce NpoBepu BU3yasnHo, KaTo ce 06bpHe crneLmnanHo BHIMaHne
3a Hafmumne Ha NperbBaHKA, OrbBaHUA U pa3kbcBaHuWA. [la He ce n3nonsea,
aKo ce OTKpve NoBpeAa, KOATO HapyLlaBa HOPMANHOTO PabOTHO CbCTOAHNE.
3a ga nonyunTe paspelleHue 3a BpblyaHe, mons, ysegomete COOK Medical.

ToBa n3genne Moxe fa Ce 13Mosn3Ba 3aeHO CbC CbBMeCcTUMY NpogyKkT ECHO.
ACNpauUMOHHa 1Ia, HeMpPeAHa3HAYEHa 33 NHXEKTMPaHE.

[la ce CbxpaHsiBa Ha CyxO MSICTO, Aarniey OT eKCTPEMHI TemnepaTtypu.

ToBa U3genve Moxe fia Ce 13Mon3ea camo oT 06yueH MeaULIMHCKM CreLyaiicT.
NMPOTUBOMOKA3AHMUA

CrneynduryHnTe 3a MbPBMYHA EHAOCKOMNCKA NPoLEeAypa, M3BbpLUBaHa 33
noslyyaBaHe Ha AOCTbM [0 KeNaHOTO MACTO.

Koarynonatusa



MNOTEHUMANHUN YCNIOXKHEHNA

CBbp3aHUTe CbC CTOMALLIHO-YPEBHa EHAOCKOMNMA BKIOUBAT, 6e3 fla ce
orpaHuYaBaT camo A0 ToBa: nepdopaLins, KpbBOW3NNB, aCNNPaLUA, NOBULLEHA
TemnepaTtypa, MHpeKLUUA, anepruyHa peakumna KbM MeaVKaMeHT, XUMNOTeH3Us,
pecnupaTopHa Aenpecra Un pecnmpaTopeH apecT, CbpAeyHa apuTMma Unm
CbpAeYUEH apecT, yBpexAaHe Ha KpbBOHOCHU CbOBE, yBpeXJaHe Ha HepB U1
OCTbP MaHKpeaTuT.

NPEAYNPEXAEHUE
[la He ce n3non3Ba 3a CbpaeyHaTa nay CbAoBaTa cucTema.

MPEANA3HUN MEPKU
Mpw n3BbpLIBaHE Ha TbHKOUINEeHa uHxekuua (TUN) ce ysepete, ye
VHXEKLIMOHHMAT MaTepuan He BNv3a B AOCer C HenpuLenHa NoKanusaums.

Mpn MHOXECTBO NPYLIENHIN IOKanM3aLym 3a BcAka OTAeNHa CMeHANTe
n3penvero.

HanpaBeTe cnpaBKa C eTUKeTa Ha ONakoBKaTa 3a MMHUMAHWA pa3mep Ha
KaHana, U3MCKBaH 3a ToBa usgenue.

Wrnata Tpa6Ba aa 6bae npubpaHa B 3aluTHaTa 06BMBKA, @ GUKCMPALUMAT BUHT
Ha NpeAnasHyA NPbCTeH Aa 6bAe 3aTerHar, 3a Aa AbPXM UraTa Ha MACTO Npeau
BbBEX/[aHe, NPUABMKBAHE HANPeA UK N3BaxaaHe Ha n3genveto. B ciyvan,

ye urnata He ce npubepe, MOXe Aa ce CTUTHe 1O MOBPEXAAHe Ha eHfoCKomMa.

NOAroTOBKA HA CUCTEMATA

. 3a TUW w/nnn pocTbn, NpemMuHeTe KbM CTbrKa 4.

3a TbHKomMmeHa acnupauua (TUA), npoeepete cnpurHuoBKaTa. Ta nma Ase

3aKntoyanky Ha 6yTanoTo, KomTo TpA6Ba fa 6bAaT HAaTUCHATK, 33 Aia ce

npuaBmxM byTtanoTo. Ha Kpas Ha cnprHLUoBKaTa 1ma Jlyep 6nokmpalia
crnobKa ¢ KpaHue Ha CTpaHNYHUA OTBOP. Bb3gyx Moxe Aa npemnHaBa,

KOraTo KpaH4eTo e B MOJIOXKeHVe ,0TBOPEHO’, C MOCTaBeHa CNPUHLOBKa.

(BuxTe. dur. 1)

MpuroTBeTe cnNprHLOBKaTa MO CEAHNA HAUYMH:

KoraTo KpaH4eTo e B NosoxeHve ,0TBOPEHO", HaTUCHETe 3aKiovanknTe Ha

6yTanoTo 1 NpuaBMKeTe ByTanoTo U3LANO HaBbTPEe B CNPUHLIOBKATA.

. 3aBbpTeTe KpaHyeTo Ha 90° B NONoXeHwne ,3aTBOPEHO".

c. Vi3pgbpnaiite 6yTanoto 06paTHO, JOKATO Ce 3aKPENy Ha XXeNaHOTO MACTO,
Cb3fjaBanky BakyyMm.

d. OcTaBeTe NpuroTBeHaTa CNPUHLIOBKa HaCTPaHW, ako ce Ha/loXW Aa B3emeTe
acnupaumoHHa buoncusa.

4. MpuasmKeTe U3eNVeToO Hanpey B eHAO0CKON], 3a fla onpejenunte
npepnouMTaHaTa Ab/KMHa Ha 3alyMTHaTa 06BMBKa. 3a Aa Kopurupare
[ObKMHaTa, pa3xiabeTe GUKCMpaLMA BUHT BbpXy Mb3ralyus ce perynatop
Ha 3allMTHaTa 06BKBKa 1 NPUMIb3HETE O AOCTUraHe Ha MpeAnoYnTaHaTa
ObKMHA.
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3a6enexka: CbOTBETHOTO O3HaUeHVe 3a AbSIKMHATA Ha 3alyMTHaTa 06BMBKa LLe
ce NoABM B MPO30PYETO Ha NAb3ralyna ce perynatop Ha 3alyTHaTa O6BMBKa.
(BUXKTE. dur. 2) 3aTerHeTe BUHTa BbPXY MIb3ralynsa ce perynaTop Ha 3aluTHaTa
06BMBKa, 3a fla NoagbpKaTe NpefnoynTaHaTa i Jb/mkuHa.

WHCTPYKLUW 3A YNIOTPEBA

1. UpeHTndnUmMpariTe XenaHOTo MACTO 3a GMONCUA/MHXKEKLMA C YNTPa3ByKoBa
eHpocKonuA.
BbBepneTe ynTpasBykoBaTa Urna B paboTHMA KaHan 1 NpuasueTe Hanpep
13JeNneTo Ha MasKu CTbIKK, AoKaTo BroKupallaTa crnobka Tun Jlyep B
OCHOBaTa Ha N/b3ralyua ce perynaTtop Ha 3alluTHaTa 06BMBKa CbBMajHe
CbC crnobkata Ha BXxofa Ha paboTHMA KaHan. (BUxTe. dur. 3)
MpuKpeneTe nsgenneTo KbM BXofa Ha PaboOTHUA KaHas Ha eHAoCKoNa,
KaTo 3aBbPTUTe JpbKKaTa Ha U3AeNneTo 1O CBbP3BAHETO Ha
CbeavHABaLMUTE MeXaHU3MU.
KaTo abpxuTe yNnTpa3ByKoBUA eHLOCKOMN U U3AeNNeTo U3npaBeHn,
HarnaceTe urnata o AOCTUraHe Ha XeflaHaTa AbJIKMHa, KaTo pasxsabute
BVHTa BbPXy NPeAnasHna NPbCTeH U A NPUABMXUTE Hanpe, [oKaTo
B NPO30PYETO Ha NpeAnasHUA NPbCTEH He Ce NOABK CbOTBETHOTO
O3HayeHue 3a NPUABMXKBAHETO Ha urnata. (BuxTe. dur. 4) 3aterHete
BMHTA, 3a Aja 3aK/oumnTe NpeAnasHNA NPbCTeH Ha MACTOTO. 3abenexKa:
YucnoTo B Npo3opuyeTo Ha obe3onacABaLMA 3aK/0YBaLL NPbCTEH NoKa3Ba
NPUABMKBAHETO Hanpey Ha Urnata B CaHTUMeTpu. BHumanme: Mpun
perynupaHeTo Unu NpUABMKBAHETO HaMpes Ha UrnaTa, ce yBepeTe, ue
13JenneTo e NpUKpeneHo KbM paboTHMA KaHan Ha eHfocKona. AKO He cTe
NPUKPENUAN N3penneTo Npean perynnpaHe Unn NpuaBMKBaHETO Hanpes Ha
urnata, Moxe Aa ce CTUrHe [J0 NOBPeXaHe Ha eHoCKona.
3ana3sBalikv NO3ULMATa Ha YNTPa3BYKOBUA €HAOCKON, NPUABMXETe Hanpes
1rnata, Kato NpuABMXBaTe ApbKKaTa i KbM NpefBapuUTeNIHO NOCTaBEHNA Ha
MACTO NpefnaseH NpPbCTeH.
6. MpuaswmKeTe Urnata B Ne31ATa, UHTPa- WU eKCTPa-XenaTanHUTe XbUHN
MbTULLA, NaHKPeaTUYHNA KaHas, KaHana Ha XJTbYHMA MexXyp UK XNbuHuA
Mexyp.
/13BapeTe cTuneTa OT UrNaTa, KaTo 3aBbPTUTE KanaykaTa My B Mocoka
obpaTHa Ha YaCOBHMKOBATa CTPesIKa U BHUMaTENHO A JpblHeTe Ha3aj
OT MeTa/lHWA CBbP3Bally MEXaHW3bM Ha ApbxKaTa. 3anas3eTe cTUneTa 3a
13Mon3BaHe, ako ce HanoxaT AOMbAHUTENIHN MYHKLUW NO-KbCHO.
3a noaAbpKaHe Ha JOCTbMNa NPe3 UrnaTa MoXe Aa ce NocTasu
meTaneH Bogay 0,035 inch (npenopbuan ot Cook Medical). MpemuHeTe Ha
cTbnka 12. 3a6enexka: MetaneH Bogau 0,035 inch moxe aa 6bae nocraseH
1 cnep acnupauus. 3a TVA npukpeneTe pobpe 6nokupalya crinobka tmn
Jlyep Ha npefiBapuUTeNHO NPUroTBEHaTa CNPVHLIOBKA KbM CriiobKaTa Ha
Apbxkata. 3a TUW cnepBaiite yKasaHuATa Ha Npou3BoAMTENA 3a U3MNon3BaHe
Ha MHXKEKLIMOHHY MaTepuranmi 1 npemrHeTe KbM CTbrka 12.
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10.
11.

13.
14.

18.

3aBbpTeTe KpaHYeTo B MONOXEHNe ,0TBOPEHO” C MOCTaBeHa CNPUHLIOBKa,
KaTo flafileTe Bb3MOXHOCT Ha OTPMLIATENIHOTO HanAraHe B CNPUHLIOBKaTa Aa
acnvpvpa KneTku. BHUMaTenHo asueTe ApbKKaTa, C MajKM CTbKK,
Hanpepa-Hasaj B MACTOTO Ha 6uoncuaTa. 3abenexka: He nssaxgainre nrnata
OT MACTOTO Ha 6MoNcKATa NPX B3eMaHe Ha KNeTKU.

Cnep 3aBbpluBaHe Ha TUA, 3aBbpTeTe KpaHYEeTo B NONOXKeHVe ,3aTBOPEHO”.
M3ternete nrnata B 3alMTHaTa 06BMBKa, KaTo APbMHETE Ha3af APbXKaTa.
3aTerHeTe GpMKCMpPaLLVA BUHT Ha Npefna3HnA NPbCTeH Ha o3HauyeHue 0 cm.

. OTKaueTe 6nokmpallata crnobka Tin Jlyep ot paboTHUA KaHan u n3Bagete

LANOTO U3Aenme OT yNTPa3ByKOBMA eHAoCKoN. 3abenexKa: AKo e nocTaBeH
MeTasieH BOAaY, n3TerneTe Urnata Haj MeTasHVA BOAau.

OcTtaHanuTe CTbMKK ca camo 3a TUA.

Pa3sBuiiTe drKcUpaLLma BUHT Ha NpeAnasHyA NPbCTeH U NPUABMXETe
Hanpep urnata. CMeHeTe ¢rKcmpallata CNPUHLOBKa C NpasHa; nprkpeneTe
KbM 610KMpalLata crnobka Tin Jlyep Ha gpbKKaTta.

. HatucHeTte 6yTanoto, 3a aa n3byTate acnmpripaHaTta npoba, KoAaTo cnep Tosa

noAroTeeTe B CbOTBETCTBME C YKa3aHMATA HAa NHCTUTYLMATA.

. OctaHan acnupat MoXe fa ce B3eMe 3a n3cneBaHe, KaTto ce NocTtasun

OTHOBO CTUNETBLT U Ce MpoMue N3fenneTo.

. 3a fonbHUTENHA acnvpauna ot CboTOo NPULENHO MACTO, BHAMATETHO

rocTaBeTe OTHOBO CTU/eTa B MeTa/iHaTa CriiobKa Ha jpbXKKaTa Ha urnata.
3a6enexKa: [pen OTHOBO fla BKapaTe CTUMETa, U3bbpLLETE CbC CTEPUEH
dur3nonornyeH pasteop nnu ctepunHa Bogaa. Kato ro npuabpxare B
crnobkata Jlyep, npuaBuxXeTe CTUNETa Ha MaKK CTBIKK, AOKATO BTyNKaTa
ce 3axBaHe B CriiobKaTta. 3aBbpTeTe KanayeTo Ha CTUeTa No YacoBHUKOBaTa
CTpenKa, JOKaTo CBbP3BalLMTe MEXaHN3MU Ce CBbPXKaT.

JlombnHUTENHN NPo6yM MoraT Aa ce B3eMaT Ypes3 NOBTapAHE Ha CTbMKKUTE OT
2 10 16 OT CNpaBOYHMKA C MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba.

I'Ip|/| 3aBbpluBaHe Ha npouyeaypaTta U3XsbprieTe NsfenneTo B
CbOTBETCTBMNE C YKa3aHNATA Ha UHCTUTYLMATa OTHOCHO 6uonornyHo
onacHuTe MeAULNHCKN oTnaabuun.



CESKY

PRISTUPOVA JEHLA ECHOTIP® ULTRA S VYSOKYM
ULTRAZVUKOVYM ROZLISENIM

POZOR: Podle federalnich zakont USA je prodej tohoto zafizeni povolen
pouze lékaiim nebo na lékaisky pFedpis.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek je uréen pro pfistup k podslizni¢nim nebo extramuralnim
lézim v gastrointestinalnim traktu a pro odbér vzorki tkéné z téchto 1ézi a
piistup do: intrahepatalnich a extrahepatélnich Zlu¢ovodd, pankreatickych
vyvod, Zlu¢ovodu s cystami a zlu¢niku, nebo pro dodani injektabilnich
materiald do tkani akcesornim kanélem ultrazvukového endoskopu.

POZNAMKY

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované
osetreni prostfedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouZziti mohou vést k
selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Nepouzivejte tento prostiedek pro zadny jiny ucel, nez pro ktery je urcen.

Tato jehla je urcena k pouZziti s Iéky a s prostiedky, které jsou schvaleny

k prodeji na trhu.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohyblm a prasklindm. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
prostfedek nepouzivejte. Pozadejte COOK Medical o autorizaci pro vraceni
zatizeni.

Tento prostfedek Ize pouzivat se viemi ECHO-kompatibilnimi vyrobky.
Aspiracni stiikacka neni ur¢ena k aplikaci injekci.

Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.

Tento pfistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

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

Koagulopatie

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Ke komplikacim spojenym s gastrointestindlni endoskopii kromé jiného

patii: perforace, krvaceni, aspirace, horecka, infekce, alergicka reakce na lék,
hypotenze, ztizené dychani nebo zéstava dychéni, srde¢ni arytmie nebo srde¢ni
zastava, poskozeni krevnich cév, poskozeni nervu a akutni zanét slinivky brisni.
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VAROVANI
Nepouzivat v srdci ani v cévnim systému.

UPOZORNENI
Pri provadéni injekce tenkou jehlou zkontrolujte, zda se injek¢ni material
nedostava jinam nez do cilového mista.

Pokud cilite na vice mist, pro kazdé misto pouzijte nové zafizeni.

Informace o minimalni velikosti kandlu potfebného pro tento prostiedek
najdete na stitku na obalu.

Pred zavedenim, posunem nebo vyjimanim zatizeni musi byt jehla zatazena do
sheathu a Sroub na pojistném prstenci musi byt aretovan tak, aby drzel jehlu na
misté. Pokud neni jehla Uplné zatazena, mize dojit k poskozeni endoskopu.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Pro injekci tenkou jehlou nebo pfistup piejdéte ke kroku ¢. 4.

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

3. Pripravte stfikacku podle nasledujiciho postupu:

a. S uzaviracim kohoutem v oteviené poloze stisknéte pojistky pistu a pist
zcela zasurite do strikacky.

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

¢. Téhnéte pist dozadu, az se uzamkne do pozadovaného nastaveni;
tim vytvarite podtlak.

d. Pokud chcete provést aspiracni biopsii, odlozte pfipravenou stiikacku
stranou.

4. Zatizeni posunte do ultrazvukového endoskopu, abyste ur¢ili preferovanou
délku sheathu. Chcete-li délku upravit, uvolnéte Sroubovaci aretdtor na
posuvném nastavovacim zafizeni sheathu a posunujte, az dosahnete
pozadované délky.

Poznamka: Referen¢ni znacky pro délku sheathu se objevi v okénku posuvného
nastavovaciho zatizeni sheathu. (Viz obr. 2) Utdhnéte Sroub na posuvném
nastavovacim zafizeni sheathu, abyste zajistili poZzadovanou délku sheathu.



NAVOD NA POUZITI

1. Pomoci ultrazvukové funkce endoskopu urcete pozadované misto

biopsie/injekce.

2. Zasunte ultrazvukovou jehlu do akcesorniho kanalu a zavadéjte zafizeni
po malych krocich, az se spojka Luer Lock na zékladné posuvného
nastavovaciho zafizeni sheathu dotkne spojky akcesorniho kanalu.

(Viz obr. 3)
Pripojte zafizeni k portu akcesorniho kanélu endoskopu otacenim rukojeti
zafizeni, az se spojky propoji.
4. Ultrazvukovy endoskop a zafizeni udrzujte v pfimé poloze a nastavte jehlu
na pozadovanou délku tak, Ze uvolnite Sroub na pojistném prstenci a
posunete jehlu, az se v okénku bezpecnostniho prstence objevi pozadovana
referen¢ni znacka pro posouvani jehly. (Viz obr. 4) Utazenim Sroubu zajistéte
pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo v okénku pojistného prstence
indikuje extenzi jehly v centimetrech. Pozor: V prabéhu nastaveni nebo
extenze jehly kontrolujte, zda je zafizeni pfipojeno k akcesornimu kanalu.
Pokud neni zafizeni pfed nastavenim nebo extenzi jehly pfipojeno, mize
dojit k poskozeni endoskopu.
Udrzujte polohu ultrazvukového endoskopu a zaroven vysunte jehlu
posunutim rukojeti jehly do pfedem umisténého pojistného prstence.
6. Zavedte jehlu do léze, intra- nebo extrahepatalniho Zlu¢ovodu,
pankreatického vyvodu, Zlu¢ovodu s cystou nebo do Zlu¢niku.
Vyjméte stilet z jehly tak, ze pootocite kloboucek stiletu proti sméru
hodinovych rucicek a pak jej Setrné vytahnete zpét z kovové obruby na
rukojeti. Uchovejte stilet pro dalsi pouziti, pokud budete chtit provést dalsi
punkce pozdéji.
Pro zachovéni pfistupu Ize jehlou zavést vodici drat (typu doporuceného
Cook Medical) o prdméru 0,035 inch. Piejdéte ke kroku 12. Poznamka:
Vodici drat o prdméru 0,035 inch Ize rovnéz zavést po aspiraci. Pi aspiraci
tenkou jehlou bezpecné pfipojte spojku Luer Lock pfedem pfipravené
stiikacky ke spojce na rukojeti. Pfi injekci tenkou jehlou postupujte podle
pokynt vyrobce k pouziti injektabilnich material(i a prejdéte ke kroku 12.
Otocte uzaviraci kohout do oteviené polohy rovnobézné se stiikackou;
podtlak ve stiikacce odsaje buriky. Opatrné po malych krocich pohybujte
rukojeti vpred a vzad v misté biopsie. Poznamka: V pribéhu odbéru bunék
nevyjimejte jehlu z mista biopsie.
10. Po dokonceni aspirace tenkou jehlou otocte uzaviraci kohout do uzaviené
polohy.
11. Zatdhnéte jehlu do sheathu zataZzenim tubusu rukojeti zpét. Aretujte sSroub
na pojistném prstenci na znacce 0 cm.
12. Spojku Luer Lock odpojte od akcesorniho kanélu a vytdhnéte celé zafizeni
z ultrazvukového endoskopu. Poznamka: Pokud byl zaveden vodici drét,
vytahnéte jehlu po vodicim draté.
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13. Zbyvajici kroky plati pouze pro aspiraci tenkou jehlou.

14. Odemknéte Sroub na pojistném prstenci a vysurite jehlu. Vyménte aretacni
stiikacku za prazdnou stiikacku a tuto stiikacku pfipojte ke spojce Luer Lock
na rukojeti.

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

16. Zbyvajici aspirat Ize ziskat pro vysetfeni pomoci opakovaného zavedeni
stiletu nebo proplachnutim zafizeni.

17.Pro dalsi aspiraci ze stejné ho cilového mista opatrné zasunte stilet znovu
do kovové obruby na rukojeti jehly. Poznamka: Pfedtim, nez stilet znova
zasunete, otfete jej sterilnim fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou.
Stilet podeprete u spojky Luer Lock a zéroven posouvejte stilet po malych
krocich, az usti zapadne do spojky. Otacejte klobouckem stiletu po sméru
hodinovych rucicek, az se spojky propoji.

18. Dalsi vzorky muzete odebrat opakovanim krokd 2 az 16 v navodu k pouziti.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného Iékaiského odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.



ECHOTIP® ULTRA MED ULTRALYDS-INDF@RINGSNAL
MED H@J OPL@SNING

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt bruges til at opna adgang til eller indsamle prover af submukese
og extramurale lzesioner i fordgjelseskanalen eller til at fa adgang til de intra-
eller ekstrahepatiske galdegange, pancreasgangene, galdeblzeregangen og
galdeblaeren, eller produktet er beregnet til levering af injicerbare materialer

i veev gennem tilbehgrskanalen i et ultralydendoskop.

BEMARKNINGER

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

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

Denne nal er beregnet til anvendelse med lovligt markedsferte leegemidler og
produkter.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet
ikke anvendes. Undersag produktet visuelt med szerlig opmaerksomhed pa
eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt,
der kan hindre korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret COOK
Medical for at fa tilladelse til at returnere produktet.

Dette produkt kan bruges sammen med alle ECHO-kompatible produkter.
Aspirationssprejten er ikke beregnet til injektion.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

Brug af dette produkt er begraenset til uddannet sundhedspersonale.
KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, der er specifikke for det primaere endoskopiske indgreb,
der skal udferes for at opna adgang til det gnskede sted.

Koagulopati



POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal

endoskopi, omfatter, men er ikke begraenset til: perforation, bledning,
aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion over for medicin, hypotension,
respirationsdepression eller -opher, hjertearytmier eller hjertestop, beskadigelse
af blodkar, nervebeskadigelse og akut pancreatitis.

ADVARSEL

Produktet gen ma ikke anvendes i hjertet eller karsystemet.

FORHOLDSREGLER

Nar der foretages finnalsinjektion, skal det sikres, at det injicerbare stof ikke far
kontakt med steder uden for madlomradet.

Ved injektion flere steder skal produktet udskiftes for hvert sted.

Find oplysning om den ng@dvendige minimum kanalstgrrelse for dette produkt
pé emballageetiketten.

Fer indfering, fremfering eller tilbagetraekning af produktet skal nalen traekkes
tilbage ind i sheathen, og fingerskruen pa sikkerhedsringen skal lases for

at holde nalen pa plads. Hvis nalen ikke traekkes tilbage, kan det resultere i
beskadigelse af endoskopet.

SYSTEMFORBEREDELSER

. Ved finndlsinjektion og/eller adgang springes til trin 4.

2. Ved finndlsaspiration skal sprejten undersgges. Den har to stempellase,

der skal trykkes ned for at fore stemplet frem. Sprgjtens spids har en

“Luer Lock”"-fitting med en hane pé sideporten. Luft kan udveksles,

nar hanen er i “dben” position og tilpasset med sprajten. (Se figur 1)

Sprejten klargeres pa folgende made:

. Med hanen i “dben” position trykkes stempellasene ned, og stemplet fores

helt ind i sprajten.

Drej hanen 90 grader til “lukket” position.

. Treek stemplet tilbage, indtil det er last fast i den @nskede indstilling og
danner et sug.

d. Leeg den klargjorte sprojte til side, hvis der skal foretages aspirationsbiopsi.

For produktet ind i ultralydendoskopet for at bestemme den foretrukne

sheathlaengde. Laengden justeres ved at lgsne fingerskruelasen pa den

glidende sheathjustering og skubbe den, indtil den foretrukne laengde

opnas.

Bemaerk: Referencemaerket for sheathlaengden vises i vinduet pa den

glidende sheathjustering. (Se figur 2) Stram fingerskruen pé den glidende

sheathjustering for at bevare den foretrukne sheathlaengde.
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BRUGSANVISNING
1. Identificér det enskede biopsi-/injektionssted ved brug af endoskopisk
ultralyd.
For ultralydnélen ind i tilbehgrskanalen, og fer anordningen gradvist frem,
indtil “Luer-Lock"-fittingen ved den glidende sheathjusterings base meder
fittingen pa tilbehorskanalen. (Se figur 3)
Seet produktet p& endoskopets tilbehgrskanalport ved at dreje produktets
héndtag, indtil fittingerne er forbundet.
Med ultralydendoskopet og produktet rettet lige ud justeres nalen til den
onskede leengde ved at lgsne fingerskruen pa sikkerhedsringen og fremfore
den, indtil det @nskede referencemzerke for nélefremfering vises i vinduet pa
sikkerhedsringen. (Se figur 4) Stram fingerskruen for at lase sikkerhedsringen
pa plads. Bemaerk: Nummeret i vinduet pa sikkerhedslaseringen angiver
udstraekning af nalen i centimeter. Forsigtig: Under justering eller
udstraekning af nalen skal det sikres, at produktet er pasat tilbeharskanalen.
Hvis produktet ikke sattes pa inden nalejustering eller udstraekning af
nélen, kan det resultere i beskadigelse af endoskopet.
Bevar ultralydendoskopets position, og straek nalen ud ved at fore
nélegrebet til den forudplacerede sikkerhedsring.
6. For nalen ind i laesionen, den intra- eller ekstrahepatiske galdegang,
pancreasgangen, galdeblaregangen eller galdeblaeren.
Fjern stiletten fra nalen ved at dreje stilethaetten mod uret og forsigtigt
traekke den tilbage fra metalfittingen pa handtaget. Gem stiletten til
eventuel senere anvendelse, hvis det besluttes, at der skal udferes yderligere
punkturer.
Hvis adgangen skal bevares, kan en 0,035 inch kateterleder (anbefalet af
Cook Medical) feres frem gennem nélen. Ga videre til trin 12. Bemaerk:
En 0,035 inch kateterleder kan ligeledes fores frem efter aspiration. Ved
finnalsaspiration seettes “Luer-Lock”-fittingen pa den tidligere klargjorte
sprojte sikkert fast pa handtagets fitting. Folg producentens retningslinjer
for brug af injicerbare stoffer og ga direkte til trin 12 for finnalsinjektion.
. Drej hanen til “d4ben” position og tilpasset med sprgjten, sé det negative
tryk i sprgjten kan aspirere celler. Flyt forsigtigt handtaget gradvist frem
og tilbage i biopsistedet. Bemaerk: Fjern ikke nalen fra biopsistedet under
celleindsamling.
10. Drej hanen til “lukket” position ved afslutning af finnalsaspirationen.
11.Traek nalen tilbage ind i sheathen ved at traekke tilbage i handtagsskaftet.
Las fingerskruen fast pa sikkerhedsringen ved 0 cm-maerket.
. Kobl “Luer-Lock”-fittingen fra tilbeherskanalen og traek hele produktet ud af
ultralydendoskopet. Bemeerk: Hvis der er fort en kateterleder frem,
skal nalen traekkes tilbage over kateterlederen.
13. De resterende trin gaelder kun for finnalsaspiration.
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14. Las fingerskruen op pa sikkerhedsringen og straek nalen ud. Udskift
lasesprojten med en tom sprgjte, og fastger sprojten pa “Luer-Lock”-
fittingen pa handtaget.

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

16. Det resterende aspirat kan indhentes til undersggelse ved at genindfore
stiletten eller skylle produktet.

17.For at opna yderligere aspiration fra samme malsted skal stiletten forsigtigt
indszettes i metalfittingen pa nalegrebet. Bemaerk: Inden stiletten fores ind
igen, afterres den med sterilt saltvand eller vand. Samtidig med at stiletten
stottes ved “Luer Lock”-fittingen, fores stiletten frem i sma trin, indtil muffen
sidder i fittingen. Drej stilethaetten med uret, indtil fittingerne er forbundet
med hinanden.

18. Der kan tages flere prover ved at gentage trin 2 til 16 i afsnittet
“Brugsanvisning”.

Efter udfert indgreb kasseres produktet efter hospitalets retningslinjer for
biologisk farligt medicinsk affald.
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DEUTSCH

ECHOTIP® ULTRA MIT HIGH-DEFINITION-ULTRASCHALL-
ZUGANGSNADEL

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

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument dient dem Zugang zu bzw. der der Probenentnahme aus
submukodsen und extramuralen Lésionen des Magen-Darm-Trakts, dem Zugang
zu den intra- oder extrahepatischen Gallengangen, zum Pankreasgang, zum
Gallenblasengang, zur Gallenblase oder der Verabreichung von injizierbaren
Substanzen in Gewebe tiber den Arbeitskanal eines Ultraschallendoskops.

HINWEISE

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche
kénnen zum Ausfall des Instruments und/oder zur Ubertragung von
Krankheiten fiihren.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Diese Nadel ist nur zur Verwendung mit legal erhéltlichen Medikamenten und
Instrumenten bestimmt.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder
beschadigt ist. Das Produkt einer Sichtprifung unterziehen und dabei
besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht
verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintrachtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von COOK Medical eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

Dieses Instrument kann zusammen mit allen ECHO-kompatiblen Produkten
eingesetzt werden.

Die Aspirationsspritze ist nicht fir Injektionen bestimmt.
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet
werden.
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KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen, die mit dem primaren
endoskopischen Verfahren zur Schaffung des Zugangs zur gewtiinschten Stelle
verbunden sind.

Koagulopathie

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen
Komplikationen gehéren u. a.: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber,
Infektion, allergische Reaktion auf Medikamente, Hypotonie, Atemdepression
oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand, Verletzung von BlutgeféBen,
Nervenschddigung und akute Pankreatitis.

WARNHINWEIS

Nicht zur Verwendung am Herzen oder im GefaBsystem.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Bei einer Feinnadelinjektion (FNI) darauf achten, dass die zu injizierende
Substanz nicht auf unbeteiligte Stellen gelangt.

Falls mehrere Stellen behandelt werden sollen, ist fir jede Stelle ein neues
Instrument zu verwenden.

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

Vor dem Einfiihren, Vorschieben oder Zuriickziehen des Instruments muss
die Nadel in die Schleuse eingezogen werden und die Randelschraube am
Sicherheitsring muss zur Fixierung der Nadel festgezogen werden. Wird die
Nadel nicht eingezogen, kann das Endoskop beschadigt werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Bei Feinnadelinjektionen (FNI) und/oder Zugangsverfahren mit Schritt
4 fortfahren.

2. Bei Feinnadelaspirationen (FNA) Spritze priifen. Sie besitzt zwei
Kolbensperren, die heruntergedriickt werden miissen, um den Kolben
vorzuschieben. Die Spitze der Spritze verfligt Giber einen
Luer-Lock-Anschluss, an dessen Seiten&ffnung sich ein Absperrhahn
befindet. Ein Luftaustausch kann stattfinden, wenn der Absperrhahn
geoffnet ist, d. h. wenn er sich in Flucht mit der Spritze befindet.
(Siehe Abb. 1)

3. Die Spritze wie folgt vorbereiten:

. Die Kolbensperren bei gedffnetem Absperrhahn herunterdriicken, bis der

Kolben vollstandig in die Spritze geschoben ist.

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

o
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c. Den Kolben zuriickziehen, bis er an der gewiinschten Stelle arretiert ist,
wodurch ein Unterdruck entsteht.
d. Die vorbereitete Spritze beiseite legen, wenn eine Aspirationsbiopsie
vorgenommen werden soll.
4. Das Instrument in das Ultraschallendoskop vorschieben, um die
geeignete Schleusenldnge zu ermitteln. Um die Lange einzustellen,
die Randelschraubensperre am verschiebbaren Schleuseneinsteller 16sen
und den Einsteller bis zur gewiinschten Ldnge verschieben.
Hinweis: Im Fenster des verschiebbaren Schleuseneinstellers ist eine
Bezugsmarke fir die Schleusenldnge zu sehen. (Siehe Abb. 2)
Die Réndelschraube am verschiebbaren Schleuseneinsteller festziehen, um die
gewlinschte Schleusenldnge beizubehalten.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die gewlinschte Biopsie- bzw. Injektionsstelle mit endoskopischem

Ultraschall ermitteln.

Die Ultraschallnadel in den Arbeitskanal einfiihren und das Instrument

in kleinen Schritten vorschieben, bis der Luer-Lock-Anschluss unten am

verschiebbaren Schleuseneinsteller auf den Anschluss am Arbeitskanal trifft.

(Siehe Abb. 3)

Um das Instrument am Arbeitskanalanschluss des Endoskops zu befestigen,

den Griff des Instruments drehen, bis die Anschliisse miteinander

verbunden sind.

Um die Nadel auf die gewlinschte Lénge einzustellen, das

Ultraschallendoskop und das Instrument gerade halten und die

Réndelschraube am Sicherheitsring I6sen und so weit vorschieben,

bis die Bezugsmarke fiir die entsprechende Nadelldnge im Fenster des

Sicherheitsrings zu sehen ist. (Siehe Abb. 4) Die Ré@ndelschraube festziehen,

um den Sicherheitsring zu arretieren. Hinweis: Die Nummer im Fenster

des Sicherheitsrings zeigt die ausgefahrene Nadelldnge in Zentimetern an.

Vorsicht: Sicherstellen, dass das Instrument am Arbeitskanal befestigt ist,

wenn die Nadel eingestellt oder ausgefahren wird. Wird das Instrument vor

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

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

6. Die Nadel in die Lasion, die intra- oder extrahepatischen Gallengange,

den Pankreasgang, den Gallenblasengang oder die Gallenblase vorschieben.

Den Mandrin von der Nadel abnehmen. Hierzu die Mandrinkappe gegen

den Uhrzeigersinn drehen und vorsichtig vom Metallanschluss des

Griffs weg ziehen. Mandrin aufheben, falls spéter weitere Punktionen

durchgefiihrt werden sollen.
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8. Zur Aufrechterhaltung des Zugangs kann ein 0,035-Inch-Fiihrungsdraht

(am besten von Cook Medical) durch die Nadel vorgeschoben werden.

Mit Schritt 12 fortfahren. Hinweis: Ein 0,035-Inch-Fiihrungsdraht kann auch
nach der Aspiration vorgeschoben werden. Bei einer FNA: Den Luer-Lock-

Anschluss der vorbereiteten Spritze fest am Anschluss des Griffs anbringen.

Bei einer FNI: Die Gebrauchsanweisung des Herstellers der zu injizierenden

Substanz beachten und mit Schritt 12 fortfahren.

Den Absperrhahn zum Offnen in Flucht mit der Spritze drehen, so dass in

der Spritze Unterdruck zum Aspirieren von Zellen entsteht. Den Griff an

der Biopsiestelle in kleinen Schritten behutsam vor- und zuriickbewegen.

Hinweis: Die Nadel wéhrend der Zellentnahme nicht von der Biopsiestelle

entfernen.

0. Nach Abschluss der FNA den Absperrhahn in die geschlossene Stellung
drehen.

. Die Nadel in die Schleuse zuriickziehen, indem der Griffschaft
zurlickgezogen wird. Die Randelschraube am Sicherheitsring an der
0-cm-Marke arretieren.

2. Den Luer-Lock-Anschluss vom Arbeitskanal 16sen und das Instrument
vollstandig aus dem Ultraschallendoskop zuriickziehen. Hinweis: Wenn ein
Fiihrungsdraht vorgeschoben wurde, die Nadel tiber den Fiihrungsdraht
zurlickziehen.

3. Die verbleibenden Schritte treffen nur bei einer FNA zu.

4. Die Randelschraube am Sicherheitsring 16sen und die Nadel ausfahren.

Die arretierbare Spritze durch eine leere Spritze ersetzen und die neue
Spritze am Luer-Lock-Anschluss am Griff befestigen.

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

. Das verbleibende Aspirat ladsst sich zur Untersuchung gewinnen, indem der
Mandrin wieder eingefiihrt oder das Instrument gesplilt wird.

. Wenn dieselbe Stelle weiter aspiriert werden soll, den Mandrin vorsichtig
wieder in den Metallanschluss am Nadelgriff einfihren. Hinweis:

Den Mandrin vor dem Wiedereinfiihren mit steriler Kochsalzlésung oder
sterilem Wasser abwischen. Den Mandrin am Luer-Lock-Anschluss abstiitzen
und in kleinen Schritten vorschieben, bis der Ansatz am Anschluss einrastet.
Die Mandrinkappe im Uhrzeigersinn drehen, bis die Anschliisse miteinander
verbunden sind.

8.Um weitere Proben zu entnehmen, die Schritte 2 bis 16 unter
,Gebrauchsanweisung” wiederholen.

\0
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Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang
mit biologisch gefahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.
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EAANHNIKA

ECHOTIP® ULTRA ME BENONA EIZATQrEA YNEPHXQN
YWHAHZ ANANYZHZ

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBecia Twv H.M.A. eplopilel tnv nwAnon
TNG GUOKEVIG AUTIG OF 1AaTPO 1} KATOMIV EVTOARG lAaTpoU.

XPHZH 1A THN OMOIA MPOOPIZETAI

AUTH N CUOKEUN XpNOloTOLETAL yia TNV TPooBacn 1y Tn Ajyn Seiyuatog and
UTTOBAEVVOYOVIEG KAl EEWTOXWHATIKES BAABEC TNG YAOTPEVTEPIKIG 050U, yia
™V MPOoRacn Twv TAPAKATW: EVO0- KAl EwNMATIKWY XOANSdXwv opwv,
TIOYKPEATIKWY TTOPWY, TOU KUGTIKOU TTOPOU, TNG X0Anddxou KUOTNG 1 yla Tn
XOPNYNON EYXUOHEVWY LAIKWV OF I0TOUG Slapéoou Tou Kavailol epyaciag evog
£VOOOKOTTIOU UTIEPRXWV.

THMEIQZEIZ
AUTI 1 OUOKEUN €xel OXESIOOTEI yia pia Xprion povo. Mpoomdabeieg

enaveneepyaoiag, EMavVANMooTEIPWONG r)/Kal EMAvVaXPNOILOToinong evOExeTal
va 08nynoouv og AoToXia TNG CUOKEUNG I)/Kal O& PHETAS00N vOoou.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN CUOKEUN AUTH Yl OTTOIOVSHTIOTE OKOTIO, EKTOC amd Tnv
ava@epdUevn xprion yla tTnv omoia mpoopiletal.

AuTti n Beldva mpoopileTal yla Xprion HE APUAKA KAl CUOKEVEG TTOU
SiatiBevtal vopipwg oTo gumoplo.

Edv n ouokevaocia €xel avolyTei fj umooTei (nuid Katd Tnv mapaAafn Tng, un
XPNOIUOTIOINOETE TO TPOidV. EMBewproTe omTIKE, Mpooéxovtag dlaitepa yla
TUXOV OTPERAWOELS, KAMWPELS Kat pr&eLS. Eav evTomioeTe pia avwpalia mou Ba
TapeUndSILe TN owoTH KatdoTaon A&Toupyiag, Un XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote tnv COOK Medical yia va Aafete e§ouotod6Tnon eMOTPOPNG.

AuTH n CUOKELN PMopE( va XpnotpomolnBei pe OAa ta cupPatd mpoidvta ECHO.
H oUptyya avappdenong Sev mpoopiletal yla TV mpaypatonoinon £yxuong.
DuldooeTe o€ ENPO XWPO, HaKPLA amd akpaieg TINEG Beppokpaaiag.
Emtpémetal n xprion autrg TG CUOKEUNG HOVoV amod eKMalSEUPEVOUG
emayyeApaTieg vyeiag.

ANTENAEIZEIZ

Ekeiveg mou givat e181kéG yia tnv Kupla evéookomikr Sladikacia mou Ba
EKTENEDTEI Yla TNV eMmitevén mpooPaong otnv embuunth Béon.

Alatapayn TN mNKTIKOTNTAG
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AYNHTIKEX ENINAOKEZ

MeTta&u ekeivwv mou cuoyeTi(ovTal PE T vOOOKATTNON TOU YOOTPEVTEPIKOU

ouoTApaTog mepAapBavovtal kat ot e€\¢: Sidtpnon, alpoppayia, El0pOPNON,
TIUPETOG, NoipwEN, aMepPYIKN avtidpaon og apUaKo, umdTaao ), KATAOTOAA iy
mavon NG avamvong, kapdiakn appubuia i avakomr, mpdkAnon PAARNG ota
alpopodpa ayyeia, veuptkn BAAPN kat o&gia maykpeatitida.

MPOEIAOMOIHZH
Aev mipoopileTal yia Xprion oTo KapSlayyelaké ocuoTnua.

NMPO®YAAZEIZ
Kata v mpaypatomnoinon éyxuong pe Aemrty Behova (FNI), BeBaiwBeite 6T To
EYXUOHEVO UAIKO Oev £pXETAL OE EMAPN) LE KATIOLO P OTOXEUOUEVN Béon.

Katda ) otdxeuon moAamwv B€oewy, avTIKATAOTAOTE TN CUOKEUN Yla KABE
Oéon.

AvaTtpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG Yia TO EAAXIOTO péyeBOG Kavahiol Tou
ATAITETAL VIO T OUOKEUHA auTh.

H Beldva mpémel va amooupeTal HEca 0To BnKAPL Kal 0 XEPOKOXAiaG 0To

SOKTUANIO ao@ANElag TTPETEL va ao@alileTal yia Tn CLYKPATNOoN TNG BEAdvag oTn
Béon tng mptv amd v elcaywyn, TNV mpowdnaon i TNV andoupon TG CUCKEVNG.
Eav Sev anmooupete T BeAdva evdéxeTal va mTPokAnBei {nuid oto evéookdmio.

MPOETOIMAZIA ZYEZTHMATOZ

. Na éyxuon pe Aemrtry Berdva (FNI) kar/ry mpdoBaon, petafeite oto Pripa 4.

2. Ma avappoenon pe Aertr Behova (FNA), e€etdote T oUptyya. H cUptyya
£xel SU0 aoPANelEC EPBOAOL TTOU TIPETEL VA TIATHOETE Yia vVa TTPOwONOETE
10 éuPolo. To Akpo TG oLPLYyag €xel éva e€dpTnua acdahiong Luer pe
OTPOPLYYa oTnV TAEVPIKT BUpa. Otav n oTPOPLyya €ival oTnv avolkTr Béon,
evBuypaupopévn Ue Tn oLptyya, givat Suvatr n avtalayn aépa. (BA. oxripa 1)

3. MNpoeToIudoTe TN oUPLYYa WG EEAG:

. Mg Tn o1pd@lyya otnv avolkth 0€on, MEOTE TIC A0PANELEG TOU EPBOAOU Kal

TPowONOTE MANPWC TO £UPONO HECA OTN CUPLYYa.

[upioTe ™ OTPOPIYYa KATA 90 poipeg 0TNV KAELOTH BEon.

. TpaPri§te o éuBolo mpog Ta miow éwg 6Tou aceahioel otn B€on Tou, oTNV

emBupnTr pUOUION, SnUIoLPYWVTAG avapPdPnon.

d. AQr\OTE TN CUPLYYa TIOU TTPOETOIPACATE OTO TAAL £WG OTOU EMBUEITE TNV
ektéheon Ployiag pe avappoenon.

4. NMpowBRoTE TN CUOKELN PECA OTO EVEOOTKOTIIO UTIEPHXWV Yia Va
TPOCSI0PICETE TO TTPOTIHWHEVO HKOG Onkaplov. MNa va pubuicete To
urKog, Ee0@iETe TNV ao@AAEL TOU XEIPOKOXAIQ OTO CUPOUEVO TTIPOCAPHOYEQ
Onkaplov Kal CUPETE TOV €wg OTOU EMTEUXOEL TO TPOTIMWHEVO PAKOG.
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Inpeiwon: H orjpavon avagopdg yla To Pikog Tou Onkaplol Ba epgavioTei
oto mapdBupo Tou cupduevou pocapuoyéa Bnkaptov. (BA. oxripa 2) Zeifte
TO XEIPOKOYAiO 0TOV cUPdUEVO TPOsapHoyéa Onkaplov yia tn Slatrpnon Tou
TIPOTIHWHEVOU MAKOUG BNnKaptov.

OAHTIEX XPHZIHX
1. Evtoniote tv emBupntr B€on Proiac/éyxuong Pe EVOOOKOTIIKO UTTEPNXO.
2. Eloaydyete T Behdva umeprxwv 0To KavaNl epyaciag Kat mpowbnRoTe T
OUOKEUN O€ MIKPA BApaTa, éwg 6Tou To e€ApTna ac@dhiong Luer otn Bdon
TOU CUPOUEVOU TIPOCAPHOYEX BNKAPIOU CUVAVTAGEL TO £€APTNHA OTO KAVAAL
epyaoiag. (BA. oxnua 3)
. MpoocapTAoTE TN cuoKeLn 0TN BUPA TOu KAVAAIOU EPYATiag TOU
evSooKoTioU TIEPIOTPEPOVTAG TN AAPr) TNG CUOKEUNG £WG OTOU cLUVSEDOUV
Ta e§aptrpata.
Me 10 EVvO0OKOATIIO UTTEPHXWV Kal TN OUOKELN o€ guBeia Béon, pubpiote Tn
Beldva oto emBUUNTO UKoG EE0@iyyovTag TO XEIPOKOXAia 0TO SAKTUAIO
a0@ANELAC Kal TPOWOWVTAG TNV £WG OTOU EUPAVIOTEL N MOUUNTA orjpavon
ava@opdg yla tTnv mpowdnon g BeAdvag oto mapdbupo Tou SakTuliou
ao@Aalelac. (BA. oxrjua 4) Zoite 1o XelpokoyAia yla va ac@aNioETe TO
SakTuANIo ao@dalelag ot B€on Tou. Inpeiwon: O aplBudg oTo Mapdbupo Tou
SaAKTUAIOU ACPANELOG UTTOSEIKVUEL TNV TIPOEKTAON TNG BENOVAG OE EKATOOTA.
Mpoooxn: Katd tn Sidpkeia tng pUBUIONG 1} TNG IPOEKTAONG TNG BeNdvag,
BeBaiwBeite 6T1 n cuoKeLN €xel MPooapTnOei oTo Kavahl epyaciag. Eav Sev
TIPOCAPTNOETE TN OUCKEUN TIPIV ATTO TNV TIPOCAPHOYH i} TNV TTPOEKTAON TNG
Belovag, evdéxetatl va mpokAnBei {nud oto evdookorio.
Ev Siatnpeite Tn B€on Tou evEooKoTiou UTTEPHXWY, TIPOEKTEIVETE TN BENOVA
npowdwvTag tn Aafn TG BeAdvag oTov mPoTomoBeTNUEVO SAKTUAIO TOU
ac@aleiac.
MpowOnote Tn Bedva péoa otn BAARN, 0TO E0WTEPIKO EVEO- 1
£€WNTATIKWYV X0ANSOXWV TTOPWV, TOU TIAYKPEATIKOU TTOPOU, TOU KUOTIKOU
TOPOU 1 TNG XoANSGX0oU KUOTNG.
AQaIPEOTE TO OTEINES Ao TN BeAdVA TIEPIOTPEPOVTAC TO TTWHA TOU OTEINEOU
apIoTEPOTTPOPA KAl ATTOCUPOVTAG TOV aTTO TO METAAMIKO £€ApTNUA TNG
AafriG. AlaTnPrOTE TO OTEINED Yl XPHiON O€ TEPITTTWON TIOU EMOUUEITE TN
Slevépyela eMMPOCHETWV TMAPAKEVTHOEWV.
MNa datripnon mpéoBaong purmopei va mpowdNnBei Stapéoou TnG BeAovag évag
ouppativog odnyog 0,035 inch (ouviotdrat tng Cook Medical). Metafeite oto
Brua 12. Znueiwon: Mmopsi emiong va mpowBnBei évag cuppdtivog odnydg
0,035 inch petd tnv avappdenon. Nna FNA, mpooaptroTe To e§dptnua
a0@ANONG Luer TG oUplyyag TIou €iXe TPOETOIUACTEL TTPONYOUHEVWE
o0T1aBepd mavw oTo e§apTnpa TN AaPne. MNa FNI, akohouBnoTe Tig
KATeUBLVTHPLEG O8NYIEG TOU KATAOKELAOTH YIa XPHON EYXUOUEVWY UNKWV
Kal TPoXwPHROoTE 0To Bripa 12.
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9. TupioTe TN 0TPOPLYYa 0NV avoIKTH Béon o€ eBLYPAPUION HE TN CUPLYYA,
EMTPEMOVTAG TO OXNHUATIOUO APVNTIKAG TTEECNE 0T oUPLYYA YIa TNV
avappoPnon Twv KUTTdpwv. METAKIVAOTE PE ATILEG KIVAOELG TN Aapr, o€
HIKPA Bripata, EUMmPOG-Tiow evTog NG Béong Blogiag. Inpeiwon: Mnv
agatlpeite Tn BeAova amo ) Béon Broiag katd T Sidpkela TNG GUAOYG
KUTTAPWV.

10. Katd v oAokAfjpwon NG FNA, oTpéYTe Tn oTpo@Lyya oTnV KAELOTH B€on.

11. AmooUpete T BeAdva oTo BnKdpt TPABWVTAC TTPOE Ta THOW TO OTENEXOG TNG
AaPri. AopaNioTe To xelpokoxhia 0To SAKTUMO AoPAAELQG OTN OHAVON TWV
Ocm.

12. Anoouvééote 1o e€dptnua ac@aAiong Luer amé to kavah epyaciag Kat
amooUPETE OAOKANPN TN CUCKEUN amd To eVEOOKOTIO UTIEPHXWV. ZNHEiwon:
Edv €xel mpowBNnBei cuppdativog 0dnydg, amocUpeTe Tn BeAdva endvw amd
TO OUPHATIVO 08NYO.

13. Ta akohouba Bripata agopouvv pévo tnv FNA.

14. Amac@alioTe To XelPOKOXAia 0To SAKTUANIO ACPANEIAG KAl TIPOEKTEIVETE
™ BeAdva. AvTaANGETE TN oUPLyya ac@ANoNG KE Pia KEv oUplyya Kal
TIPOCAPTAHOTE TO e€dpTNHa ac@dAiong Luer otn Aapn.

15. Q0 ote To éuPBolo MPOG Ta Héoa yia TNV e§wOnon Tou deiypatog
avappoOPnNoNG Kal KATOTIV TTAPACKEVACTE TO CUMPWVA HE TIG
KateubuvTHPLEC 08NYIES TOU I8PUNATOC CaG.

16. To evamopegivav LAIKO avappd®nong Umopei va avaktnBei yla e€étaon pe
EMAVEICAYWYT] TOU OTEINEOU 1} €KTTAUCN TNG CUOKEUNAG.

17.Ta mpooBeTn avappognon amo v idla 6£on-0ToXo, EMAvEICAYAYETE
UE ATTIEG KIVAOELG TO OTEINES OTO HETAANKO e€dpTnua TG AaBhg Tng
Beldvac. Znpeiwon: Mpiv amé Tnv EMAVEICAYwYH TOU OTEINEOU, OKOUTTOTE
HE QUOIONOYIKO 0PO 1| OTEIPO VEPD. EVOow UmmooTnpileTe To OTEINES OTO
e€apTnUa ao@AaNong Luer, mpowBNnoTe To OTEINES PE UIKPA Bripata, péxpt va
eUMAAKEL 0 OUPANSG oTo e€dpTna. MeploTPéPTe SEIO0TPOPA TO TIWHA TOU
oTeINeoV péxPL va ouvdeBolv Ta eaptripata.

18. Mmopeite va Aafete meploodtepa Seiypata emavalapdavovtag ta Bripata
2 éwg 16 TG evoTnTag «Odnyieg xpriong».

Kata tnv oAokArjpwaon tn¢ diadikaciag, amoppiPTe Tn CUCKEVH GUHPWVA
HE TIG KaTEVOUVTIPIEG 08NYiEC TOV 1I8pUNATOG Gag yia BloAoyika emKivéuva
atpika anéfAnta.
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ECHOTIP® ULTRA CON AGUJA INTRODUCTORA DE
ECOGRAFIA DE ALTA DEFINICION

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para acceder a lesiones submucosas y extramurales
del tubo digestivo, para obtener muestras de dichas lesiones, para acceder a los
conductos biliares intrahepaticos o extrahepdticos, los conductos pancreaticos,
el conducto cistico o la vesicula biliar, y para la administracién de sustancias
inyectables al interior de tejidos a través del canal de accesorios de un
ecoendoscopio.

NOTAS

Este dispositivo est4 concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u
ocasionar la transmision de enfermedades.

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

Esta aguja est4 concebida para utilizarse con farmacos y dispositivos
comercializados legalmente.

No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o dafiado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la
presencia de plicaturas, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna
anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a COOK
Medical para obtener una autorizacién de devolucién.

Este dispositivo puede utilizarse junto con todos los productos compatibles con
ECHO.

La jeringa de aspiracion no esta concebida para utilizarse como jeringa de
inyeccioén.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
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CONTRAINDICACIONES
Las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay que realizar
para obtener acceso al lugar deseado.

Coagulopatia

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras: perforacion,
hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccién, reaccion alérgica a la medicacién,
hipotensién, depresion o parada respiratorias, arritmia o parada cardiacas,
dafios en vasos sanguineos, dafios en nervios y pancreatitis aguda.

ADVERTENCIA

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

PRECAUCIONES
Al administrar inyecciones con aguja fina, asegurese de que la sustancia
inyectable no entre en contacto con sitios inadecuados.

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

La etiqueta del envase especifica el tamafno 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 fijarse para mantener la aguja en posicion antes de la
introduccién, el avance o la extraccion del dispositivo. Si no se retrae la aguja,
el endoscopio puede resultar dafado.

PREPARACION DEL SISTEMA

. Para la inyeccién con aguja fina y para el acceso, vaya al paso 4.

2. Para la aspiracién con aguja fina, examine la jeringa. El émbolo tiene dos

seguros que deben presionarse para hacerlo avanzar. La punta de la jeringa

tiene una conexién Luer Lock con una llave de paso en el orificio lateral.

Cuando la llave de paso esté en la posicion «abierta», alineada con la jeringa,

podré intercambiarse aire. (Vea la fig. 1)

Prepare la jeringa de la forma siguiente:

. Con la llave de paso en la posicidn «abierta», presione los seguros del

émbolo y haga avanzar éste hasta el tope de la jeringa.

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

c. Tire del émbolo hacia atras hasta que quede asegurado en el ajuste
deseado; esto creara una aspiracion.

d. Deje la jeringa preparada a un lado si se desea realizar una biopsia por
aspiracion.

o ow
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4. Haga avanzar el dispositivo en el interior del ecoendoscopio para
determinar la longitud de vaina deseada. Para ajustar la longitud, afloje el
seguro del tornillo de mano del ajustador deslizante de la vaina y deslicelo
hasta obtener la longitud deseada.

Nota: La marca de referencia de la longitud de la vaina aparecera en la ventana
del ajustador deslizante de la vaina. (Vea la fig. 2) Apriete el tornillo de mano del
ajustador deslizante de la vaina para mantener la longitud deseada de la vaina.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Identifique el lugar deseado de la biopsia o la inyeccién mediante

ecoendoscopia.

2. Introduzca la aguja de ecografia en el canal de accesorios y haga avanzar
el dispositivo poco a poco hasta que la conexién Luer Lock de la base del
ajustador deslizante de la vaina entre en contacto con la conexién del canal
de accesorios. (Vea la fig. 3)
Acople el dispositivo al acceso del canal de accesorios del endoscopio
girando el mango del dispositivo hasta conectar las conexiones.
4. Con el ecoendoscopio y el dispositivo rectos, ajuste la aguja a la longitud
deseada aflojando el tornillo de mano del anillo de seguridad y haciéndolo
avanzar hasta que la marca de referencia deseada del avance de la aguja
aparezca en la ventana del anillo de seguridad. (Vea la fig. 4) Apriete
el tornillo de mano para fijar el anillo de seguridad en posicion. Nota:
El nimero que aparece en la ventana del anillo de seguridad indica la
extension de la aguja en centimetros. Aviso: Durante el ajuste o la extension
de la aguja, asegurese de que el dispositivo esté acoplado al canal de
accesorios. Si no se acopla el dispositivo antes del ajuste o la extension de la
aguja, el endoscopio puede resultar dafnado.
Mientras mantiene la posicion del ecoendoscopio, extienda la aguja
haciendo avanzar el mango de ésta hasta el anillo de seguridad colocado
previamente.
6. Introduzca la aguja en la lesién, los conductos intrahepaticos o
extrahepaticos, el conducto pancreético, el conducto cistico o la vesicula
biliar.
Extraiga el estilete de la aguja girando la tapa del estilete en sentido
contrario al de las agujas del reloj y separandola suavemente de la conexién
metdlica del mango. Guarde el estilete para utilizarlo si desea realizar mas
punciones.
Para mantener el acceso, puede hacerse avanzar una guia de 0,035 inch
(se recomienda una de Cook Medical) a través de la aguja. Vaya al paso 12.
Nota: También puede hacerse avanzar una guia de 0,035 inch después de la
aspiracion. Para la aspiracion con aguja fina, acople firmemente la conexion
Luer Lock de la jeringa preparada previamente a la conexién del mango.
Para la inyeccion con aguja fina, siga las pautas del fabricante para el uso de
sustancias inyectables y vaya al paso 12.
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14.

18.

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

. Tras finalizar la aspiraciéon con aguja fina, gire la llave de paso a la posicion

«cerrada.

. Retraiga la aguja al interior de la vaina tirando hacia atras del cuerpo del

mango. Fije el tornillo de mano del anillo de seguridad en la marca del
centimetro 0.

. Desconecte la conexién Luer Lock del canal de accesorios y extraiga todo el

dispositivo del ecoendoscopio. Nota: Si se ha hecho avanzar una guia, retire
la aguja sobre la guia.

. Los pasos restantes son sélo para la aspiraciéon con aguja fina.

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

.Empuje el émbolo para expulsar la muestra aspirada y, a continuacion,

prepare ésta segun las pautas del centro.

. Si se desea examinar los restos de la muestra aspirada, estos pueden

recuperarse volviendo a introducir el estilete o lavando el dispositivo.

. Para realizar més aspiraciones en el mismo lugar, vuelva a introducir con

cuidado el estilete en la conexién metélica del mango de la aguja. Nota:
Antes de volver a introducir el estilete, limpielo con solucién salina o agua
estériles. Mientras sujeta el estilete en la conexion Luer Lock, hagalo avanzar
poco a poco hasta que su conector encaje en la conexion. Gire la tapa del
estilete en el sentido de las agujas del reloj hasta conectar las conexiones.
Para obtener mas muestras, repita el procedimiento descrito desde el paso
2 hasta el paso 16 de las «Instrucciones de uso».

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

KORGLAHUTUSEGA ULTRAHELI-
JUURDEPAASUNOELAGA ECHOTIP® ULTRA

ETTEVAATUST: USA foderaalseaduste kohaselt on kdesolevat seadet
lubatud miiiia ainult arsti poolt voi arsti korraldusel.

KAVANDATUD KASUTUS

Seadet kasutatakse ligipaasuks seedetrakti submukoossetele ja
ekstramuraalsetele kahjustustele voi neist proovide votmiseks, ligipadsuks
maksasisestele voi -vélistele sapijuhadele, pankrease juhadele, péiejuhale
voi sapipdiele voi siistitavate materjalide manustamiseks kudedesse
ultraheliendoskoobi lisakanali kaudu.

MARKUSED

Seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed voivad pohjustada seadme térkeid
ja/voi haiguse Ulekannet.

Arge kasutage seadet selleks mitte ettenihtud otstarbeks.

See ndel on ette ndhtud kasutamiseks seaduslikult turustatavate ravimite voi
seadmetega.

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

Seadet voib kasutada kéikide ECHO-ga tihilduvate toodetega.
AspiratsioonisUstal ei ole ette ndhtud ststimiseks.

Hoida kuivas kohas, véltida daarmuslikke temperatuure.

Seadet tohivad kasutada tksnes véljadppe saanud tervishoiutootajad.
VASTUNAIDUSTUSED

Soovitud kohale ligipddsuks sooritatava primaarse endoskoopilise protseduuri
vastundidustused.

Koagulopaatia
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VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seedetrakti endoskoopia voimalikud tusistused on muu hulgas perforatsioon,
verejooks, aspiratsioon, palavik, infektsioon, allergiline reaktsioon ravimi suhtes,
hupotensioon, hingamisdepressioon voi hingamise seiskumine, siidame
arlitmia voi sidame seiskumine, veresoonte kahjustus ja dge pankreatiit.

HOIATUS
Mitte kasutada siidames ega veresoonkonnas.

ETTEVAATUSABINOUD
Peenndelaga sustimisel tagage, et siistitav materjal ei puutuks kokku muu kui
sihtpiirkonnaga.

Mitme sihtpiirkonna korral vahetage iga piirkonna puhul seadet.
Selle seadme jaoks néutavat minimaalset kanalisuurust vt pakendi etiketilt.

Noel tuleb hilssi tagasi tdmmata ja kaitserénga kasikruvi lukustada, et hoida
nodela enne seadme sisestamist, edasiviimist voi véljatdmbamist kohal. Kui noela
tagasi ei tdommata, voib see endoskoopi kahjustada.

SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE

. Peenndelaga sustimiseks ja/voi ligipadsuks jatkake 4. sammust.

2. Peenndelaga aspireerimiseks tutvuge sustlaga. Sellel on kaks kolvilukku,

mis tuleb kolvi edasiviimiseks alla vajutada. Siistla otsas on Luer-ttilpi
ihendus, mille kiiljepordil on sulgemisventiil. Ohuvahetus on véimalik,

kui sulgemisventiil on avatud asendis ja sustlaga joondatud. (Vt joonist 1)
Valmistage sustal ette jargmiselt:

. Kui sulgemisventiil on avatud asendis, vajutage kolvilukud alla ja ltkake kolb
|16puni stistlasse.

Keerake sulgemisventiili 90° suletud asendisse.

c. Tommake kolbi tagasi, kuni see lukustub soovitud asendis paigale, tekitades
imamise.

d. Pange ettevalmistatud sustal korvale, kui hiljem on vaja votta
aspiratsioonbiopsia.

4. Viige seade endoskoopi, et maarata kindlaks hiilsi vajalik pikkus. Pikkuse
reguleerimiseks I6dvendage liughiilsi regulaatoril kdsikruviga lukku ja likake
seda edasi kuni soovitud pikkuse saavutamiseni.

Markus: Hulsi pikkuse tahis ilmub liughulsi regulaatori aknasse.
(Vt joonist 2) Kinnitage liughdlsi regulaatoril olev kasikruvi hiilsi vajaliku
pikkuse fikseerimiseks.
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KASUTUSJUHEND

. Leidke endoskoopilise ultraheliga soovitud biopsia/stistimiskoht.

. Sisestage ultrahelindel lisakanalisse ja viige seadet vdikeste sasmmudega

edasi, kuni liughtilsi requlaatori allosas olev Luer-tutipi thendus on lisakanali

Gihenduse vastas. (Vt joonist 3)

Kinnitage seade endoskoobi lisakanali porti, keerates seadme kaepidet kuni

Ghenduse fikseerumiseni.

Hoides ultraheliendoskoopi ja seadet sirgelt, seadke ndel vajalikule

pikkusele, I6dvendades kaitserongal olevat kasikruvi ja viies seda edasi,

kuni kaitseronga aknasse ilmub ndela edasiviimise soovitud téhis.

(Vt joonist 4) Kinnitage késikruvi kaitseronga fikseerimiseks. Markus:

Lukustava kaitserénga aknas on naha néela pikendus sentimeetrites.

Ettevaatust: Noela reguleerimise voi pikendamise ajal tagage, et seade

oleks kinnitatud lisakanalisse. Kui seade ei ole enne ndela reguleerimist voi

pikendamist kinnitatud, voib see endoskoopi kahjustada.

. Hoides ultraheliendoskoopi paigal, pikendage néela, viies ndela kdepideme

eelnevalt seatud kaitserongani.

. Viige noel kahjustusse, maksasisesesse voi -valisesse sapijuhasse, pankrease

juhasse, poiejuhasse voi sapipoide.

Eemaldage stilett noelalt, keerates stileti korki vastupéeva ja tommates

seda kdepideme metalliihenduselt ettevaatlikult tagasi. Hoidke stilett

kasutamiseks valmis, kui hiljem soovitakse teha tdiendavaid punktsioone.

Ligipaasu sailitamiseks voib labi nela kohale viia 0,035-tollise (inch)

juhtetraadi (ettevotte Cook Medicali soovitatud). Jatkake 12. sammust.

Markus: 0,035-tollise (inch) juhtetraadi voib edasi viia ka parast

aspiratsiooni. Peenndelaga aspiratsiooniks kinnitage kindlalt kdepideme

Gihendusele varem valmis seatud sustla Luer-ttitipi Ghendus. Peenndelaga

stistimiseks jargige tootja juhiseid sustitavate materjalide osas ja jatkake 12.

sammust.

Keerake sulgemisventiil avatud asendisse, mis on sustlaga tihel joonel ja

tekitab sistlas negatiivse rohu rakkude aspireerimiseks. Liigutage kédepidet

ettevaatlikult biopsiapiirkonnas vaikeste sammudega edasi-tagasi. Markus:

Arge eemaldage néela rakkude kogumise ajal biopsiakohalt.

10. Pérast peenndelaga aspireerimise |6petamist keerake sulgemisventiil
suletud asendisse.

11. Tommake néel hiilsisse tagasi, tommates kdepideme volli tagasi. Lukustage
kaitseronga kasikruvi 0 cm tdhise juures.

12.Votke Luer-tttipi thendus lisakanali kiljest lahti ja tommake kogu seade
ultraheliendoskoobist vélja. Markus: Kui juhtetraat on sees, tommake noel
tagasi Ule juhtetraadi.

13. Ulejaanud sammud on ette nahtud ainult peennédelaga aspireerimise puhul.

14. Avage kaitserongal kasikruvi ja pikendage néela. Vahetage lukustuv sustal
tlihja sustla vastu; kinnitage kdepideme Luer-ttitipi thenduse kiilge.

N —

w

»

w

)]

N

©

0

35



15. Lukake kolb sisse aspiraadiproovi véljasurumiseks ja valmistage see ette
vastavalt oma asutuse juhistele.

16. Ulejaanud aspiraadi véib uuringuks vétta, kui sisestada stilett uuesti voi
loputada seadet.

17.Taiendavaks aspireerimiseks samalt kohalt sisestage stilett ettevaatlikult
nodela kdepidemel olevasse metalliihendusse. Markus: Enne stileti
tagasipanemist piihkige seda fusioloogilise lahuse voi steriilse veega.
Toetades stiletti Luer-tutipi Ghenduse kohalt, juhtige seda vaikeste
sammudega edasi, kuni muhv fikseerub tihenduses. Keerake stileti korki
paripdeva kuni Gihenduse fikseerumiseni.

18. Lisaproovide votmiseks korrake samme 2 kuni 16 ,Kasutusjuhistest”.

Péarast protseduuri Ioppu korvaldage seade kasutuselt vastavalt oma
asutuse eeskirjadele ohtlike biomeditsiiniliste jadgtmete havitamise kohta.
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FRANCAIS

AIGUILLE DE PONCTION POUR ECHO-ENDOSCOPIE AVEC
HAUTE DEFINITION 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 sur ordonnance
médicale.

UTILISATION

Ce dispositif est destiné a étre utilisé pour I'accés aux lésions sous-muqueuses
et extramurales des voies digestives ou pour le prélévement de ces lésions,
pour l'acces dans les cas suivants : 'accés aux canaux biliaires intra- ou
extra-hépatiques, aux canaux pancréatiques, au canal cystique, a la vésicule
biliaire ou pour I'administration de produits injectables dans les tissus par le
canal opérateur d'un écho-endoscope.

REMARQUES

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

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles présentées ici.
Cette aiguille est destinée a étre utilisée avec des médicaments et des
dispositifs commercialisés légalement.

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

Ce dispositif peut étre utilisé en association avec tous les produits ECHO
compatibles.

La seringue d'aspiration n'est pas destinée a étre utilisée pour l'injection.
Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant la
formation nécessaire.
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CONTRE-INDICATIONS

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

Coagulopathie

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie
digestive, on citera : perforation, hémorragie, aspiration, fievre, infection,
réaction allergique au médicament, hypotension, dépression ou arrét
respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque, Iésions des vaisseaux sanguins, lésions
nerveuses et pancréatite aigué.

AVERTISSEMENT
Ne pas utiliser pour les procédures cardiaques ou vasculaires.

MISES EN GARDE

Lors d'injections a l'aiguille fine, s'assurer que le produit injectable n'entre pas
en contact avec un site non ciblé.

Si plusieurs sites sont ciblés, remplacer le dispositif pour chaque nouveau site.

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

Rengainer l'aiguille et verrouiller la vis de serrage sur la bague de sécurité
pour maintenir l'aiguille en place avant l'introduction, la progression ou le
retrait du dispositif. Si I'aiguille n'est pas rengainée, elle risque d'endommager
I'endoscope.

PREPARATION DU SYSTEME

1. Pour l'injection et/ou l'accés a l'aiguille fine, passer a I'étape 4.

2. Pour I'aspiration a l'aiguille fine, examiner la seringue. La seringue est
munie de deux verrous de piston sur lesquels l'opérateur doit appuyer
pour pouvoir avancer le piston. Lextrémité de la seringue est équipée
d’un raccord Luer lock avec un robinet sur l'orifice latéral. Un échange d'air
peut étre effectué lorsque le robinet est en position ouverte, aligné avec la
seringue. (Voir Fig. 1)

3. Préparer la seringue de la facon suivante :

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

b. Tourner le robinet a 90 degrés en position fermée.

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

d. Mettre la seringue préparée de coté si une biopsie par aspiration est
souhaitée.
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4. Avancer le dispositif dans I'¢cho-endoscope pour déterminer la longueur
de gaine adéquate. Pour ajuster la longueur, desserrer la vis de serrage de
I'ajusteur de gaine coulissant et glisser celui-ci a la longueur voulue.

Remarque : Le repére de référence pour la longueur de la gaine apparait dans
la fenétre de I'ajusteur de gaine coulissant. (Voir Fig. 2) Serrer la vis de serrage
de I'ajusteur de gaine coulissant pour maintenir la longueur de gaine adéquate.

MODE D’EMPLOI

1. Repérer le site de biopsie ou d'injection voulu sous écho-endoscopie.

2. Introduire l'aiguille ultrasonore dans le canal opérateur et avancer le
dispositif par petites étapes, jusqu’a ce que le raccord Luer lock a la base de
I'ajusteur de gaine coulissant soit en contact avec celui du canal opérateur.
(Voir Fig. 3)

Raccorder le dispositif a l'orifice du canal opérateur de I'écho-endoscope en
tournant la poignée du dispositif jusqu’a ce que les raccords soient unis.

4. 'écho-endoscope et le dispositif étant redressés, régler l'aiguille a la
longueur voulue en desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité et
en avancant la bague jusqu'a ce que le repére de référence voulu pour la
position de l'aiguille apparaisse dans la fenétre de la bague de sécurité.
(Voir Fig. 4) Serrer la vis de serrage pour verrouiller la bague de sécurité

en place. Remarque : Le chiffre dans la fenétre de la bague du verrou de
sécurité indique I'extension de l'aiguille en centimetres. Mise en garde :
Pendant le réglage ou l'extension de l'aiguille, s'assurer que le dispositif est
bien fixé au canal opérateur. Si le dispositif n'est pas fixé avant le réglage ou
I'extension de l'aiguille, 'endoscope risque d'étre endommagé.

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

Avancer l'aiguille dans la lésion, les canaux biliaires intra- ou extra-
hépatiques, le canal pancréatique, le canal cystique ou la vésicule biliaire.
Retirer le stylet de 'aiguille en tournant le capuchon du stylet dans le sens
anti-horaire et en le tirant doucement vers I'arriére pour I'éloigner du raccord
en métal de la poignée. Mettre le stylet de c6té au cas ou des ponctions
supplémentaires s'averent souhaitables ultérieurement.

. Pour maintenir 'accés, il est possible de faire avancer un guide de

0,035 inch (recommandé par Cook Medical) par l'aiguille. Passer

a l'étape 12. Remarque : Il est possible également de faire avancer un

guide de 0,035 inch apreés I'aspiration. Pour I'aspiration a l'aiguille fine, fixer

solidement le raccord Luer lock de la seringue préalablement préparée au
raccord de la poignée. Pour l'injection a l'aiguille fine, suivre les directives du

fabricant pour I'utilisation de produits injectables et passer a l'étape 12.
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9.

13.
14

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

. Une fois I'aspiration a I'aiguille fine terminée, tourner le robinet en position

fermée.

.Rengainer l'aiguille en tirant la tige de la poignée vers I'arriére. Verrouiller la

vis de serrage de la bague de sécurité au niveau du repeére de 0 cm.

. Débrancher le raccord Luer lock du canal opérateur et retirer I'intégralité du

dispositif de I'écho-endoscope. Remarque : Si un guide a été avancé, retirer
I'aiguille sur le guide.
Les étapes restantes ne concernent que l'aspiration a l'aiguille fine.

. Déverrouiller la vis de serrage de la bague de sécurité et étendre l'aiguille.

Remplacer la seringue verrouillable par une seringue vide et fixer celle-ci au
raccord Luer lock de la poignée.

. Pousser le piston de la seringue pour chasser le prélévement, et préparer

celui-ci selon le protocole de I'établissement.

. Le prélevement restant peut étre récupéré pour examen en réinsérant le

stylet ou en purgeant le dispositif.

. Pour réaliser des aspirations supplémentaires au niveau du méme site ciblé,

réinsérer doucement le stylet dans le raccord en métal de la poignée de
I'aiguille. Remarque : Avant de réinsérer le stylet, 'humecter avec du sérum
physiologique ou de I'eau stérile. Tout en soutenant le stylet au niveau du
raccord Luer lock, le faire avancer par petites étapes jusqu’a ce que son
embase soit engagée dans le raccord. Faire tourner le capuchon du stylet
dans le sens horaire jusqu’a ce que les raccords soient unis.

. Des échantillons supplémentaires peuvent étre obtenus en répétant les

étapes 2 a 16 du « Mode d'emploi ».

Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformément
aux directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux
présentant un danger de contamination.
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MAGYAR

ECHOTIP® ULTRA NAGY FELBONTASU ULTRAHANGOS
HOZZAFERESI TUVEL

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszk6z
kizardlag orvos altal vagy orvosi rendeletre forgalmazhaté.

RENDELTETES

Ez az eszkoz a gastrointestinalis traktus submucosus és extramuralis laesiéihoz
valé hozzaférésre, vagy az azokbol torténé mintavételre, illetve a majon beldli
vagy majon kivili epevezetékekhez, hasnyalmirigy-vezetékekhez
epehdlyag-vezetékhez és az epehdlyaghoz val6 hozzéférésre, tovabba
befecskendezhetd anyagoknak egy ultrahangos endoszkép munkacsatornajan
keresztil a szévetekbe torténd bejuttatdsara szolgal.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizarodlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Gjrafelhasznalasra
valo el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz
meghibéasodéasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

A feltlintetett rendeltetési tertileteken kivil az eszkézt mas célra ne alkalmazza.

A t(i rendeltetése szerint legélisan forgalomban levé gydgyszerekkel és
eszkodzokkel hasznélatos.

Ha a csomagolds atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a megtorésekre,
gorbiletekre és szakadasokra. Ha olyan rendellenességet észlel, amely

a megfelel6 miikodést megakadalyozza, ne haszndlja az eszkozt. Kérjen
visszarukédot a COOK Medical cégtol.

Ez az eszkdz valamennyi ECHO-kompatibilis termékkel egyditt alkalmazhaté.

Az aspiracids fecskendd rendeltetése szerint nem hasznalhaté
befecskendezésre.

Széraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletektdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.
ELLENJAVALLATOK

A kivant helyhez val6 hozzaféréssel kapcsolatosan elvégzendd elsédleges
endoszkopos eljarasra vonatkozo ellenjavallatok.

Coagulopathia
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LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkopiaval kapcsolatos komplikacidk tobbek kozott:
perforacid, vérzés, aspiracio, laz, fertézés, allergias gydgyszerreakcio, alacsony
vérnyomas, légzési elégtelenség vagy légzéslealls, szivarrhythmia vagy
szivmegallds, a véredények karosodasa, idegkarosodas és akut pancreatitis.

VIGYAZAT
Nem hasznélhaté a szivben és a vaszkularis rendszerben.

OVINTEZKEDESEK
Vékony tlis befecskendezés soran tigyeljen arra, hogy a befecskendezendé
anyag ne ker(ljon érintkezésbe célba nem vett hellyel.

Tobb hely célbavétele esetén minden egyes helyhez cseréljen eszkozt.

Az eszkdz szdmdra sziikséges legkisebb csatornaméretet ldsd a csomagolas
cimkéjén.

Az eszkdz bevezetését, el6retolasat vagy visszahuzasat megel6zéen a tlinek

a hiivelybe visszahuzva, a biztonsagi gy(ir(in lévé hiivelykcsavarnak pedig
rogzitve kell lennie, hogy a tlit a helyén megtartsa. A t( teljes visszahtzdsdnak
elmulasztasa az endoszkdp sériilését okozhatja.

A RENDSZER ELOKESZITESE

. Vékony t(is befecskendezéshez és/vagy hozzaféréshez ugorjon a 4. [épésre.

2. Vékony tuis aspiraciohoz vizsgalja meg a fecskendét. Két dugattyuretesz

van rajta, amelyeket a dugattyu eléretolasédhoz le kell nyomni. A fecskendd

végén Luer-zaras végz6dés taldlhato, az oldalnyildson elzérécsappal.

Levegdcsere akkor lehetséges ha az elzardcsap ,nyitott” allasban van, a

fecskendével egy vonalban. (Lasd az 1. abrat.)

A fecskendét a kovetkezé médon készitse el6:

. Az elzarocsap ,nyitott” dlldasdban nyomja le a dugattyureteszeket, és teljesen
tolja be a dugattyut a fecskendébe.

. Az elzérdcsapot forditsa el 90 fokkal, ,zart” allasba.

. Huzza vissza a dugattyut addig, amig a kivant beallitasnal nem régzil,

szivoerdt hozva létre.

d. Az el6készitett fecskendét tegye félre, ha aspiracids biopsziara van sziikség.

Tolja be az eszkozt az ultrahangos endoszkdpba, hogy meghatarozza a

megfelel6 hivelyhosszt. A hossz beéllitasahoz lazitsa meg az elcsusztathatd

huivelyhossz-bealliton talalhatd hivelykcsavart, és csusztassa el addig, amig

a megfelel6 hosszat el nem éri.

Megjegyzés: Az elcsusztathato hiivelyhossz-bedllitd ablakaban felttnik a

huvely hosszét jelz6 referenciajel. (Lasd a 2. abrat.) A megfeleld hivelyhossz

fenntartdsdhoz szoritsa meg az elcsusztathaté hiivelyhossz-beéllitén taldlhato

huvelykcsavart.
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HASZNALATI UTASITAS
1. Endoszképos ultrahangvizsgalattal azonositsa a biopszia/befecskendezés
kivant helyét.
2. Az echogén tlit vezesse be a munkacsatornaba, és kis lépésekben tolja el6re
az eszkozt addig, amig az elcsusztathato hiivelyhossz-bedllitd tovénél 1évé
Luer-zaras végzédés a munkacsatornan taldlhato végzédéshez nem ér.
(Lasd a 3. abrat.)
. Csatlakoztassa az eszkdzt az endoszkdp munkacsatornajanak nyildséhoz
az eszkoz fogantyujanak elforgatasaval, amig a végzédések 6ssze nem
kapcsoldédnak.
4. Az ultrahangos endoszképot és az eszkdzt egyenesen tartva éllitsa be
a tl kivant hosszat a kovetkezé modon: lazitsa meg a biztonsagi gy(ird
huvelykcsavarjat, és tolja el6re addig, amig a t(i kivant helyzetét jelzé
referenciajel fel nem tinik a biztonsagi gy(ir(i ablakdban. (Lasd a 4. abrét.)
A biztonséagi gy(rl megfelel6 helyzetben torténd rogzitéséhez szoritsa
meg a hiivelykcsavart. Megjegyzés: A biztonsagi rogzitégy(irl ablakédban
megjelend szam a t( kiallé hosszat jelzi centiméterben. Figyelem: Ugyeljen
arra, hogy a tli bedllitasa vagy kitolasa soran az eszk6z a munkacsatornahoz
legyen csatlakoztatva. Az eszkoz csatlakoztatdsanak a té beéllitasa vagy
kitolasa el6tti elmulasztasa az endoszkdp sériilését okozhatja.
Az ultrahangos endoszkdp helyzetének fenntartdsa mellett a ti fogantyujat
az el6re pozicionalt biztonsagi gydirtig eléretolva tolja ki a tdit.
6. Tolja a tUt a laesidba, a majon bellli vagy majon kivili epevezetékekbe, a
hasnyélmirigy-vezetékbe, az epehdlyag-vezetékbe vagy az epehodlyagba.
. A mandrin kupakjat az dramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatva,
és a fogantyu fémvégzédésrdl 6vatosan visszahtzva tavolitsa el a mandrint a
tbdl. A mandrint érizze meg arra az esetre, ha késébb tovabbi besztrasokra
lenne sziikség.
. A hozzéférés fenntartasa érdekében egy (a Cook éltal javasolt) 0,035 inch-es
vezetédrotot lehet a tlin attolni. Ugorjon a 12. 1épésre. Megjegyzés:
A 0,035 inch-es vezet&drot aspiracié utan is betolhato. A vékony tls
aspirdciohoz hatarozottan csatlakoztassa az el6zetesen el6készitett
fecskendd Luer-zéras végzodését a fogantyun levé végzédéshez. Vékony
tls befecskendezéshez kdvesse a gyarto befecskendezhetd anyagokra
vonatkozd Utmutatdsait, és ugorjon a 12. [épésre.
Az elzarocsapot forditsa ,nyitott” allasba, a fecskendével egy vonalba,
engedve, hogy a fecskendbben uralkod6 negativ nyomas sejteket aspiraljon.
A fogantyut dvatosan, kis 1épésekben mozgassa elére-hatra a biopszia
helyén belul. Megjegyzés: A sejtek begytijtése kozben ne tavolitsa el a t(it a
biopszia helyérél.
10. A vékony t(is aspiracié befejeztével az elzarécsapot forditsa,zart” allasba.
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11.

12.

13.
14.

18.

Huzza vissza a tit a hiivelybe a fogantyu nyelének visszahtzaséval.

A biztonségi gyUru hivelykcsavarjat rogzitse a 0 cm-es jelzésnél.

A Luer-zéras végzodést vélassza le a munkacsatornardl, és az egész eszkozt
huzza vissza az ultrahangos endoszképbdl. Megjegyzés: Ha lett betolva
vezet6drot, hiizza vissza a tlt a vezetédrot mentén.

A tovabbi lépések csak a vékony tlis aspiracidra vonatkoznak.

A biztonsagi gydru hivelykcsavarjat lazitsa ki, és tolja ki a tdit.

A zarofecskendét cserélje Ures fecskendére; csatlakoztassa a fogantyun lévé
Luer-zéras végzédéshez.

. Az aspirdlt minta kiszoritadsdhoz tolja be a dugattyut, majd az intézményi

iranyelveknek megfeleléen készitse elé a mintat.

. A megmaradt aspiratum vizsgélathoz kinyerheté lehet a mandrin vagy az

Oblitéeszkoz ismételt behelyezésével.

.Ugyanarrol a célzott helyrél torténd tovabbi sejtek begydjtéséhez 6vatosan

illessze vissza a mandrint a fogantyun lévé fémvégzédésbe. Megjegyzés:
A mandrint a visszaillesztése el6tt torolje le steril fizioldgias sdoldattal
vagy steril vizzel. A Luer-zaras végzédésnél a mandrint megtamasztva kis
|épésekben tolja elére a mandrint, amig a konusz be nem kapcsolodik

a végzddésbe. Forgassa el a mandrin kupakjat az 6ramutaté jarasaval
megegyez6 irdnyba, amig a végzédések 6ssze nem kapcsolddnak.
Tovabbi minték a ,Hasznalati utasitas” 2-16. |épésének ismétlésével
nyerhetdk.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé
intézményi el6irasok szerint semmisitse meg az eszkozt.
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ITALIANO

ECHOTIP® ULTRA CON AGO PER ACCESSO ECOGUIDATO
AD ALTA DEFINIZIONE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

USO PREVISTO

Questo dispositivo ¢ utilizzato per prelevare campioni dalle lesioni
sottomucosali ed extramurali del tratto gastrointestinale o per I'accesso a tali
lesioni; per I'accesso a dotti biliari intraepatici o extraepatici, dotti pancreatici,
dotto cistico e cistifellea; o per la somministrazione di materiali iniettabili nei
tessuti attraverso il canale operativo di un ecoendoscopio.

NOTE
Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di

ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del
dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

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

Il presente ago e previsto per essere utilizzato con farmaci e dispositivi
legalmente commercializzati.

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

Questo dispositivo pud essere usato con tutti i prodotti compatibili ECHO.

La siringa di aspirazione non € prevista per essere usata per l'iniezione.
Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.
L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a personale medico-

sanitario debitamente addestrato.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni sono quelle specifiche delle procedure endoscopiche
primarie eseguite per ottenere I'accesso al sito interessato.

Coagulopatia
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POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale includono,
senza limitazioni: perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione,
reazione allergica al farmaco, ipotensione, depressione respiratoria o arresto
respiratorio, aritmia o arresto cardiaco, danni ai vasi sanguigni, danni ai nervi e
pancreatite acuta.

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

PRECAUZIONI
Durante l'iniezione con ago sottile, accertarsi che la sostanza iniettabile venga a
contatto esclusivamente con il sito interessato.

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

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

Prima dellinserimento, dell'avanzamento o del ritiro del dispositivo, 'ago deve
essere ritirato all'interno della guaina e la vite zigrinata sull’anello di sicurezza
deve essere bloccata in modo da immobilizzare I'ago. Il mancato ritiro dell'ago
puo danneggiare I'endoscopio.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

. Per l'iniezione con ago sottile e/o per I'accesso, andare al passaggio 4.

Per I'aspirazione con ago sottile, esaminare la siringa. La siringa é dotata

di due fermi dello stantuffo che devono essere premuti per consentirne

I'avanzamento. La punta della siringa é dotata di un raccordo Luer Lock e di

un rubinetto laterale. Lo scambio d’aria puo avvenire quando il rubinetto si

trova in posizione aperta, allineato alla siringa. (Vedere la Figura 1)

Per la preparazione della siringa, eseguire le seguenti operazioni.

Con il rubinetto in posizione aperta, premere i due fermi dello stantuffo e

fare avanzare completamente lo stantuffo nella siringa.

Girare il rubinetto di 90 gradi, portandolo in posizione chiusa.

Tirare indietro lo stantuffo fino a bloccarlo nella posizione desiderata,

creando una pressione negativa.

. Mettere da parte la siringa preparata se si prevede di eseguire la biopsia per

aspirazione.

4. Fare avanzare il dispositivo nell'ecoendoscopio per determinare la lunghezza
idonea della guaina. Per regolare la lunghezza, allentare la vite zigrinata di
bloccaggio sul regolatore della guaina scorrevole e farla scorrere fino ad
ottenere la lunghezza desiderata.
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Nota - Un indicatore di riferimento relativo alla lunghezza della guaina compare
nella finestra del regolatore della guaina scorrevole. (Vedere la Figura 2)

Serrare la vite zigrinata sul regolatore della guaina scorrevole per mantenere la
lunghezza prescelta della guaina.

ISTRUZIONI PER L'USO
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. Identificare il sito desiderato per la biopsia/iniezione mediante ecografia

endoscopica.

Inserire 'ago ecogenico nel canale operativo e fare avanzare il dispositivo
in piccoli incrementi fino a portare il raccordo Luer Lock alla base del
regolatore della guaina scorrevole a contatto con il raccordo del canale
operativo. (Vedere la Figura 3)

. Fissare il dispositivo al raccordo del canale operativo dell'ecoendoscopio

facendo ruotare la sua impugnatura fino allinnesto dei due raccordi.

. Con l'ecoendoscopio e il dispositivo diritti, regolare I'ago alla lunghezza

desiderata allentando la vite zigrinata sull'anello di sicurezza e facendolo
avanzare fino alla comparsa dell'indicatore di riferimento desiderato relativo
all'avanzamento dell’ago nella finestra dell’anello di sicurezza. (Vedere

la Figura 4) Serrare la vite zigrinata per bloccare in posizione I'anello di
sicurezza. Nota - Il numero nella finestra dell’anello del meccanismo di
sicurezza indica l'estensione dell’ago in centimetri. Attenzione - Durante

la regolazione o I'estensione dell’ago, accertarsi che il dispositivo sia

fissato al canale operativo. Il mancato fissaggio del dispositivo prima della
regolazione o dell’'estensione dell'ago puo causare danni all'endoscopio.
Mantenendo invariata la posizione dell'ecoendoscopio, estendere

I'ago facendone avanzare I'impugnatura fino all’anello di sicurezza
precedentemente posizionato.

Fare avanzare I'ago all'interno della lesione, nelle vie biliari intra o
extra-epatiche, nel dotto pancreatico, dotto cistico o cistifellea.

Rimuovere il mandrino dall’ago girando il cappuccio del mandrino in senso
antiorario e tirandolo delicatamente all'indietro dal raccordo metallico
dellimpugnatura. Conservare il mandrino, che potra essere successivamente
usato nel caso in cui fossero necessarie ulteriori punture.

Per mantenere I'accesso, fare avanzare all'interno dell'ago una guida da
0,035 inch (preferibilmente di marca Cook Medical). Andare al passaggio 12.
Nota - E anche possibile fare avanzare una guida da 0,035 inch post-
aspirazione. Per I'aspirazione con ago sottile, fissare saldamente il

raccordo Luer Lock della siringa precedentemente preparata al raccordo
dellimpugnatura. Per l'iniezione con ago sottile, attenersi alle linee guida
per I'uso delle sostanze iniettabili fornite dal relativo produttore e andare al
passaggio 12.
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13.
14.

18.

Girare il rubinetto in posizione aperta allineandolo alla siringa per consentire
alla pressione negativa all'interno della siringa di aspirare le cellule.

Muovere delicatamente I'impugnatura avanti e indietro in piccoli incrementi
all'interno del sito della biopsia. Nota - Non rimuovere I'ago dal sito della
biopsia durante il prelievo delle cellule.

. Una volta terminata I'aspirazione con ago sottile, girare il rubinetto in

posizione chiusa.

. Ritirare I'ago nella guaina tirando indietro il corpo dell'impugnatura.

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

. Scollegare il raccordo Luer Lock dal canale operativo e ritirare I'intero

dispositivo dall'ecoendoscopio. Nota - Se é stata fatta avanzare una guida,
ritirare I'ago sulla guida.

| passaggi rimanenti riguardano esclusivamente I'aspirazione con ago sottile.
Sbloccare la vite zigrinata sull’anello di sicurezza ed estendere I'ago.
Sostituire la siringa autobloccante con una siringa vuota e fissare la nuova
siringa al raccordo Luer Lock dell'impugnatura.

. Spingere lo stantuffo per espellere il campione aspirato, che va quindi

preparato in base alle prassi previste dalla struttura sanitaria.

. L'aspirato residuo puo essere recuperato ai fini dell'esame istologico

reinserendo il mandrino o irrigando il dispositivo.

. Per ottenere ulteriore aspirato dal medesimo sito, reinserire delicatamente

il mandrino nel raccordo metallico dellimpugnatura dell'ago. Nota - Prima
di reinserire il mandrino, pulirlo con soluzione fisiologica o acqua sterile.
Afferrando il mandrino in corrispondenza del raccordo Luer Lock, fare
avanzare il mandrino a piccoli incrementi fino a innestarne il connettore
nel raccordo. Far ruotare il cappuccio del mandrino in senso orario fino a
collegare i raccordi.

Per prelevare campioni supplementari, ripetere i passi da 2 a 16 delle
“Istruzioni per I'uso”.

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici pericolosi
dal punto di vista biologico.
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LIETUVISKAI

~ECHOTIP® ULTRA” SU DIDELES SKIRIAMOSIOS GEBOS
ULTRAGARSO PRIEIGOS ADATA

DEMESIO: JAV federaliniai jstatymai numato, kad $is jtaisas gali bati
parduodamas tik gydytojo arba gydytojo nurodymu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis jtaisas naudojamas, kai reikia pasiekti skrandZio ir zarnyno submukozinius

ir ekstramuralinius pazeidimus arba paimti jy méginius, taip pat pasiekti
intrahepatinius arba ekstrahepatinius tulZies latakus, kasos latakus, paslés
lataka, tulzies pasle arba per ultragarsinio endoskopo prieigos kanalg susvirksti j
audinius virks¢iamy medziagy.

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

Nenaudokite Sio jtaiso kitais tikslais, iSskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.
Si adata yra skirta naudoti su teisétai platinamais vaistais ir jtaisais.

Negalima naudoti, jei gavus siunta pakuoté yra pazeista ar atidaryta.
Apzitrédami ypac atidziai patikrinkite, ar néra persisukimy, sulenkimy ir
jtrakimuy. Pastebéje pakitimuy, kurie trukdyty tinkamai funkcionuoti, prietaiso
nenaudokite. Praneskite ,COOK Medical, kad gautuméte leidima grazinti
prietaisa.

Sj jtaisg galima naudoti su visais gaminiais, suderinamais su ECHO.
Aspiracinis svirkstas néra skirtas Svirksti.

Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo ekstremalios temperataros.

Sj jtaisg gali naudoti tik tinkamai pasiruoses sveikatos priezitros specialistas.
KONTRAINDIKACIJOS

Tokios pat, kaip atliekant pirmine endoskopine procediirg reikiamai vietai
pasiekti.

Koaguliopatija
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GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Gali pasireiksti Sios su skrandzio ir Zarnyno endoskopija susijusios komplikacijos
(be kity): perforacija, kraujavimas, aspiracija, kars¢iavimas, infekcija, alerginé
reakcija j vaistus, hipotenzija, kvépavimo slopinimas ar sustojimas, sirdies ritmo
sutrikimas ar sustojimas, kraujagysliy pazeidimas, nervy pazeidimas ir amus
pankreatitas.

ISPEJIMAS
Neskirta naudoti Sirdziai ar kraujagysliy sistemai.

ATSARGUMO PRIEMONES

Svirksdami per plong adata, uztikrinkite, kad $virk$¢iama medziaga patekty tik j
reikiama vieta.

Prireikus Svirksti j kelias vietas, prie$ Svirksdami j kiekvieng vieta pakeiskite jtaisa.
Minimalus Siam jtaisui reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés Zenklinime.

Reikia jtraukti adatg atgal j vamzdelj ir uzfiksuoti ant apsauginio Ziedo esancia
sriegine verzle, kad pries jvedant, vedant ar istraukiant jtaisa adata likty vietoje.
Nejtraukus adatos endoskopas gali bati pazeistas.

SISTEMOS PARUOSIMAS

. Norédami Svirksti per plong adata ir (arba) ka nors pasiekti, pereikite prie

4 veiksmo.

Norédami atlikti aspiracijg per plona adata, Svirkstg apziarékite. Ant jo jtaisyti

du stamoklio fiksatoriai, kuriuos reikia nuspausti norint stimoklj stumti.

Svirksto gale yra Luerio jungtis su ant $oninés angos esanciu kraneliu. Oro

apykaita galima, kai kranelio padétis ,atsukta” ir lygiuoja su Svirkstu.

(Zr. 1 pav.)

Svirksta paruoskite taip, kaip nurodyta toliau.

. Nustate kranelj j ,atsuktg” padétj, nuspauskite sttmoklio fiksatorius ir
stamokl;j iki galo jstumkite j Svirksta.

. Kranelj pasukite 90° kampu j,,uzsukty” padét;.

. Stamoklj traukite atgal, kol jis uzsifiksuos norimoje padétyje, taip susidarys
siurbimo slégis.

d. Paruosta Svirksta padékite j 3alj, jei jo prireikty aspiracinei biopsijai.

|veskite jtaisa j ultragarsinj endoskopa, kad nustatytuméte reikiama

vamzdelio ilgj. llgiui koreguoti atsukite ant slankiojo vamzdelio

reguliatoriaus esancia fiksuojama sriegine verzle ir stumkite, kol vamzdelis

bus reikiamo ilgio.

Pastaba: Slankiojo vamzdelio reguliatoriaus langelyje atsiras vamzdelio ilgio

atskaitos zymé. (Zr. 2 pav.) Prisukite ant slankiojo vamzdelio reguliatoriaus

esancia sriegine verzle, kad vamzdelis islikty pageidaujamo ilgio.
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NAUDOJIMO NURODYMAI
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10.
11.

12.

13.

. Endoskopiniu ultragarsu nustatykite pageidaujama biopsijos ir (arba)

Svirkstimo vieta.

. Jveskite ultragarso adatg j prieigos kanala ir po truputj veskite jtaisa,

kol Luerio jungtis, esanti ties slankiojo vamzdelio reguliatoriaus pagrindu,
pasieks prieigos kanalo jungtj. (Zr. 3 pav.)

. Prijunkite jtaisg prie endoskopo prieigos kanalo angos, sukdami jtaiso

rankeng, kol jungtys susijungs.

. IStiesine ultragarsinj endoskopa ir jtaisg, pakoreguokite adatg iki reikiamo

ilgio, atlaisvine ant apsauginio Ziedo esancia sriegine verzle ir vesdami,

kol apsauginio zZiedo langelyje atsiras norima adatos jvedimo ilgio atskaitos
zymé. (Zr. 4 pav.) Uzverzkite sriegine verzle, kad uzfiksuotuméte apsauginj
Zieda esamoje vietoje. Pastaba: Apsauginio Ziedo langelyje esantis numeris
rodo adatos pailginima centimetrais. Démesio: Uztikrinkite, kad koreguojant
adatos padétj ar ilgj jtaisas baty prijungtas prie prieigos kanalo. Neprijungus
jtaiso pries koreguojant adatos padétj ar ilgj, endoskopas gali bati pazeistas.

. ISlaikydami esama ultragarsinio endoskopo padétj, pailginkite adatg

stumdami adatos rankeng iki i$ anksto nustatyto apsauginio ziedo.
Veskite adatg | pazeidima, intrahepatinius ar ekstrahepatinius tulzies latakus,
kasos lataka, puslés lataka arba tulzies pasle.

. IStraukite zonda i$ adatos, pries laikrodzio rodykle pasukdami zondo

dangtelj ir $velniai patraukdami jj atgal nuo metalinés rankenos jungties.
Palikite zondg naudoti véliau, jei prireikty papildomy punkcijy.

. Prieigai iSlaikyti per adatg galima jvesti 0,035 inch vielos kreipiklj

(rekomenduojama ,Cook Medical”). Pereikite prie 12 veiksmo. Pastaba:
0,035 inch vielos kreipiklj taip pat galima jvesti po aspiracijos. Norédami
atlikti aspiracija per plong adatg, saugiai prijunkite anksciau paruosto
Svirksto Luerio jungtj prie jungties, esancios ant rankenos. Norédami Svirksti
per plong adatg, vadovaukités Svirks¢iamoms medziagoms taikomomis
gamintojo naudojimo rekomendacijomis ir pereikite prie 12 veiksmo.
Pasukite kranelj j,atsuktg” padétj, sulygiuodami su Svirkstu, kad Svirkste
susidarius neigiamam slégiui lastelés baty aspiruotos. Biopsijos vietoje
atsargiai po truputj judinkite rankena pirmyn ir atgal. Pastaba: Rinkdami
lasteles, adatos i$ biopsijos vietos netraukite.

Baige aspiracija plona adata, pasukite kranelj j ,uzsuktg” padét;.

|traukite adatg j vamzdelj, patraukdami rankenos Serdj atgal. Uzfiksuokite
ant apsauginio ziedo esancia sriegine verzle ties 0 cm Zyme.

Atjunkite Luerio jungtj nuo prieigos kanalo ir iStraukite visa jtaisg i$
ultragarsinio endoskopo. Pastaba: Jei buvo jvestas vielos kreipiklis, adatg
iStraukite per jj.

Like veiksmai taikomi tik aspiracijai plona adata.
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14. Atlaisvinkite ant apsauginio Ziedo esancig sriegine verzle ir pailginkite adata.
Pakeiskite fiksuojamajj Svirksta tusciu Svirkstu, prijunkite jj prie ant rankenos
esancios Luerio jungties.

15. Stamokliu isstumkite aspirato méginj, paskui méginj paruoskite pagal
istaigos rekomendacijas.

16. Likusj aspiratg tyrimams galima paimti vél jvedant zondg ar praplovimo
jtaisa.

17.Norédami i$ tos pacios tikslinés vietos paimti daugiau aspirato, vél atsargiai
istatykite zonda j metaline jungtj, esancia ant adatos rankenos. Pastaba:
Pries i$ naujo jvesdami zondg, nuvalykite jj steriliu fiziologiniu tirpalu
ar steriliu vandeniu. Prilaikydami zonda ties Luerio jungtimi, po truputj
stumkite jj tol, kol jvoré jsistatys j jungtj. Sukite zondo dangtelj pagal
laikrodzio rodykle, kol jungiamosios detalés susijungs.

18. Papildomy méginiy galima paimti kartojant,Naudojimo nurodymuy”
skirsnyje aprasytus 2-16 veiksmus.

Uzbaige procediiry, jtaisg pasalinkite laikydamiesi jstaigos biologiskai

pavojingy medicininiy atlieky salinimo reikalavimy.
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LATVISKI

ECHOTIP® ULTRA AR AUGSTAS PRECIZITATES
ULTRASKANAS PIEKLUVES ADATU

UZMANIBU! ASV Federalais likums atlauj 3is iekartas pardosanu tikai
arstiem vai ar arstu norikojumu.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Siierice ir paredzéta, lai piek|itu gastrointestinala trakta zemglotadas un
ekstramuraliem bojajumiem vai nemtu paraugus no tiem, lai pieklatu intra- vai
ekstrahepatiskajiem zultsvadiem, aizkunga dziedzera vadiem, ductus cysticus,
zultspaslim vai lai ievaditu injicéjamus materialus audos caur ultraskanas
endoskopa darba kanalu.

PIEZIMES

Siierice paredzéta tikai vienreizéjai lieto3anai. lerices atkartotas apstrades,
sterilizacijas un/vai lieto§anas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu un/vai
slimibu parnesanu.

Nelietojiet 3o ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta
izmantosana.

Si adata ir paredzéta lietosanai ar legala tirdznieciba pieejamam zalém un
iericém.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, jau sanemot. Veiciet vizualu
parbaudi, pievérsot ipasu uzmanibu tam, vai nav samezglojumu, locijumu

vai plisumu. Nelietot, ja tiek atklata kada neatbilstiba normai, kas nepielau;j
lietosanu pareiza darba stavokli. Lidzu, pazinojiet ,COOK Medical’, ja vélaties
sanemt apstiprinajumu ierices atpakal nosatisanai.

So ierici var lietot ar visiem izstradajumiem, kas savietojami ar ECHO.
Aspiracijas $lirci nav paredzéts lietot injicésanai.

Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot ekstremalu temperatiaru iedarbibai.

So ierici drikst lietot tikai apmaciti veselibas aprapes specialisti.
KONTRINDIKACIJAS

Tas, kuras specifiskas primarai endoskopiskai procedurai, kas javeic, lai piek|atu
vélamajai vietai.

Koagulopatija
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IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas, ar kunga-zarnu trakta endoskopiju saistitas komplikacijas ietver,
bet neaprobezojas ar: perforaciju, asinosanu, aspiraciju, drudzi, infekciju,
alergisku reakciju pret medikamentu, hipotensiju, elposanas nomakumu vai
apstasanos, sirds aritmiju vai apstasanos, asinsvadu bojajumu, nervu bojajumu
un akatu pankreatitu.

UZMANIBU!
Nelieto sirdi vai asinsvadu sistéma.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Veicot injekciju ar smalko adatu, nodrosiniet, lai injicéjamais materials
nenonaktu saskaré ar neparedzétu vietu.

Kad mérkis ir vairakas vietas, nomainiet ierici katrai vietai.

Minimalo darba kanala izméru, kas nepiecieSsams 3ai iericei, skatiet iepakojuma
markéjuma.

Pirms ierices ievadisanas, virzisanas vai iznems3anas adatai jabat atvilktai
ievadapvalka, un ikska skravei drosibas gredzena jabat noblokétai, lai nelautu
adatai izkustéties. Adatas neatvilkSana ievadapvalka var izraisit endoskopa
bojajumus.

SISTEMAS SAGATAVOSANA

. Lai uzzinatu par injekciju ar smalko adatu un/vai par piekluvi, parejiet pie 4.

darbibas.

Lai veiktu aspiraciju ar smalko adatu, parbaudiet lirci. Tai ir divi virzula

noslégi, kuriem jabat nospiestiem uz leju, lai virzitu virzuli. Slirces gala ir Luer

lock tipa savienotajdala kuras sanu pieslégvietai ir slégkrans. Kad slégkrans ir

atvérta pozicija un atrodas viena linija ar $lirci, var ievilkt/izpast gaisu.

(Skatit 1. att.)

Sagatavojiet lirci $adi;

. kad slegkrans ir atvéerta pozicija, nospiediet uz leju virzula noslégus un

pilniba ievirziet virzuli slircé;

pagrieziet slégkranu par 90°, lai tas atrastos slégta pozicija;

. pavelciet virzuli atpakal, lidz tas nofikséjas vieta vélamaja stavokli, radot
atstksanu;

d. novietojiet sagatavoto $lirci mala, ja bas nepiecieSsama aspiracijas biopsija.

levirziet ierici ultraskanas endoskopd, lai noteiktu vajadzigo ievadapvalka

garumu. Lai noregulétu garumu, atlaidiet valigak 1kska skraves blokétaju

uz parbidama ievadapvalka regulétaja un slidiniet, lidz ir iegats vajadzigais

garums.
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Piezime: ievadapvalka garumu noradosa atskaites atzime paradisies parbidama
ievadapvalka regulétaja lodzina. (Skatit 2. att.) Pievelciet ikska skravi uz
parbidama ievadapvalka regulétaja, lai saglabatu vajadzigo ievadapvalka
garumu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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. Identificéjiet vélamo biopsijas/injekcijas vietu ar endoskopiskas ultraskanas

palidzibu.

levietojiet ultraskanas adatu darba kanala un virziet ierici pa nelieliem
posmiem, lidz Luer lock tipa savienotajdala, kas atrodas parbidama
ievadapvalka regulétaja pamatné, saskaras ar darba kanal a savienotajdalu.
(Skatit 3. att.)

. Pievienojiet ierici endoskopa darba kanala pieslégvietai, griezot ierices

rokturi, lidz savienotajdalas ir savienotas.

Ultraskanas endoskopam un iericei esot iztaisnotiem, noreguléjiet adatu
nepiecieS$amaja garuma, atlaizot valigak ikska skravi drosibas gredzena,

un virziet, lidz vélama adatas izvirzisanas atskaites atzime paradas drosibas
gredzena lodzina. (Skatit 4. att.) Pievelciet ikSka skravi, lai noblokétu drosibas
gredzenu $aja stavokli. Piezime: skaitlis drosibas gredzena blokétaja lodzina
norada adatas izvirzijumu centimetros. Uzmanibu: nodrosiniet, lai ierice
adatas noregulésanas vai izvirzisanas laika batu pievienota darba kanalam.
Ja ierice nav pievienota pirms adatas noregulésanas vai izvirzisanas, var tikt
bojats endoskops.

Saglabajot ultraskanas endoskopa poziciju, izvirziet adatu, bidot adatas
rokturi lidz ieprieks pozicionétajam drosibas gredzenam.

Virziet adatu bojajuma, intra- vai ekstrahepatiskajos Zultsvados, aizkunga
dziedzera vada, ductus cysticus vai Zultspasli.

Nonemiet stileti no adatas, pagrieZot stiletes uzgali pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam un uzmanigi atvelkot to no roktura metala
savienotajdalas. Saglabajiet stileti, ja papildu punkcijas tiks veiktas vélak.

Lai piekluvi saglabatu, caur adatu var virzit 0,035 inch vaditajstigu (ieteicama
,Cook Medical”). Parejiet pie 12. darbibas. Piezime: 0,035 inch vaditajstigu
var virzit arl péc aspiracijas. Lai veiktu aspiraciju ar smalko adatu, ieprieks
sagatavotas lirces Luer lock tipa savienotajdalu piestipriniet roktura
savienotajdalai. Lai veiktu injekciju ar smalko adatu, ievérojiet razotaja
noradijumus par injicéjamo materialu lietosanu un parejiet pie 12. darbibas.
Pagrieziet slegkranu, lai tas batu atvérta pozicija viena linija ar slirci, laujot
negativajam spiedienam $lircé aspirét sinas. Uzmanigi, pa nelieliem
posmiem pakustiniet rokturi uz priekSu un atpakal biopsijas vieta. Piezime:
neiznemiet adatu no biopsijas vietas Sunu savaksanas laika.

10. Péc aspiracijas ar smalko adatu pabeigsanas pagrieziet slégkranu ta, lai tas

batu noslégta pozicija.
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11. Atvelciet adatu ievad apvalka, pavelkot atpakal rokturi. Noblokéjiet 1kska
skravi drosibas gredzena pie 0 cm atzimes.

12. Atvienojiet Luer lock tipa savienotajdalu no darba kanala un iznemiet visu
ierici no ultraskanas endoskopa. Piezime: ja ir tikusi virzita vaditajstiga,
tad iznemiet adatu par to.

13. Atlikusie soli paredzéti tikai aspiracijas veiksanai ar smalko adatu.

14. Atblokéjiet kska skravi drosibas gredzena un izvirziet adatu. Nomainiet
blokéjoso slirci ar tuksu slirci; pievienojiet to Luer lock tipa roktura
savienotajdalai.

15. Nospiediet virzuli, lai izpastu aspiréto paraugu, tad sagatavojiet saskana ar
iestades vadlinijam.

16. Atlikuso aspiratu var iegat parbaudei, atkartoti ievietojot stileti vai izskalojot
ierici.

17. Lai papildus aspirétu no tas pasas mérka vietas, uzmanigi atkartoti ievietojiet
stileti adatas roktura metala savienotajdala. Piezime: pirms stiletes
atkartotas ievietosanas noslaukiet to ar fiziologisko skidumu vai sterilu
Gdeni.

18. Atbalstot stileti pie Luer lock tipa savienotajdalas, virziet stileti pa nelielam
posmam, lidz galvina iegulstas savienotajdala. Grieziet stiletes uzgali
pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz savienotajdalas ir savienotas.

19. Papildu paraugus var iegat, atkartojot no 2. darbibas lidz 16. darbibai
“Lietosanas instrukcija”

Péc procediiras pabeigSanas izmetiet ierici saskana ar iestades
noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.
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NEDERLANDS

ECHOTIP® ULTRA MET HIGH-DEFINITION ULTRASONE
INTRODUCTIENAALD

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts.

BEOOGD GEBRUIK

Dit instrument wordt gebruikt om toegang te verkrijgen tot of om monsters af
te nemen van submucosale en extramurale laesies in het maag-darmkanaal,
om toegang te verkrijgen tot de intra- of extrahepatische galwegen, het
pancreaskanaal, de ductus cysticus of de galblaas, of om injecteerbare
materialen toe te dienen in weefsels door het werkkanaal van een echo-
endoscoop.

OPMERKINGEN

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

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

Deze naald is bestemd voor gebruik met rechtmatig in de handel gebrachte
medicijnen en instrumenten.

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

Dit instrument kan samen met alle ECHO-compatibele producten worden
gebruikt.

De aspiratiespuit mag niet worden gebruikt voor injectie.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische
zorgverlener.
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CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor de primaire endoscopische procedure die wordt
uitgevoerd voor het verkrijgen van toegang tot de gewenste plaats.

Coagulopathie

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties van endoscopie van het maag-darmkanaal zijn
onder meer: perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie
op medicatie, hypotensie, ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornis,
hartstilstand, beschadiging van bloedvaten, zenuwbeschadiging en acute
pancreatitis.

WAARSCHUWING
Niet voor gebruik in het hart of vaatstelsel.

VOORZORGSMAATREGELEN

Zorg er bij het verrichten van een fijnenaaldinjectie voor dat het injecteerbare
materiaal uitsluitend in aanraking komt met de te injecteren plaats.

Als er meerdere plaatsen moeten worden geinjecteerd, gebruik dan een nieuw
instrument voor elke plaats.

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

De naald moet véér het inbrengen, opvoeren of terugtrekken van het
instrument in de sheath worden getrokken en de stelschroef op de
veiligheidsring moet worden vergrendeld om de naald op zijn plaats te
houden. Als de naald niet wordt ingetrokken, kan dit schade aan de endoscoop
veroorzaken.

VOORBEREIDING VAN SYSTEEM

. Ga naar stap 4 voor fijnenaaldinjectie en/of toegang.

Inspecteer de injectiespuit voor fijnenaaldaspiratie. De spuit heeft twee

plunjervergrendelingen die ingedrukt moeten worden om de plunjer op te

voeren. De tip van de spuit heeft een Luerlock-fitting met een afsluitkraan

op de zijopening. Er kan lucht worden uitgewisseld wanneer de afsluitkraan

in de ‘open’ stand is, uitgelijnd met de spuit. (Zie afb. 1)

Prepareer de spuit als volgt:

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

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

. Trek de plunjer naar achteren totdat hij in de gewenste stand is vergrendeld,
en er zuiging ontstaat.

d. Leg de geprepareerde spuit opzij wanneer een aspiratiebiopsie gewenst is.

4. Voer het instrument op in de echo-endoscoop om de gewenste
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sheathlengte vast te stellen. Draai de stelschroefvergrendeling op de
schuifregeling van de sheath los om de lengte af te stellen en verschuif hem
totdat de gewenste lengte bereikt is.

NB: De referentiemarkering voor de sheathlengte verschijnt in het venster

van de schuifregeling van de sheath. (Zie afb. 2) Draai de stelschroef op de

schuifregeling van de sheath vast om de gewenste sheathlengte te handhaven.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Identificeer de gewenste biopsie-/injectieplaats door endoscopische
echografie.

2. Introduceer de ultrasone naald in het werkkanaal en voer het instrument

met kleine stappen op totdat de Luerlock-fitting aan de onderkant van de

schuifregeling van de sheath bij de fitting op het werkkanaal komt.

(Zie afb. 3)

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

4. Houd de echo-endoscoop en het instrument recht en stel de naald af op
de gewenste lengte door de stelschroef op de veiligheidsring los te draaien
en de veiligheidsring op te voeren totdat de gewenste referentiemarkering
voor de naaldopvoering in het venster van de veiligheidsring verschijnt.
(Zie afb. 4) Draai de stelschroef vast om de veiligheidsring op zijn plaats te
vergrendelen. NB: Het cijfer in het venster van de veiligheidsring geeft de
uitgeschoven lengte van de naald in centimeters aan. Let op: Controleer
of bij het afstellen of uitschuiven van de naald of het instrument aan het
werkkanaal is bevestigd. Als het instrument niet bevestigd is voor het
afstellen of uitschuiven van de naald, of -extensie, kan dit schade aan de
endoscoop veroorzaken.

. Schuif, terwijl u de plaats van de echo-endoscoop handhaaft, de naald uit
door het naaldhandvat naar de vooraf gepositioneerde veiligheidsring op
te voeren.

. Voer de naald in de laesie, de intra- of extrahepatische galwegen,

het pancreaskanaal, de ductus cysticus of de galblaas op.

Verwijder het stilet van de naald door de dop van het stilet linksom te

draaien en voorzichtig naar achteren uit de metalen fitting van het handvat

te trekken. Bewaar het stilet voor later gebruik als meer puncties wenselijk
zijn.

. Om de toegang te handhaven kan een (door Cook Medical aanbevolen)
voerdraad van 0,035 inch door de naald worden opgevoerd. Ga naar stap 12.
NB: Er kan ook een voerdraad van 0,035 inch worden opgevoerd na
aspiratie. Bevestig bij fijnenaaldaspiratie de Luerlock-fitting van een
eerder geprepareerde spuit stevig aan de fitting op het handvat. Volg bij
fijnenaaldinjectie de richtlijnen van de fabrikant voor het gebruik van
injecteerbare materialen en ga naar stap 12.
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9. Draai de afsluitkraan naar de ‘open’ stand, uitgelijnd met de spuit, zodat
er negatieve druk in de spuit ontstaat om cellen te aspireren. Beweeg het
handvat met kleine stappen heen en weer in de biopsieplaats. NB: Haal de
naald tijdens de celafname niet uit de biopsieplaats.

10. Draai na voltooiing van de fijnenaaldaspiratie de afsluitkraan naar de
‘gesloten’ stand.

11.Trek de naald in de sheath terug door de handvatschacht naar achteren
te trekken. Vergrendel de stelschroef op de veiligheidsring bij de 0 cm
markering.

12. Koppel de Luerlock-fitting los van het werkkanaal en trek het hele
instrument uit de echo-endoscoop. NB: Als een voerdraad is opgevoerd,
trek de naald dan terug over de voerdraad.

13. De resterende stappen hebben alleen betrekking op fijnenaaldaspiratie.

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

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

16. Het resterende aspiraat kan voor onderzoek worden opgevangen door het
stilet opnieuw in te brengen of het instrument door te spoelen.

17.Breng, voor aanvullende aspiratie uit dezelfde beoogde plaats, het stilet
opnieuw voorzichtig in de metalen fitting op het naaldhandvat in.

NB: Neem het stilet met steriel fysiologisch zout of steriel water af alvorens
het opnieuw in te brengen. Ondersteun het stilet bij de Luerlock-fitting

en voer het stilet met kleine stappen op totdat het aanzetstuk in de fitting
grijpt. Draai de dop van het stilet rechtsom totdat de fittingen op elkaar zijn
aangesloten.

18. Extra monsters kunnen worden genomen door stap 2 t/m 16 van de
‘Gebruiksaanwijzing' te herhalen.

Voer het instrument na het voltooien van de ingreep af volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.
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ECHOTIP® ULTRA MED ULTRALYDTILGANGSNAL MED
H@Y OPPLASNING

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun
selges av eller etter henvisning fra lege.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til a fa tilgang til eller innhente prover fra
submukosale og ekstramurale lesjoner i mage-tarm-kanalen, til a fa tilgang
til ductus hepaticus interna og externa, ductus pancreaticus, ductus cysticus
og galleblzeren eller til levering av injiserbare materialer i vev gjennom
arbeidskanalen pa et ultralydendoskop.

MERKNADER

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

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

Denne nélen er beregnet pa bruk sammen med lovlig markedsferte legemidler
og anordninger.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar
den. Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger
eller brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret
ikke virker som det skal. Kontakt COOK Medical for & fa returtillatelse.

Denne anordningen kan brukes sammen med alle ECHO-kompatible produkter.
Aspirasjonssprayten skal ikke brukes til injeksjon.

Oppbevares tert og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant

opplaering.

KONTRAINDIKASJONER

De som gjelder spesifikt for primaer endoskopisk prosedyre som utfares for a fa
tilgang til @nsket sted.

Koagulopati
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MULIGE KOMPLIKASJONER

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

ADVARSEL
Ikke til bruk i hjerte- eller karsystem.

FORHOLDSREGLER
Ved injeksjon med finndl ma det pases at injiserbart materiale ikke kommer i
kontakt med utilsiktet sted.

Nar flere steder skal behandles, ma anordningen skiftes ut for hvert sted.

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

Nélen ma trekkes inn i hylsen, og tommeskruen pa sikkerhetsringen ma lases
for & holde nalen pa plass fer innsetting, innfering eller uttak av anordningen.
Hvis nalen ikke trekkes inn, kan dette fore til skade pa endoskopet.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET

1. For injeksjon med finnal og/eller tilgang skal du ga til trinn 4.

2. For aspirasjon med finndl mé du undersgke sproyten. Den har to
stempellaser som ma trykkes ned for & fare frem stempelet. Pa spissen av
sproyten er det en luer-lock-tilpasning med en stoppekran pa sideport.
Det kan utveksles luft nar stoppekranen er i apen posisjon pa linje med
sproyten. (Se figur 1)

Klargjer sproyten slik:
. Med stoppekranen i dpen posisjon trykker du ned stempellasene og ferer
stempelet helt inn i sprgyten.

b. Drei stoppekranen 90° til lukket posisjon.

c. Trekk stempelet tilbake til det er Iast pa plass ved ensket innstilling for &

opprette sug.

d. Legg den klargjorte sproyten til side hvis aspirasjonsbiopsi enskes.

4. Anordningen fares inn i ultralydendoskopet for 4 fastsla passende lengde
pé hylsen. Lengden justeres ved a lasne tommeskruen pa den glidende
hylsejusteringsmekanismen og skyve til ensket lengde.

Merknad: Referansemerket for hylselengden vises i det lille vinduet pa den
glidende hylsejusteringsmekanismen. (Se figur 2) Stram tommeskruen pa den
glidende hylsejusteringsmekanismen for & opprettholde gnsket lengde pé
hylsen.

» w
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BRUKSANVISNING
1. Finn gnsket biopsi-/injeksjonssted ved hjelp av endoskopisk ultralyd.
2. Sett ultralydndlen inn i arbeidskanalen og for inn anordningen

i sma trinn inntil luer-lock-tilpasningen nederst pa den glidende

hylsejusteringsmekanismen kommer i kontakt med tilpasningen pa

arbeidskanalen. (Se figur 3)

Fest anordningen til arbeidskanalporten pa endoskopet ved a rotere

handtaket pa anordningen inntil tilpasningene er koblet sammen.

Med ultralydendoskopet og anordningen rett justerer du nélen til ensket

lengde ved & Igsne tommeskruen pé sikkerhetsringen og fore nalen frem

til gnsket referansemerke for néleinnfering vises i det lille vinduet pa

sikkerhetsringen. (Se figur 4) Stram tommeskruen for & lase sikkerhetsringen
pa plass. Merknad: Tallet i det lille vinduet pa sikkerhetsldseringen viser
nalens forlengelse i centimeter. Forsiktig: Serg for at anordningen er

festet til arbeidskanalen under justering eller forlengelse av nalen. Hvis

anordningen ikke festes for ndlen justeres eller forlenges, kan dette fore til
skade pa endoskopet.

Mens ultralydendoskopet holdes pa plass, forleng nélen ved a fore

néalehandtaket frem til den forhdndsposisjonerte sikkerhetsringen.

For nalen inn i lesjonen, ductus hepaticus interna eller externa, ductus

pancreaticus, ductus cysticus eller galleblaeren.

Fjern stiletten fra nalen ved & rotere stiletthetten moturs og forsiktig trekke

den tilbake fra metalltilpasningen pa handtaket. Oppbevar stiletten for

senere bruk hvis ytterligere punkturer gnskes senere.

. For & opprettholde tilgang kan en 0,035 inch ledevaier (fra Cook Medical

anbefales) fores gjennom nalen. Ga til trinn 12. Merknad: En 0,035 inch

ledevaier kan ogsa feres inn etter aspirasjon. For aspirasjon med finndl
fester du luer-lock-tilpasningen pa den tidligere klargjorte sproyten godt til
tilpasningen pa handtaket. For injeksjon med finnal falger du produsentens

retningslinjer for bruk av injiserbare materialer og gar til trinn 12.

Drei stoppekranen til dpen posisjon pa linje med sproyten, slik at det

negative trykket i sproyten kan aspirere celler. Beveg handtaket forsiktig i

sma trinn frem og tilbake innenfor biopsistedet. Merknad: Ikke fjern ndlen

fra biopsistedet under celleinnsamling.

10. Nar aspirasjon med finnal er fullfert, dreier du stoppekranen til lukket
posisjon.

11.Trekk nalen inn i hylsen ved a trekke skaftet pa handtaket tilbake.

Las tommeskruen pa sikkerhetsringen ved 0 cm-merket.

12. Koble luer-lock-tilpasningen fra arbeidskanalen og trekk hele anordningen
ut av ultralydendoskopet. Merknad: Hvis en ledevaier er fort inn, ma nalen
trekkes ut over ledevaieren.

13. De resterende trinnene er kun for aspirasjon med finnal.
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18.

Las opp tommeskruen pa sikkerhetsringen og forleng nalen. Bytt ut
lasesproyten med en tom sproyte og fest den til luer-lock-tilpasningen pa
handtaket.

. Skyv inn stempelet for & drive ut aspirert preve, og klargjer i henhold til

institusjonens retningslinjer.

. Gjenvaerende aspirat kan hentes ut for undersgkelse ved & sette inn stiletten

igjen eller skylle anordningen.

. For ytterligere aspirasjon fra samme malsted setter du stiletten forsiktig inn

igjen i metalltilpasningen pa nalehandtaket. Merknad: For stiletten settes
inn igjen, ma den terkes av med en steril saltvannsopplgsning eller sterilt
vann. Samtidig som stiletten ved luer-lock-tilpasningen holdes stedig,
fores stiletten frem i sma trinn til festet er innkoblet i tilpasningen. Roter
stiletthetten med urviseren til tilpasningene er sammenkoblet.
Ytterligere prover kan samles inn ved & gjenta trinn 2 til 16 under
“Bruksanvisning"”.

Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i henhold til
sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
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ECHOTIP® ULTRA Z IGLA DOSTEPOWA DO ENDOSKOPOW
ULTRASONOGRAFICZNYCH WYSOKIEJ ROZDZIELCZOSCI

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na
sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do uzyskiwania dostepu do zmian
podsluzéwkowych i zewnatrzéciennych przewodu pokarmowego lub
pobierania z nich prébek, do uzyskiwania dostepu do wewnatrz-

i zewnatrzwatrobowych drdg zétciowych, przewodéw trzustkowych,
przewodu pecherzykowego, pecherzyka zétciowego, lub do podawania
materiatéw do wstrzyknig¢ dotkankowych przez kanat roboczy endoskopu
ultrasonograficznego.

UWAGI

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Préby
ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub
ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia
choroby.

Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych

z podanym przeznaczeniem.

Niniejsza igta jest przeznaczona do stosowania z lekami i urzadzeniami
dostepnymi na rynku zgodnie z przepisami prawa.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdélng uwage na zatamania,
zagiecia i peknigcia. Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra
moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do firmy COOK
Medical o zgode na zwrot urzadzenia.

Niniejszego urzadzenia mozna uzywac w potaczeniu ze wszystkimi produktami
kompatybilnymi z serig ECHO.

Strzykawka aspiracyjna nie jest przeznaczona do wstrzykniec.

Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wyfacznie przez wyszkolony personel
medyczny.
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PRZECIWWSKAZANIA
Wriasciwe dla pierwotnej procedury endoskopowej przeprowadzanej w celu
uzyskania dostepu do wymaganego miejsca.

Koagulopatia

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego naleza miedzy
innymi: perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna
na lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia
rytmu serca lub zatrzymanie krazenia, uszkodzenie naczyn krwionosnych,
uszkodzenie nerwdw i ostre zapalenie trzustki.

OSTRZEZENIE
Nie stosowac w obrebie serca i naczyn krwionosnych.

SRODKI OSTROZNOSCI

W trakcie wykonywania wstrzykiwania cienkoigtowego (fine needle injection,
FNI) upewnic¢ sie, ze wstrzykiwany materiat nie wchodzi w styczno$¢ z miejscem
innym niz miejsce przeznaczenia.

W przypadku wielu miejsc docelowych, dla kazdego miejsca uzy¢ nowego
urzadzenia.

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

Przed wprowadzeniem, wsunieciem lub wycofaniem urzadzenia nalezy wycofa¢
igte do koszulki i zablokowac¢ srube radetkowana na pierécieniu bezpieczenstwa,
aby uniemozliwi¢ przesuniecie igty. Niepetne wycofanie igty moze spowodowac
uszkodzenie endoskopu.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. W przypadku FNI i/lub uzyskiwania dostepu, przejs¢ do punktu 4.

2. W przypadku biopsji cienkoigtowej (fine needle aspiration, FNA), skontrolowac
strzykawke. Ma ona dwie blokady tfoczka, ktére trzeba wcisna¢, aby wsunac
tloczek. Koncdwka strzykawki ma facznik typu Luer lock z kranikiem na
porcie bocznym. Powietrze mozna wymieni¢ po ustawieniu kranika w pozycji
otwartej, rownolegle do strzykawki. (Patrz rys. 1)

3. Strzykawke nalezy przygotowac w nastepujacy sposéb:

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

b. Obrdcic¢ kranik o 90 stopni do pozycji zamknietej.

c. Odciagnac¢ ttoczek az do jego zablokowania w zadanym potozeniu,
wytwarzajac podcisnienie.
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d. Odtozy¢ przygotowang strzykawke na bok do czasu wykonania biopsji
aspiracyjnej.

4. Wsunac urzadzenie do endoskopu ultrasonograficznego, aby okresli¢
preferowana dtugos¢ koszulki. Aby ustawi¢ dtugos¢, poluzowac blokujaca
Srube radetkowang na przesuwanym regulatorze koszulki i przesuwac go do
uzyskania preferowanej dtugosci.

Uwaga: W okienku przesuwanego regulatora koszulki pojawi sie znacznik
referencyjny, wskazujacy dtugosc koszulki. (Patrz rys. 2) Dokrecic¢ srube
radetkowana na przesuwanym regulatorze koszulki, aby zachowac preferowana
dtugosc¢ koszulki.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Okresli¢ zadane miejsce biopsji/wstrzykniecia, wykonujac ultrasonografie
endoskopowa.
Wprowadzi¢ igte ultrasonograficzna do kanatu roboczego i wsuwac
urzadzenie krétkimi odcinkami az do zetkniecia sie tacznika typu Luer lock
na podstawie przesuwanego regulatora koszulki z tacznikiem na kanale
roboczym. (Patrz rys. 3)
Podtaczy¢ urzadzenie do portu kanatu roboczego endoskopu, obracajac
uchwyt urzadzenia do momentu potaczenia tacznikow.
Przy wyprostowanym endoskopie ultrasonograficznym i urzadzeniu
ustawi¢ wymagang dtugosc igly, poluzowujac srube radetkowang na
pierscieniu bezpieczenstwa i przesuwajac go do momentu pojawienia
sie znacznika referencyjnego wysuniecia iglty w okienku pierscienia
bezpieczenstwa. (Patrz rys. 4) Dokreci¢ srube radetkowang w celu
zablokowania pierécienia bezpieczenistwa w miejscu. Uwaga: Liczba w
okienku pierscienia bezpieczenstwa wskazuje dtugos¢ wysuniecia igty w
centymetrach. Przestroga: Podczas regulacji dtugosci lub wysuwania igty
nalezy upewnic sig, ze urzadzenie jest przymocowane do kanatu roboczego.
Nieprzymocowanie urzadzenia przed regulacja dtugosci igty moze
spowodowac uszkodzenie endoskopu.
Utrzymujac potozenie endoskopu ultrasonograficznego wysuna¢ igte,
przesuwajac uchwyt igty w kierunku uprzednio ustawionego pierscienia
bezpieczenstwa.
. Wsungc igte do zmiany, wewnatrz- lub zewnatrzwatrobowych drég
z6tciowych, przewodu trzustkowego, przewodu pecherzykowego lub
pecherzyka zétciowego.
Usuna¢ mandryn z igty, obracajac jego nasadke przeciwnie do ruchu
wskazéwek zegara i delikatnie wyciagajac go z metalowego ztacza uchwytu.
Zachowac¢ mandryn do pézniejszego uzycia, jesli wymagane bedzie
wykonanie dodatkowych naktu¢.
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W celu utrzymania dostepu mozna wprowadzi¢ przez igte prowadnik

0,035 inch (zaleca sie prowadnik firmy Cook Medical). Przejs¢ do punktu 12.
Uwaga: Prowadnik 0,035 inch mozna réwniez wprowadzi¢ po wykonaniu
biopsji aspiracyjnej. W przypadku FNA przymocowac scisle ztacze typu Luer
lock przygotowanej uprzednio strzykawki do tacznika na uchwycie.

W przypadku FNI, postepowac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi
stosowania materiatéw do wstrzykiwania i przejs¢ do punktu 12.

Obroci¢ kranik do pozycji otwartej rownolegle do strzykawki, co umozliwia
aspiracje komorek przez podcisnienie w strzykawce. Delikatnie poruszac
uchwytem w przdd i w tyt matymi odcinkami, utrzymujac igte w obrebie
miejsca biopsji. Uwaga: Nie wysuwac igty z miejsca biopsji podczas
pobierania komorek.

Po zakonczeniu FNA obrdci¢ kranik do pozycji zamknietej.

. Wycofac igte do koszulki, pociagajac do tytu trzon uchwytu. Zablokowaé

Srube radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa na znaczniku 0 cm.

. Odtaczyc facznik typu Luer lock od kanatu roboczego i wycofac cate

urzadzenie z endoskopu ultrasonograficznego. Uwaga: Jesli wprowadzono
prowadnik, wycofac igte po prowadniku.
Pozostate punkty dotycza tylko FNA.

. Odblokowac srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa i wysunac

igte. Wymieni¢ strzykawke blokujaca na pusta strzykawke i podtaczy¢ do
facznika typu Luer lock na uchwycie.

. Wcisnac ttoczek, aby wystrzyknac zaaspirowang prébke, nastepnie

opracowac probke zgodnie z zaleceniami danej placéwki.

. Pozostaty aspirat mozna odzyskac¢ do badania wprowadzajac ponownie

mandryn lub stosujac urzadzenie do przeptukiwania.

. W celu wykonania dodatkowych biopsji aspiracyjnych z tego samego

miejsca docelowego delikatnie wprowadzi¢ ponownie mandryn

do metalowego ztacza na uchwycie igty. Uwaga: Przed ponownym
wprowadzeniem mandrynu przetrze¢ go sola fizjologiczna lub jatowa
woda. Podtrzymujac mandryn w taczniku typu Luer lock, wsuwa¢ mandryn
krotkimi odcinkami do momentu, gdy gtowica potaczy sie z tacznikiem.
Obroci¢ nasadke mandrynu zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do
momentu potgczenia tgcznikdw.

Dodatkowe prébki mozna uzyska¢, powtarzajac czynnosci od punktu 2 do
punktu 16 w czesci ,Instrukcja stosowania”

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej
placowki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.
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PORTUGUE

AGULHA INTRODUTORA DE ULTRA-SONS ECHOTIP®
ULTRA DE ALTA DEFINICAO

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescri¢ao médica.

UTILIZAQI-\O PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para aceder ou colher uma amostra de lesdes
extraparietais ou da submucosa do tracto gastrointestinal ou para aceder aos
canais biliares intra- ou extra-hepaticos, aos canais pancreéticos, ao canal cistico
e a vesicular biliar ou ainda para aplicar materiais injectaveis nos tecidos pelo
canal acessério de um endoscopio de ultra-sons.

NOTAS

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

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

Esta agulha destina-se a ser utilizada com medicamentos e dispositivos
legalmente comercializados.

Se, no momento da recepcéo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada,
ndo utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular atencéo a
vincos, dobras e fracturas. Se detectar alguma anomalia que impega um
funcionamento correcto do produto, nao o utilize. Avise a COOK Medical para
obter uma autorizagdo de devolugéo do produto.

Este dispositivo pode ser utilizado com todos os produtos ECHO compativeis.

A seringa de aspiracao nao se destina a ser utilizada para injecgao.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

CONTRA-INDICA(;f)ES
As contra-indicagoes especificas do procedimento endoscépico primario a ser
executado para obter acesso ao local desejado.

Coagulopatia
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POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem,
mas ndo se limitam a: perfuracdo, hemorragia, aspiracao, febre, infeccao,
reaccao alérgica a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem
respiratdria, arritmia ou paragem cardiaca, lesdes nos vasos sanguineos, lesées
nervosas e pancreatite aguda.

ADVERTENCIA
Néo estd indicado para utilizacdo no coracao ou sistema vascular.

PRECAUGOES
Ao executar a injecgdo por agulha fina, certifique-se de que o material injectavel
nao entra em contacto com outros tecidos além dos tecidos-alvo.

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

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

Antes da introdugao, avanco ou remocéo do dispositivo, a agulha tem de ser
recolhida para dentro da bainha e o parafuso de aperto manual no anel de
seguranca tem de ser fixado para manter a agulha em posicéo. Se o operador
ndo recolher a agulha, pode originar danos no endoscépio.

PREPARAGOES DO SISTEMA

. No caso de injec¢ao por agulha fina e/ou acesso, siga para o passo 4.

2. No caso de aspiragdo por agulha fina, examine a seringa. A seringa tem dois

bloqueios do émbolo que tém de ser pressionados para poder avancar o

émbolo. A ponta da seringa tem um conector Luer-Lock com uma torneira

de passagem no orificio lateral. O ar pode ser trocado quando a torneira de

passagem estiver na posicdo “aberta’, alinhada com a seringa.

(consulte a fig. 1)

Prepare a seringa da seguinte forma:

. Com a torneira de passagem na posicao “aberta’, pressione os bloqueios do

émbolo e avance totalmente o émbolo para dentro da seringa.

b. Rode a torneira de passagem 90 graus para a posicao “fechada”.

¢. Puxe o émbolo para tras até ficar fixo na posigao pretendida, criando sucgao.

d. Ponha de lado a seringa preparada até desejar efectuar a biopsia aspirativa.

4. Avance o dispositivo para dentro do endoscépio de ultra-sons para
determinar o comprimento de bainha preferido. Para ajustar o comprimento,
desaperte o parafuso de aperto manual no regulador deslizante da bainha e
deslize o regulador até atingir o comprimento pretendido.
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Observacao: A marca de referéncia do comprimento da bainha aparecera
na janela do regulador deslizante da bainha. (consulte a fig. 2) Aperte

o parafuso de aperto manual no regulador deslizante da bainha para manter
o comprimento pretendido para a bainha.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Identifique o local de biopsia ou de injecgdo pretendido através de
endoecografia.
Introduza a agulha de ultra-sons no canal acessério e avance o dispositivo
pouco a pouco até o conector Luer-Lock na base do regulador deslizante da
bainha tocar no encaixe do canal acessoério. (consulte a fig. 3)
Adapte o dispositivo a porta do canal acessério do endoscépio de ultra-sons
rodando o punho do dispositivo até os encaixes ficarem conectados.
4. Com o endoscépio de ultra-sons e o dispositivo direitos, ajuste a agulha
para o comprimento desejado desapertando o parafuso de aperto manual
no anel de seguranca e avancando-o até a marca de referéncia desejada
de avango da agulha aparecer na janela do anel de seguranca. (consulte
a fig. 4) Aperte o parafuso de aperto manual para fixar o anel de seguranca.
Observagéao: O nimero na janela do anel do dispositivo de seguranca
indica o alongamento da agulha em centimetros. Atengao: Durante a
regulacao ou alongamento da agulha, certifique-se de que o dispositivo esta
fixo ao canal acessorio. Se nao fixar o dispositivo antes de regular ou alongar
a agulha, pode causar danos no endoscépio.
Mantendo a posicédo do endoscépio de ultra-sons, alongue a agulha
avangando o punho da agulha até ao anel de seguranca pré-posicionado.
6. Avance a agulha para dentro da lesao, canais biliares intra- ou
extra-hepaticos, canal pancreético, canal cistico ou vesicula biliar.
. Retire o estilete da agulha rodando a tampa do estilete no sentido contrério
ao dos ponteiros do relégio e puxando cuidadosamente para tras o encaixe
metdlico do punho. Conserve o estilete para utilizagéo posterior, caso se
deseje fazer mais pungdes.
Para manutengao do acesso, podera introduzir um fio guia de 0,035 inch
(recomendado pela Cook Medical) pela agulha. Siga para o passo 12.
Observagao: Podera igualmente introduzir um fio guia de 0,035 inch
pds-aspiragdo. No caso de aspiragao por agulha fina, fixe com seguranca
o conector Luer-Lock da seringa previamente preparada ao conector
do punho. No caso de injecgao por agulha fina, siga as orienta¢des do
fabricante referentes a utilizacao de materiais injectaveis e prossiga para
0 passo 12.
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Rode a torneira de passagem para a posicao “aberta’, alinhada com a
seringa, permitindo que a pressdo negativa existente na seringa aspire as
células. Mexa o punho da agulha com suavidade, com movimentos curtos,
para tras e para a frente, no local de biopsia. Observagao: Nao retire a
agulha do local de biopsia durante a colheita de células.

. Depois de terminar a aspiracao por agulha fina, rode a torneira de passagem
para a posicao “fechada”.

.Recolha a agulha para dentro da bainha, puxando a haste do punho para
tras. Fixe o parafuso de aperto manual no anel de seguranca, na marca de
0ocm.

. Separe o encaixe Luer-Lock do canal acessério e retire todo o dispositivo
do endoscépio de ultra-sons. Observagao: Se tiver introduzido um fio guia,
retire a agulha sobre o fio guia.

13. Os restantes passos dizem respeito somente a procedimentos através de

aspiragao por agulha fina.

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

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

16. Reintroduza o estilete ou irrigue o dispositivo para recuperar o restante

aspirado, caso pretenda examina-lo.

17. Para aspiragao adicional do mesmo local-alvo, volte a inserir com cuidado

o estilete no encaixe metalico do punho da agulha. Observagao: Antes de
voltar a inserir o estilete, limpe-o com soro fisioldgico estéril ou dgua estéril.
Ao mesmo tempo que segura o estilete no conector Luer-Lock, faca avangar
o estilete pouco a pouco até o conector do estilete encaixar no acessério de
encaixe. Rode a tampa do estilete no sentido dos ponteiros do relégio até os
encaixes ficarem ligados.

18. Para obtencao de mais amostras repita os passos 2 a 16 das “Instrucdes de

utilizagdo”
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Quando terminar o procedimento, elimine o dispo: o de acordo com as
normas institucionais relativas a residuos médicos biolégicos perigosos.
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AC ECHOTIP® ULTRA PENTRU ACCES CU ULTRASUNETE
DE INALTA DEFINITIE

ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai
de catre sau pe baza comenzii unui medic.

UTILIZARE

Acest dispozitiv se utilizeaza pentru accesarea sau recoltarea de probe din
leziunile submucoase si extramurale ale tractului gastrointestinal, accesarea
urmatoarelor: canalele biliare intra- sau extrahepatice, canalele pancreatice,
canalul cistic, vezica biliard sau pentru administrarea de materiale injectabile in
tesuturi, prin canalul de lucru al unui endoscop cu ultrasunete.

NOTE

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

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat cel pentru care a fost
destinat.

Acul este destinat pentru utilizare cu medicamentele si dispozitivele
comercializate in mod legal.

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

Acest dispozitiv poate fi utilizat impreuna cu toate produsele compatibile ECHO.
Seringa de aspiratie nu este conceputd pentru utilizare pentru injectie.
Depozitati intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de catre personalul medical calificat.
CONTRAINDICATII

Cele specifice procedurilor endoscopice primare care trebuie efectuate pentru
obtinerea accesului la locul dorit.

Coagulopatie
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COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate cu endoscopia gastrointestinala includ, dar nu
se limiteaza la: perforatie, hemoragie, aspirare, febrd, infectie, reactie alergica la
medicamente, hipotensiune, soc sau stop respirator, aritmie sau stop cardiac,
leziuni ale vaselor sanguine, leziuni nervoase si pancreatita acuta.

ATENTIONARE
A nu se utiliza asupra inimii sau sistemului vascular.

PRECAUTII
In timpul efectudrii injectiei cu ac fin, asigurati-vé ca materialul injectabil nu
intrd in contact cu un loc ce nu este vizat.

Cand se vizeaza mai multe locuri, inlocuiti dispozitivul pentru fiecare dintre
acestea.

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

Acul trebuie retras in teacd, iar surubul de police de pe inelul de siguranta
trebuie blocat pentru a mentine acul pe loc inainte de introducerea, avansarea
sau retragerea dispozitivului. Neretragerea acului poate duce la deteriorarea
endoscopului.

PREGATIREA SISTEMULUI

1. Pentru injectie cu ac fin si/sau acces, sariti la etapa 4.

2. Pentru aspirarea cu ac fin, inspectati seringa. Aceasta prezinta doua
dispozitive de blocare a pistonului, care trebuie apdsate pentru avansarea
acestuia. Varful seringii prezintd un racord Luer Lock cu robinet pe portul
lateral. Schimbul de aer poate fi realizat atunci cand robinetul se afla in
pozitia ,deschis’, aliniat cu seringa. (Vezi fig. 1)

3. Pregatiti seringa in modul urmator:

a. Cu robinetul in pozitia ,deschis’, apésati dispozitivele de blocare a pistonului
si avansati complet pistonul in seringa.

b. Rotiti robinetul la 90°, in pozitia ,inchis”.

c. Trageti pistonul inapoi, pana cand se fixeaza in pozitie la setarea dorita,
creand efectul de aspiratie.

d. Dacé se doreste biopsie prin aspiratie, puneti deoparte seringa pregatita.

4. Tnaintati dispozitivul in endoscopul cu ultrasunete pentru a determina
lungimea dorita a tecii. Pentru ajustarea lungimii, slabiti infiletarea surubului
de police pe ajustorul glisant al tecii si glisati pana la obtinerea lungimii
preferate.

Nota: Marcajul de referinta pentru lungimea tecii va aparea in fereastra
ajustorului glisant al acesteia. (Vezi fig. 2) Strangeti surubul de police pe
ajustorul glisant al tecii pentru a mentine lungimea preferata a tecii.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Identificati locul dorit pentru biopsie/injectie prin endoscopie cu
ultrasunete.

Introduceti acul cu ultrasunete in canalul de lucru si avansati dispozitivul in

trepte mici, pand cand racordul Luer Lock de la baza ajustorului glisant al

tecii intalneste racordul de pe canalul de lucru. (Vezi fig. 3)

Atasati dispozitivul la portul canalului de lucru al endoscopului, rotind

manerul dispozitivului pana la conectarea racordurilor.

4. Cu endoscopul cu ultrasunete si dispozitivul in pozitie dreaptd, ajustati

acul la lungimea doritd, slabind surubul de police de pe inelul de siguranta

si impingandu-l pana cand marcajul de referinta dorit pentru avansarea
acului apare in fereastra inelului de siguranta. (Vezi fig. 4) Strangeti surubul
de police pentru a bloca inelul de siguranta in pozitie. Nota: Numarul din
fereastra inelului de siguranta indica extensia acului in centimetri. Atentie:

In timpul ajustarii sau extensiei acului, asigurati-va c dispozitivul este

atasat la canalul de lucru. Neatasarea dispozitivului inainte de ajustarea sau

extensia acului poate duce la deteriorarea endoscopului.

Mentinand pozitia endoscopului cu ultrasunete, extindeti acul prin

avansarea manerului acului in inelul de siguranta prepozitionat.

6. Avansati acul in leziune, canalele biliare intra- sau extrahepatice, canalul

pancreatic, canalul cistic sau vezica biliara.

Scoateti stiletul din ac rotind capacul stiletului in sens antiorar si

retragandu-l incet din racordul metalic al manerului. Pastrati stiletul pentru

utilizare daca se doresc punctii suplimentare ulterior.

Pentru mentinerea accesului, poate fi avansat prin ac un fir de ghidaj de

0,035 inch (recomandat de Cook Medical). Sariti la etapa 12. Nota: Un fir de

ghidaj de 0,035 inch poate fi avansat si dupa aspirare. Pentru aspirare cu

ac fin, atasati racordul Luer Lock al seringii pregatite in prealabil, fixandu-I
pe racordul de pe maner. Pentru injectie cu ac fin, urmati instructiunile

producatorului privind utilizarea materialelor injectabile si sariti la etapa 12.

Rotiti robinetul in pozitia deschis’, aliniat cu seringa, permitand aspirarea

celulelor datorita presiunii negative din seringa. Miscati manerul usor, in

trepte mici, inainte si inapoi in locul de biopsie. Nota: Nu scoateti acul din
locul de biopsie pe durata recoltarii celulelor.

10. La terminarea aspirarii cu ac fin, rotiti robinetul in pozitia ,inchis”.

11. Retrageti acul in teaca trdgand inapoi de tija manerului. Blocati surubul de
police pe inelul de sigurantd, la marcajul de 0 cm.

12. Deconectati racordul Luer Lock de la canalul de lucru si retrageti intregul
dispozitiv din endoscopul cu ultrasunete. Nota: Daca a fost avansat un fir de
ghidaj, retrageti acul peste fir.

13. Urmatoarele etape se refera numai la aspirarea cu ac fin.
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14.

18.

Deblocati surubul de police pe inelul de siguranta si extindeti acul.
Schimbati seringa de blocare cu o seringa goala; atasati-o la racordul Luer
Lock de pe maner.

.Impingeti pistonul spre interior pentru a expulza proba aspirat,

apoi pregatiti-o conform normelor la nivelul institutiei.

. Resturile de proba aspirata pot fi recuperate spre examinare prin

reintroducerea stiletului sau spdlarea dispozitivului.

. Pentru aspirarea suplimentard din acelasi loc vizat, reintroduceti usor stiletul

in racordul metalic de pe manerul acului. Nota: Inainte de reintroducerea
stiletului, stergeti-l cu ser fiziologic sau apa sterild. Mentinand stiletul la
racordul Luer Lock, inaintati stiletul in pasi mici, pana cand amboul este
cuplat la racord. Rotiti capacul stiletului in sens orar, pana la conectarea
racordurilor.

Probele suplimentare se pot obtine repetand etapele 2-16 din ,Instructiunile
de utilizare”.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform reglementarilor
aplicabile la nivelul institutiei pentru materialele medicale cu risc biologic.
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SLOVENCINA

PRISTUPOVA IHLA ECHOTIP® ULTRA S VYSOKYM
ULTRAZVUKOVYM ROZLISENIM

UPOZORNENIE: Podla federalnych pravnych predpisov USA je predaj tejto
pomdcky obmedzeny len na lekarov alebo ich prikaz.

URCENE POUZITIE

Toto zariadenie sa pouziva na pristup alebo odber vzorky zo submukdznych

a extramuralnych 1ézii v gastrointestindlnom trakte, alebo na pristup

k nasledujucim miestam: intrahepatélnym alebo extrahepatalnym zl¢ovodom,
pankreatickym vyvodom, cystickému vyvodu, Zl¢niku, alebo na podanie
injikovatelnych materidlov do tkaniva cez pristupovy kanal ultrazvukového
endoskopu.

POZNAMKY

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

Toto zariadenie nepouzivajte na iny ako uvedeny uréeny ucel.

Tato ihla je ur¢end na pouzivanie s legalne predavanymi liekmi a zariadeniami.
Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie otvorené alebo poskodené. Vizudlne
ho skontrolujte a osobitne davajte pozor, ¢i zariadenie nie je zauzlené, ohnuté
alebo zlomené. Ak zistite nejaku abnormalnost, ktora by branila dobrému
funkénému stavu, zariadenie nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost COOK Medical
o povolenie na vratenie.

Toto zariadenie mozno pouzivat so vsetkymi produktmi kompatibilnymi so
zariadeniami ECHO.

Aspiracnd striekacka nie je ur¢end na pouzivanie na injekcie.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.

PouZzitie tohto zariadenia je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho
pracovnika.

KONTRAINDIKACIE
Kontraindikécie Specifické pre vykondvané primédrne endoskopické zakroky pri
ziskavani pristupu k pozadovanému miestu.

Koagulopatia
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POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi komplikdcie spajané s gastrointestinalnou endoskopiou patria okrem
iného: perforacia, krvacanie, aspiracia, hortcka, infekcia, alergicka reakcia
na liek, nizky krvny tlak, utim alebo zastava dychania, srdcova arytmia alebo
zastava, poskodenie ciev, poskodenie nervov a akutna pankreatitida.

VAROVANIE
Nevhodné na poutzitie v srdci alebo cievnom systéme.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pri podavani injekcie tenkou ihlou dajte pozor, aby sa injikovatelny material
nedostal do kontaktu s necielovym miestom.

Ak su ciefom viaceré miesta, pre kazdé miesto vymerite zariadenie.

Minimalna velkost kanala poZadovana pre toto zariadenie sa uvadza na
oznaceni balenia.

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

PRIPRAVA SYSTEMU

. Pre injekciu tenkou ihlou a/alebo pristup preskocte na krok 4.

Pre aspiraciu tenkou ihlou skontrolujte striekacku. Piest ma dve poistky,
ktoré musia byt stlaceng, aby sa piest mohol postvat. Spi¢ka striekacky
ma prvok luerového spoja s kohutikom na bo¢nom porte. Ked' je kohutik
v otvorenej polohe a zarovnany so striekackou, moze prebiehat vymena
vzduchu. (Pozri obr. 1)

Striekacku pripravte nasledovne:

Ked je kohutik v otvorenej polohe, stlacte poistky piestu a piest Uplne
vtlacte do striekacky.

Kohutik otocte o 90° do zatvorenej polohy.

Piest potiahnite naspat, kym sa nezaisti na mieste na pozadovanom
nastaveni, ¢im vznikne odsavanie.

Pripravend striekacku odlozte nabok, ak je Ziaduca aspira¢na biopsia.
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dlzku puzdra. Pri Uprave dizky uvolnite poistku palcovej skrutky na
posuvnom nastavovaci puzdra a posuvajte ju, kym sa nedosiahne
preferovana dizka.
Poznamka: Referen¢né znacka dlzky puzdra sa objavi v okienku posuvného
nastavovaca puzdra. (Pozri obr. 2) Palcovu skrutku na posuvnom nastavovaci
puzdra utiahnite tak, aby sa zachovala preferovana dizka puzdra.
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NAVOD NA POUZITIE

N

w

gl

N

o]

0

10.
11.

12.

. Pozadované miesto biopsie/injekcie identifikujte endoskopickym

ultrazvukom.

Ultrazvukovu ihlu zavedte do pristupového kanala a zariadenie posuvajte
po malych krokoch, kym sa prvok luerového spoja na zékladni posuvného
nastavovaca puzdra nestretne s prvkom na pristupovom kandli. (Pozri obr. 3)
Zariadenie pripojte k portu pristupového kanéla endoskopu otac¢anim racky
zariadenia, az kym sa tieto prvky nespoja.

Ked'su ultrazvukovy endoskop a zariadenie vyrovnané, nastavte ihlu do
pozadovanej dizky uvolnenim palcovej skrutky na bezpe¢nostnom krizku

a zasuUvajte ju dovtedy, kym sa v okienku na bezpe¢nostnom krizku
neobjavi pozadovana referen¢na znacka zasunutia ihly. (Pozri obr. 4) Palcovu
skrutku utiahnite, aby sa bezpe¢nostny krizok zaistil na mieste. Poznamka:
Cislo v okienku v kruzku bezpeé¢nostnej poistky ukazuje natiahnutie

ihly v centimetroch. Upozornenie: Pri nastavovani alebo natahovani

ihly zaistite, aby bolo zariadenie pripojené k pristupovému kanalu.
Nepripojenie zariadenia pred nastavenim ihly alebo jej natiahnutim moze
sposobit poskodenie endoskopu.

Udrziavajte polohu ultrazvukového endoskopu a zaroven natiahnite ihlu
zastvanim racky ihly zariadenia do vopred nastaveného bezpecnostného
krazku.

Ihlu zasunte do lézie, intrahepatalnych alebo extrahepatalnych zl¢ovodov,
pankreatického vyvodu, cystického vyvodu alebo Zl¢nika.

Sondu vytiahnite z ihly pootocenim uzaveru sondy proti smeru hodinovych
ruciciek a jemnym vytiahnutim z kovového prvku ra¢ky smerom dozadu.
Sondu si odlozte na neskorsie pouzitie, ak by sa vyzadovali dalsie punkcie.

. Na udrzanie pristupu mozno cez ihlu prevliect vodiaci drét s priemerom

0,035 inch (odporucany spolo¢nostou Cook Medical). Preskocte na krok

12. Poznamka: Vodiaci drot s priemerom 0,035 inch mozno zasunut aj

po aspiracii. Pre aspiraciu tenkou ihlou prvok luerového spoja vopred
pripravenej striekacky pevne pripojte k spoju na racke. Pre injekciu tenkou
ihlou postupujte podla pokynov vyrobcu na pouzitie injikovatelnych
materialov a preskocte na krok 12.

Kohutik otocte do otvorenej polohy, zarovnanej so striekackou, ¢o umozni
aspiraciu buniek vdaka podtlaku v striekacke. Ruc¢ku jemne posuvajte po
malych krokoch hore a dole v mieste biopsie. Poznamka: Pocas odberu
buniek ihlu nevytahujte z miesta biopsie.

Po ukonceni aspiracie tenkou ihlou otocte kohutik do zatvorenej polohy.
Ihlu vtiahnite naspat do puzdra potiahnutim nasadca rucky. Palcovu skrutku
zaistite na bezpe¢nostnom krizku na znacke 0 cm.

Prvok luerového spoja odpojte od pristupového kandla a celé zariadenie
vytiahnite z ultrazvukového endoskopu. Poznamka: Ak bol zasunuty vodiaci
drot, ihlu vytiahnite po vodiacom dréte.
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13. Nasledujuce kroky su len pre aspiraciu tenkou ihlou.

14. Palcovu skrutku na bezpe¢nostnom krazku odistite a vysurite ihlu. Poistnu
striekacku vymente za prazdnu striekacku a pripojte ju na prvok luerového
spoja na rucke.

15. Piest potlacte, aby sa vypudila aspirovana vzorka, a potom ju pripravte podla
ustavnych smernic.

16. Zvysok aspirovanej vzorky mozno ziskat na testovanie opakovanym
zasunutim sondy alebo vyplachom zariadenia.

17. Pre dalsiu aspiraciu z toho istého cielového miesta sondu znovu jemne
zasurite do kovového spoja na rucke ihly. Poznamka: Pred opakovanym
zasunutim sondu utrite sterilnym fyziologickym roztokom alebo sterilnou
vodou. Sondu pridrziavajte na prvku luerového spoja, pricom po malych
krokoch zasuvajte sondu, az kym hrdlo sondy nezapadne do prvku. Otacajte
vieckom sondy v smere hodinovych ruciciek, kym sa prvky nespoja.

18. Dal3ie vzorky mozno ziskat opakovanim krokov 2 az 16 v navode na poutzitie.

Po ukonceni zakroku zariadenie zlikvidujte podla ustavnych smernic pre
biologicky nebezpecny zdravotnicky odpad.
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SVENSKA

ECHOTIP® ULTRA MED ULTRALJUDSINTRODUCERNAL
MED HOG SKARPA

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna
anordning endast séljas av ldkare eller pa ldkares ordination.

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvénds for att skapa atkomst till eller ta prov av
submukosala och extramurala lesioner i gastrointestinalkanalen, skapa dtkomst
till intra- eller extrahepatiska gallgangarna, pankreasgangarna, gallblasegangen,
gallblasan eller for administrering av injicerbara material i vdvnader genom
arbetskanalen pé ett ultraljudsendoskop.

ANMARKNINGAR

Denna anordning ar avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvénda anordningen kan leda till att produkten inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Anvand inte denna anordning for ndgot annat syfte @n den avsedda
anvandning som anges.

Den hér nalen &r avsedd att anvandas med lagligt marknadsforda lakemedel
och anordningar.

Far inte anvdndas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottas.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter knickar bojar och brott. Anvand
inte om en abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt arbetsférhallande.
Meddela COOK Medical for returauktorisering.

Denna anordning kan anvandas tillsammans med alla ECHO-kompatibla
produkter.

Aspirationssprutan &r inte avsedd att anvandas for injektion.
Forvaras torrt och skyddat fran extrema temperaturer.
Anvéndning av denna anordning begransas till utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

De som ér specifika for primart endoskopiskt ingrepp som ska utforas for att fa
atkomst till 6nskad plats.

Koagulopati
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POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som associeras med gastrointestinal endoskopi omfattar, men begréansas
inte till: perforation, blédning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion mot
ldkemedel, hypotoni, andningsdepression eller andningsstillestand, hjartarytmi
eller hjartstillestand, skador pa blodkarl, nervskador och akut pankreatit.

VARNING!
Far inte anvandas i hjartat eller i det vaskuldra systemet.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Vid finnalsinjektion (FNI) ar det viktigt att se till att det injicerbara materialet
inte kommer i kontakt med ndgon annan plats dn den som avses.

Vid injektion till flera platser ska en ny anordning anvéandas for varje plats.

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kravs for denna
anordning.

Nélen maste vara tillbakadragen i hylsan och tumskruven pa sakerhetslasringen
maste vara last for att halla nélen pa plats fore inféring, framférande eller
avlagsnande av anordningen. Om nalen inte dras tillbaka kan det medféra
endoskopskada.

SYSTEMFORBEREDELSER

. Om FNI ska utforas och/eller om atkomst ska skapas gér du vidare till steg 4.

2. Om finnalsaspiration (FNA) ska utféras undersoker du sprutan. Sprutan

har tva kolvlas som maste tryckas in for att kolven ska kunna tryckas ned.

Sprutans spets har en Luer-laskoppling med en kran pa sidoporten. Luft kan

utvaxlas nar kranen ar i "6ppet” lage, inriktad med sprutan. (Se fig. 1)

Forbered sprutan enligt foljande:

. Med kranen i "6ppet” lage, tryck ned kolvlasen och tryck ned kolven helt i
sprutan.

b. Vrid kranen 90 grader till “stangt” lage.

. Dra tillbaka kolven tills den lases pa plats i 6nskat lage och skapar en
sugeffekt.

d. Lagg den forberedda sprutan at sidan om aspirationsbiopsi ska utforas.

For in anordningen i ultraljudsendoskopet for att faststdlla foredragen

langd pa hylsan. Justera lingden genom att lossa pa tumskruvens las pa

glidhylsans justerare och flytta den tills 6nskad langd uppnas.

Obs! Referensmarkeringen for hylsans langd kommer att visas i glidhylsans

justeringsfonster. (Se fig. 2) Dra at tumskruven pa glidhylsans justerare for att

bibehalla 6nskad langd pa hylsan.
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BRUKSANVISNING
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10.
11.

. Identifiera &nskat biopsi-/injektionsstalle med hjalp av det endoskopiska

ultraljudet.

. For in ultraljudsnélen i arbetskanalen och fér fram anordningen lite i taget

tills Luer-laskopplingen vid basen pa glidhylsans justerare méter kopplingen
pé arbetskanalen. (Se fig. 3)

. Fast anordningen vid endoskopets arbetskanalport genom att vrida

anordningens handtag tills kopplingarna ar anslutna.

. Hall ultraljudsendoskopet och anordningen i rakt ldge och justera nélen

till 6nskad langd genom att lossa tumskruven pa sakerhetslasringen och
fora fram den tills 6nskad referensmarkering for nalframférande visas

i sékerhetslasringens fonster. (Se fig. 4) Dra at tumskruven for att lasa
sakerhetslasringen pa plats. Obs! Numret i sékerhetslasringens fonster
anger nélens forlingning i centimeter. Var forsiktig: Under justering
eller forlangning av nalen méste man sakerstalla att anordningen har
fasts vid arbetskanalen. Om anordningen inte fasts fore naljustering eller
-forlangning kan det medféra att endoskopet skadas.

. For fram nalen genom att féra fram nalens handtag till den tidigare

placerade sakerhetslasringen, medan ultraljudsendoskopet bibehélles pa
plats.

. For fram nalen i lesionen, intra- eller extrahepatiska gallgangarna,

pankreasgangen, gallblasegangen eller gallblasan.

Avldgsna mandréngen fran nalen genom att vrida mandranghylsan moturs
och forsiktigt dra den bakét fran handtagets metallkoppling. Bevara
mandréangen fér anvandning om ytterligare punktioner 6nskas vid ett
senare tillfalle.

. Atkomsten kan uppratthallas genom att en 0,035 inch ledare (Cook Medical

rekommenderas) fors fram genom nélen. Ga vidare till steg 12. Obs! Det &r
aven majligt att fora fram en 0,035 inch ledare efter aspirationen. Om FNA
ska utforas faster du den tidigare forberedda sprutans Luer-laskoppling
ordentligt vid handtagets koppling. Om FNI ska utforas foljer du tillverkarens
riktlinjer avseende anvandning av injicerbara material och gér vidare till

steg 12.

. Vrid kranen till "6ppet” lage, inriktad med sprutan, sé att negativt tryck

i sprutan kan aspirera cellerna. Forflytta handtaget forsiktigt och lite i
taget, fram och tillbaka inuti biopsiomrédet. Obs! Avlagsna inte nalen fran
biopsiomradet under cellprovtagning.

Efter slutford FNA vrider du injektionskranen till laget "stangd".

Dra in nalen i hylsan genom att dra handtagsskaftet bakat. Las tumskruven
pa sakerhetslasringen vid 0-centimetermarkeringen.

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

anordningen fran ultraljudsendoskopet. Obs! Om en ledare har forts fram
drar du tillbaka nélen 6ver ledaren.
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13.

14.

15.

16.

17.

Aterstdende steg &r avsedda endast for FNA.

Las upp tumskruven pa sékerhetslasringen och for fram nélen. Byt ut
lassprutan mot en tom spruta och fast den nya sprutan vid handtagets
Luer-laskoppling.

Tryck in sprutkolven for att stéta ut aspiratprov och forbered det sedan
enligt inrattnigens riktlinjer.

Aterstaende aspirat kan samlas for undersokning genom att fora in
mandrangen pa nytt eller spola anordningen.

For ytterligare aspiration fran samma plats ska du forsiktigt fora in
mandrangen i metallkopplingen pa nalhandtaget igen. Obs! Torka av
mandrangen med koksaltlosning 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. Rotera mandranghylsan
medurs tills kopplingarna ar anslutna.

. Ytterligare prover kan erhallas genom att upprepa steg 2 till 16 i

"bruksanvisningen”.

Nér ingreppet avsl k as anordningen enligt inrdttningens
riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.
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