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EchoTip Ultra® Endobronchial HD Ultrasound Needle for Olympus Scopes

Instructions for Use

1006[ ynTpassy nrna c BUCoKa pasgenutenta cnocobHoct EchoTip Ultra® 3a
eHgockonu Olympus
WHcTpyKumm 3a ynotpeba

Endobronchialni jehla EchoTip Ultra® pro ultrazvuk s vysokym rozlisenim, pro endoskopy Olympus
Navod k pouziti

EchoTip Ultra® endobronkial HD ultralydsnél til Olympus skoper

Brugsanvisning

EchoTip Ultra® endobronchiale HD-Ultraschallnadel fiir Olympus-Endoskope

Gebrauchsanweisung

EvSoPpoyxiki BeAova umeprixwv upnAiig avaluong EchoTip Ultra® yia evéookoma Olympus
0dnyieg xpriong

Aguja de ecografia endobronquial de alta definicion EchoTip Ultra® para endoscopios Olympus
Instrucciones de uso

Endobronhiaalne kérglahutusega ultrahelindel EchoTip Ultra® endoskoopide Olympus jaoks
Kasutusjuhend

Endobronkiaalinen EchoTip Ultra® -HD-ultrad@nineula Olympus-skooppeja varten

Kéyttoohjeet

Aiguille pour écho-endoscopie haute définition endobronchique EchoTip Ultra® pour les
endoscopes Olympus

Mode d'emploi

EchoTip Ultra® endobronchialis nagy felbontast ultrahangos tii Olympus endoszképokhoz
Hasznalati utasitas

Ago ecografico endobronchiale ad alta definizione EchoTip Ultra® per endoscopi Olympus
Istruzioni per I'uso

+EchoTip Ultra® endobronchinio didelés skiriamosios gebos ultragarso adata, skirta naudoti su
,Olympus” endoskopais

Naudojimo instrukcija

EchoTip Ultra® endobronhiala augstas precizitates ultraskanas adata Olympus endoskopiem
Lietosanas instrukcija

EchoTip Ultra® endobronchiale HD ultrasone naald voor Olympus-scopen

Gebruiksaanwijzing

EchoTip Ultra® endobronkial HD-ultralydnal for Olympus-skop

Bruksanvisning

Igta EchoTip Ultra® do ul
endoskopéw Olympus
Instrukcja uzycia

Agulha de ultrassons endobrénquica EchoTip Ultra® de alta definiao para endoscopios Olympus
Instrucoes de utilizacao

Ac ecografic HD endobronsic EchoTip Ultra® pentru endoscoape Olympus

Instructiuni de utilizare

Endobronchialna ultrazvukova ihla s vysokym rozlisenim EchoTip Ultra® pre endoskopy Olympus
Névod na pouzitie

EchoTip Ultra® endobronkial HD ultraljudsnal fér Olympus endoskop

Bruksanvisning
Olympus Skoplari iin EchoTip Ultra® Endobronsiyal HD
Ultrason Ignesi
Kullanma Talimati
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Fig.1

Luer Fittin,
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Biopsy Port Seal —\¢
«— Adapter Top
Locking Clip
Adapter Base
EN Biopsy Port Seal EN Luer Fitting EN Locking Clip
BG YnnbTHeHue Ha oTBOpa 3a Groncus BG Crnobka tvn Luer BG bBnokupay knunc
CS Tésnéni bioptického portu CS Spojka Luer CS  Aretovaci svorka
DA Forsegling pa biopsiport DA Lueritting DA Laseklemme
DE Abdichtung des Biopsieanschlusses DE Luer-Anschluss DE Arretierclip
EL Zteyavwtiko mapépBuopa Bopag Blopiag EL E€aptnpa Luer EL  Khim aopdahong
ES Junta del acceso de biopsia ES Conexion luer ES Abrazadera de fijacion
ET Biopsiapordi tihend ET Luer-liitmik ET Kinnitusklamber
FI Biopsiaportin tiiviste FI Luerliitin I Lukitusnipistin
FR Capuchon étanche de l'orifice pour biopsie FR Raccord Luer FR Pince de verrouillage
HU Biopszianyilas tomitése HU Luer-illeszték HU Régzitékapocs
IT  Guarnizione del raccordo per biopsia IT  Attacco Luer IT Clip di bloccaggio
LT Biopsijos angos uzdoris LT Luerio jungtis LT Fiksuojamasis spaustukas
LV Biopsijas pieslegvietas blive LV Luera savienojums LV Noslegskava
NL Afsluiting van de biopsiepoort NL Luer-fitting NL Borgclip
NO Biopsiportforsegling NO Luer-kobling NO Laseklips
PL Uszczelka portu biopsji PL Ziacze luer PL Zacisk blokujacy
PT Vedante do orificio de biopsia PT Conector Luer PT Grampo de fixagao
RO Sigiliul portului de biopsie RO Fiting Luer RO Clema blocanta
SK  Uzaver bioptického portu SK  Spojka Luer SK  Poistna objimka
SV Biopsiportstatning SV Luer-koppling SV Lésklamma
TR Biyopsi Port Mihrii TR Luer Baglanti TR Kilitleme Klipsi
EN Adapter Top EN Adapter Base
BG [lopHa yacT Ha apanTepa BG [lonHa yacT (ocHoBa) Ha apanTepa
CS Horni strana adaptéru CS Zakladna adaptéru
DA @verste del af adapter DA Nederste del af adapter
DE Oberteil des Adapters DE Unterteil des Adapters
EL Kopugn Tou mpocappoyéa EL Bdon Tou mpooappoyéa
ES Parte superior del adaptador ES Base del adaptador
ET Adapteri tilemine osa ET Adapteri alumine osa
FI Sovittimen yldosa FI Sovittimen pohjaosa
FR Haut de I'adaptateur FR Base de I'adaptateur
HU Adapter teteje HU Adapter alapja
IT Sommita dell'adattatore IT Base dell'adattatore
LT Adapterio virdus LT  Adapterio pagrindas
LV Adaptera augdala LV Adaptera pamatne
NL Adaptertop NL Adapterbasis
NO Adaptertopp NO Adapterbase
PL Czesc gorna tacznika PL Podstawa facznika
PT Parte de cima do adaptador PT Base do adaptador
RO Capacul adaptorului RO Baza adaptorului
SK Vrch adaptéra SK  Podstavec adaptéra
SV Adapterns Gvre del SV Adapterns bas
TR Adaptériin Ustii TR Adaptériin Tabani
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Fig.4

Plunger Stopcock “open”
‘ |
. |

EN Plunger EN Stopcock “open”
BG bBytano BG KpaHue,otBOpeHo”
CS Pist CS ,Otevieny” uzaviraci kohout
DA Stempel DA Stophane “aben”
DE Kolben DE Absperrhahn ,gedffnet”
EL ‘Epporo EL Stpo@iyya «avoikTi»
ES Embolo ES Llave de paso «abierta»
ET Kolb ET Sulgemisventiil ,avatud”
FI Mantd FI- Sulkuhana "auki”
FR  Poussoir FR  Robinet « ouvert »
HU Dugattyt HU Elzérécsap nyitott,alldsban”
IT  Stantuffo IT  Rubinetto “aperto”
LT Stamoklis LT ,Atsuktas” Ciaupas
LV Virzulis LV Noslégkrans ,atvérts”
NL Plunjer NL  Afsluitkraan ‘open’
NO Stempel NO Stoppekran «&pen»
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”
TR Piston TR Stopkok “agik”
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Fig.6

Sliding Sheath Adjuster

Needle Handle

Sheath Safety Ring Stylet Hub
Reference Mark
EN Sliding Sheath Adjuster EN Sheath Reference Mark
BG MMnb3raly ce perynatop Ha 3awurHata 06B1BKa BG O 3a Ha obBuBKa
(S Posuvné nastavovaci zafizeni sheathu CS  Referencni znacka sheathu
DA Glidende sheath-justering DA Referencemzrke pa sheath
DE Verschiebbarer Schleuseneinsteller DE Schleusenbezugsmarke
EL Xupoduevog mpocappoyéag Bnkapiou EL ZIAupavon avagopdc Bnkaptod
ES Ajustador deslizante de la vaina ES Marca de referencia de la vaina
ET Liughiilsi regulaator ET Hiilsi tahis
FI' Holkin liukusaadin FI' Holkin viitemerkint
FR Ajusteur de gaine coulissant FR Repére de référence sur la gaine
HU Elcsusztathato hiivelyhossz-bedllito HU Hiivelyhossz referenciajele
IT  Regolatore scorrevole della guaina IT  Indicatore di riferimento della guaina
LT Slankusis vamzdelio reguliatorius LT Vamzdelio atskaitos zymé
LV Parbidamais ievadapvalka regulétajs LV levadapvalka atskaites atzime
NL Schuifregeling van de sheath NL Referentiemarkering van de sheath
NO Glidende hylsejusteringsmekanisme NO Referansemerke pé 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 Glidande hylsjusterare SV Hylsans referensmarkering
TR Kayar Kilif Ayarlayici TR Kilif Referans Isareti
EN Needle Handle EN Safety Ring EN Stylet Hub
BG [lpvxKa Ha urnata BG MpepnaseH npbcreH BG Brynka Ha cTuneto
CS  Rukojet jehly CS  Pojistny prstenec CS Ustistyletu
DA Nélegreb DA Sikkerhedsring DA Stiletmuffe
DE Nadelgriff DE Sicherheitsring DE Mandrinansatz
EL  Aapn Belovag EL  Aaktuhiog acpaleiag EL  Opgaldc Tou oTeeoy
ES Mango de la aguja ES Anillo de seguridad ES Conector del estilete
ET Noela kiepide ET Kaitserongas ET Stiletikinnitus
FI Neulan kahva FlI Turvarengas FI Mandriinin kanta
FR Poignée de l'aiguille FR Bague de sécurité FR Embase du stylet
HU Tii fogantydja HU Biztonsagi gy(ir(i HU Mandrin végidoma
IT  Impugnatura dell'ago IT Anello di sicurezza IT Pomello del mandrino
LT Adatos kotelis LT Apsauginis ziedas LT Zondo kaistis
LV Adatas rokturis LV Drosibas gredzens LV Stiletes galvina
NL Naaldhandvat NL Veiligheidsring NL Aanzetstuk van het stilet
NO Nélhandtak NO Sikkerhetsring NO Stilettfeste
PL Uchwytigly PL Pierécien bezpieczenstwa PL Ziaczka mandrynu
PT Punho da agulha PT Anel de seguranca PT Conector do estilete
RO Maner al acului RO Inel de sigurantd RO Acoperitoarea stiletului
SK Rukovét ihly SK  Bezpecnostny krizok SK Hrdlo styletu
SV Nélhandtag SV Sékerhetslasring SV Mandréngfattning
TR Igne Sapi TR Glvenlik Halkas! TR Stile Gobegi
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ECHOTIP ULTRA® ENDOBRONCHIAL HD ULTRASOUND NEEDLE
FOR OLYMPUS SCOPES

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

DEVICE DESCRIPTION
The EchoTip Ultra® Endobronchial HD Ultrasound Needle for Olympus Scopes is available in two
different needle sizes (22 and 25 gage) and contains the following components:
« Needle
« Syringe
« Accessory channel adapter
Performance Characteristics
The function and key features of these components are described below:
Endobronchial needle

« Handle - The handle contains adjustable components to allow the user to adjust the extension
of the needle and the sheath. The handle safety ring slides and locks the needle at the desired
needle length extension (0-5 cm). The ‘0 cm’ reference mark ensures complete needle retraction
within the sheath. The sliding sheath adjuster allows the user to set the required sheath length
extension (0-3 cm) for their Olympus endobronchial ultrasound (EBUS) scope. The ‘0 cm'’ reference
mark denotes the minimum sheath length available. The base of the sliding sheath adjuster has
a Luer lock fitting, which facilitates the attachment of the device to the scope accessory channel
using the accessory channel adapter.
4.1 Fr Sheath - The sheath covers the needle during introduction, advancement, and withdrawal
of the device from the scope accessory channel. It protects the scope accessory channel from
damage by the needle tip.

« Needle - The stainless steel needle has a dimpling pattern to provide visualization of the needle
tip under endobronchial ultrasound. The needle has a beveled tip to puncture and facilitate
sample collection from the target site.

« Stylet - The stylet is inserted through the length of the needle. The distal end of the stylet is
beveled to match the bevel of the needle tip. The stylet provides support to the needle during
advancement into the target site, prevents sample collection outside of the target site, and may
also be used for sample retrieval following collection if desired.

Syringe - The device is supplied with a 10 mL syringe to utilize the standard vacuum technique for
sample collection, if desired. The Luer lock fitting at the tip of the syringe can be attached to the

Luer fitting on the handle. The syringe has a plunger and a stopcock to create a vacuum for sample
collection. It is supplied with 5 mL and 10 mL clips attached to the plunger to allow the user to select
the preferred volume for sample aspiration.

Accessory channel adapter — The accessory channel adapter consists of a Luer fitting, a biopsy port
seal, and a locking clip. The accessory channel adapter attaches to the scope accessory channel port
of an Olympus EBUS scope to function as a Luer fitting, to which the needle can be connected.

Device Compatibility
The EchoTip Ultra Endobronchial HD Ultrasound Needle for Olympus Scopes is compatible with:
« Olympus EBUS scope with 2 mm minimum accessory channel
« Accessory channel adapter
« 10 mL Standard Luer syringe
Patient Population
Adult patients requiring fine needle aspiration (FNA) of submucosal and extramural lesions or tissue
within or adjacent to the tracheobronchial tree or the gastrointestinal tract.



Intended User

Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.

Contact with Body Tissue

This device is tissue contacting in line with intended use.

Operating Principles

Olympus EBUS scopes do not have a Luer fitting to allow needle attachment directly to the accessory
channel port. The EchoTip Ultra Endobronchial HD Ultrasound Needle for Olympus Scopes is
supplied with an accessory channel adapter to function as a Luer fitting, to which the needle can be
connected. The device is inserted into the scope accessory channel and attached when the fittings
meet.

The sheath length can be adjusted depending on the length of the EBUS scope using the sliding
sheath adjuster. The needle length extension can be adjusted as required. The device is used to
puncture the target site to obtain a sample. If using a standard vacuum syringe technique, the stylet
is then removed, and the syringe is attached to the Luer fitting on the needle handle. Turning the
syringe stopcock to the “open” position allows negative pressure to aspirate the sample. The handle is
gently moved in small increments back and forth within the target site to obtain a sample. If using the
syringe, the stopcock is returned to the “closed” position. The needle is retracted into the sheath and
the device is disconnected from the scope accessory channel. Upon completion of the procedure the
adapter is removed from the accessory channel port.

INTENDED USE

This device is used to sample targeted submucosal and extramural lesions or tissue within or adjacent
to the tracheobronchial tree or gastrointestinal tract through the accessory channel of an ultrasound
bronchoscope for fine needle aspiration (FNA).

INDICATIONS FOR USE

This device is indicated for endobronchial ultrasound guided tissue sampling of submucosal and
extramural lesions or tissue within or adjacent to the tracheobronchial tree or the gastrointestinal
tract, which is used for subsequent pathological examination to aid in disease diagnosis and patient
management.

CLINICAL BENEFITS

This device facilitates successful sampling of submucosal and extramural lesions or tissue within or
adjacent to the tracheobronchial tree or gastrointestinal tract to aid in disease diagnosis and patient
management.

CONTRAINDICATIONS

Those specific to the primary endobronchial procedure to be performed in gaining access to the
desired position to visualize the targeted site.

Relative contraindications: coagulopathy.

WARNINGS

« Not for use in the heart or vascular system.

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

« This single-use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse
may lead to contamination with biological or chemical agents and/or mechanical integrity failure
of device.

« Visually inspect the integrity of the sterile packaging. Do not use if the sterile packaging is
damaged or unintentionally opened before use.

« Visually inspect the device 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 contains nickel, which may cause allergic reaction in individuals with nickel sensitivity.

10



PRECAUTIONS

« The needle must be retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety ring must be
locked at the 0 cm mark to hold the needle in place prior to introduction, advancement, or
withdrawal of the device. Failure to retract the needle may result in damage to the scope.

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

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

« Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.

« The product is intended for use by physicians trained and experienced in endobronchial
ultrasound techniques.

« When targeting multiple sites, adequate care should be taken to minimize the risk of tumor
seeding.

« This device is intended for use with an Olympus EBUS scope.

« Store the device in a dry location.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with an endobronchial ultrasound procedure: allergic reaction to
medication - aspiration « cardiac arrhythmia or arrest « fever - hemorrhage « hypotension « infection «
pain/discomfort - perforation « respiratory depression or arrest.

Those associated with the device: allergic reaction to nickel - damage to blood vessels « death (other
than due to normal disease progression) « fever « hemorrhage « infection « inflammation « nerve
damage « pain/discomfort « perforation « pneumoperitoneum - sepsis « septicemia/bacteremia - tumor
seeding.

HOW SUPPLIED
These devices are supplied ethylene oxide (EO) sterilized in a tray with a Tyvek lid.

PLACEMENT OF ACCESSORY CHANNEL ADAPTER
. Examine the adapter and note features (Fig. 1).

. Place the adapter, in the open position, in line with the scope accessory channel metal hub.
Slide the adapter on to the accessory channel ensuring that the base of the adapter slides under
the accessory channel metal hub (Fig. 2).

Close the adapter ensuring it is locked (Fig. 3).

The adapter will now function as a Luer fitting to which the needle can be connected. Note: If
irrigation of the accessory channel is desired/necessary, irrigate through the closed adapter prior
to insertion or after removal of the needle.

SYSTEM PREPARATION
1. Visually inspect the packaging confirming it is unopened and free from damage prior to use.
2. Visually inspect the device components confirming they are free from damage prior to use.
3. Examine the syringe. It has two plunger locks that must be depressed to advance the plunger.
The tip of the syringe has a Luer lock fitting with a stopcock on the side port. Air can be
exchanged when the stopcock is in the “open” position, aligned with the syringe (Fig. 4).
4. Prepare the syringe as follows:
. With the stopcock in the “open” position, depress the plunger locks and fully advance the
plunger into the syringe.
. Turn the stopcock to the “closed” position.
Pull the plunger back until it is locked into place at the desired setting, creating a vacuum.

Illustrations
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Set the prepared syringe aside until aspiration is required.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Identify the desired target site by endobronchial ultrasound.
2. With the needle retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety ring locked at
the 0 cm mark to hold the needle in place, introduce the ultrasound needle into the accessory
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channel of the scope (Fig. 5). Caution: If resistance is encountered on needle introduction,
reduce angulation of the scope until smooth passage is allowed.

. Advance the device, in small increments, until the Luer lock fitting at the base of the sliding

sheath adjuster meets the Luer fitting of the accessory channel port.

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

Adjust the sheath to the desired position, ensuring that it is visible on the endoscopic image,
emerging from the accessory channel of the scope. To adjust length, loosen the thumbscrew lock
on the sliding sheath adjuster and slide until the preferred length is attained. Note: The reference
mark for the sheath length will appear in the sliding sheath adjuster window (Fig. 6). Tighten the
thumbscrew on the sliding sheath adjuster to maintain the preferred sheath length.

While maintaining position of ultrasound scope, set the needle extension to the desired length
by loosening the thumbscrew on the safety ring, and advancing it until the desired reference
mark for needle advancement appears in the window of the safety ring (Fig. 7). Tighten the
thumbscrew to lock the safety ring in place. Note: The number in the safety lock ring window
indicates the extension of the needle in centimeters. Caution: During needle adjustment or
extension, ensure the device has been attached to the accessory channel of the scope. Failure to
attach the device prior to needle adjustment or extension may result in damage to the scope.
Extend the needle, by advancing the needle handle of the device to the pre-positioned safety
ring, into the target site. Caution: If excessive resistance is encountered on needle advancement,
retract the needle into the sheath with the thumbscrew locked at the 0 cm mark, reposition

the scope and attempt needle advancement from another angle. Failure to do so may result in
needle breakage, device damage or malfunction.

Standard vacuum syringe techniques may be applied for sample collection (Steps 9-11) or, if
desired, other techniques that may or may not incorporate the use of this stylet may be used.
Remove the stylet from the ultrasound needle by gently pulling back on the plastic hub seated
in the Luer fitting of the needle handle. Preserve the stylet for use if additional sample collection
is required later.

Attach the Luer lock fitting of the previously prepared syringe securely to the Luer fitting on the
needle handle.

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

in the syringe to aspirate the sample. Move the needle handle back and forth within the target
site. Note: Do not remove the needle from the target site during sample collection.

Upon completion of sample collection, if using the syringe, turn the stopcock to the “closed”
position. Retract the needle completely into the sheath by pulling back on the needle handle and
lock the thumbscrew on the safety ring at the 0 cm mark to hold the needle in place.

. Disconnect the Luer lock fitting of the device from the accessory channel port, by rotating the

device handle counterclockwise, and withdraw the entire device from the scope.
Unlock the thumbscrew on the safety ring and extend the needle.
Use a new syringe or stylet to expel the specimen, then prepare per institutional guidelines.

. Remaining material may be recovered for examination by reinserting the stylet or flushing the

device.

. For additional sample collection from the same target site, gently reinsert the stylet into the Luer

fitting on the needle handle. Note: Prior to reinserting the stylet, wipe with saline or sterile water.
While supporting the stylet at the Luer fitting, advance the stylet in small increments, until the
hub is engaged in the fitting.

Additional samples may be obtained by repeating Steps 2 through 16 of the “Instructions for Use”.
Upon completion of procedure, disconnect the Luer lock fitting of the device from the accessory
channel port, by rotating the device handle counterclockwise, and withdraw the entire device
from the scope.

To remove the adapter from the scope, pull back on the locking clip, lift the top and slide off the
scope.



DEVICE DISPOSAL
This device may be contaminated with potentially infectious substances of human origin and should
be coiled for disposal in accordance with institutional guidelines.

PATIENT COUNSELLING INFORMATION
Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions, contraindications,
measures to be taken, and limitations of use that the patient should be aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING
If any serious incident has occurred in relation to the device this should be reported to Cook Medical
and the competent authority of the country where the device was used.

BbJITAPCKU

EHOOBPOHXWUAJIHA YNITPA3BYKOBA UIJIA C BUCOKA
PA3AEJIUTENIHA CNOCOBHOCT ECHOTIP ULTRA® 3A EHAOCKOMNNU
OLYMPUS

BHMMAHUE: ®epepanuuTe 3akoHu Ha CALLl HanaraT orpaHnyeHne ToBa U3fenue Aa ce
npopaasa OT UK N0 NOPbYKa Ha NeKap.

OMNUCAHUE HA U3AEJIUETO

EHAO6pOHXManHaTa ynTpasByKoBa UrMa C BUCOKa pasaenutenHa cnocobHoct EchoTip Ultra® 3a

enpockonu Olympus ce npeanara B ABa pa3nnyHK pasmepa Ha urnata (c gebenvta 22 Gu 25 G) n

CbbPXKa CefIHNTE KOMMOHEHTU:

« Wrna
« CnpuHLoBKa
« ApanTep 3a KaHan 3a JONbAHNTENHV NPUHAANEXHOCTI

Pa6oTHU XapaKTepucTukn

OyHKLMATA N OCHOBHUTE XapaKTEPUCTVKI Ha T€31 KOMMOHEHTI Ca ON1CaHu No-AoAy:

EHpo6poHxmanta urna
« [IpbXKa — ApbXKKaTa Ce CbCTOW OT Perynnpyemmn KOMNOHEHTU, NO3BONABaNKN Ha noTpebutens aa

perynupa yAb/xaBaHeTo Ha Urnata u 3awutHata o6BuBKa. [peanasHUAT NPbCTEH Ha APbXKaTa

Ce Nab3ra ¥ 3aK/ioyBa Mrnata Npu XeNaHoTo YAb/KeHe Ha AbMnHaTa Ha urnata (0-5 cm).

PedepeHTHUAT 3HaK, 0 cm” ocnrypABa MbHO U3TErNAHE Ha UrNaTa B 3awUTHaTa OGBMBKa.

Mnb3rawmaT ce perynatop Ha 3aluMTHaTa 06B1BKa N0O3BONABA Ha NOTPebUTeNs Aa 3aaaae

Heo6X0ANMOTO YIbIKEHNe Ha Ab/MKNHATa Ha 3aluMTHaTa 06B1BKa (0-3 Cm) 3a CbOTBETHUA

eHfo6poHxnaneH yntpassykos (EBUS) engockon Olympus. PedpepeHTHMAT 3HaK,0 cm”

o6o: Ta AbIKMHA Ha 3aWuUTHaTa 06BMBKa. OCHOBaTa Ha MTb3raluua

Ce perynaTop Ha 3awWuTHaTa 06B1BKa UMa 610KMpalLa crnobka Tin Luer, KoATo ynecHsasa

NPUKPENBAHETO Ha U3[€NNETO KbM KaHana 3a JOMbHUTENHN NPUHAZANEXHOCTU Ha eHA0CKoNa C

nomoliTa Ha ajanTepa Ha KaHana 3a AOMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTN.

3awmTHa o6BMBKa 4,1 Fr — 3aluTHaTa 06BMBKa NOKPUBA MraTa No BpeMe Ha BbBEX/aHETO,

NPUABWXKBAHETO HaNpe/ 1 N3TErNIAHETO Ha U3/1eNNeTo OT KaHana 3a A0MbIHNTENHN

NPVHAANEXHOCTVU Ha eHaockona. TA NpeanasBa KaHana 3a JOMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTY Ha

€eHI0CKOMa OT NoBpe/a OT BbpXa Ha urnara.

« Wrna - urnata ot Hepbk/jaeMa CToMaHa MMa WabnoH 3a NpoKapBaHe, 3a a oCurypu
BM3yanu3auUuA Ha BbpXa Ha 1rnata noj eHAo6bpoHxmaneH ynTtpassyk. Mrnata uma cKoceH BpbX 3a
npobuBaHe 1 ynecHaBaHe Ha B3eMaHeTo Ha NPo6u OT NPULIENHOTO MACTO.

« CTUneTo - CTUNETOTO Ce BbBEX/a Npe3 Ab/hKMHATa Ha urnaTa. [INCTanHUAT Kpai Ha CTUIETO @ CKOCeH
TaKa, Ye la CbOTBETCTBA Ha CKOCABAHETO Ha BbpXa Ha urnata. CTUNeToTo ocurypsaBa onopa Ha urnara
10 BpeMe Ha NPUABVKBAHETO HaMpey B NPULIESHOTO MACTO, NPEAOTBPATABA B3EMAHETO Ha Npo6u
M3BbH NPULIENHOTO MACTO 1 MOXe f1a Ce 13N0N3Ba 1 3a U3BNNYaHe Ha NpobaTa cnea cboupaHeTo .
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CnpuWHLOBKa — N3AENNETO Ce JO0CTaBA CbC CNPUHLIOBKa oT 10 mL, 3a Aa ce U3MoN3Ba, ako € HYXHO,
CTaHfjapTHaTa BakyyMHa TeXHIIKa 3a B31IMaHe Ha npobu. Bnokupalyata crnobka Tun Luer Ha Bbpxa
Ha CrpuHLOBKaTa Moxe Aa Gbjie NpuKpeneHa KbM crnobkara Tun Luer Ha gpbkkara. CnpuHLoBKaTa
uma ByTano n KpaHue 3a Cb3fjaBaHe Ha BakyyM 3a B3emaHe Ha npo6u. [locTass ce ¢ knuncose o1 5 mL
1 10 mL, npukpenenun kbm 6yTanoTo, 3a a ce No3Bou Ha NoTpebuTena Aa nsbepe nNpeanoYNTaHNsA
obem 3a acnupayus Ha npoba.
ApanTep 3a KaHan 3a AOMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTV — aaNTepbT 3a KaHan 3a AOMbAHUTENHY
NPUHAZANEXHOCTY Ce CbCToM OT Crnobka Tun Luer, YNibTHeHVe Ha oTBopa 3a 6roncua n 6nokupaty
KnUnc. AJanTepsT Ha KaHana 3a A0MbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTU Ce NPUKPenBa KbM BXOAa Ha
KaHarna 3a JOMb/HNTENHN NPUHaANEXHOCTU Ha eHpockona EBUS Ha Olympus, 3a aa dyHKUMOHMpa
KaTo crio6Ka TN Luer, KbM KOATO MOXe fla Ce CBbpXe Urnata.
CbBMeCTUMOCT Ha n3penueTo
EHpo6poHXmanHaTa ynTpassykoBa uUrna ¢ BUCOKa pasaenurenta cnocobHoct EchoTip Ultra 3a
enpockonu Olympus e CbBMeCTUMa CbC:

« EHpockon EBUS Ha Olympus ¢ MUHUManeH KaHan 3a JOMbAHNTENHN NPUHAANEXHOCTY 2 mm

+ AfanTep 3a KaHan 3a AOMbIHUTENHN NPUHAANEXHOCTN

« CTaHgapTHa CNpUHLOBKa ¢ Luer HakpaiiHuK 10 mL
MNauneHTcka nonynauna
Bb3pacTH NaLMeHTy, HyXaaeun ce oT TbHKourneHa acnupauns (TYA) Ha cy6myKosHN 1
eKCTpamyparHi N1e3umn Uin TbKaHu BbB U B 6/IM30CT 40 TPaxeo6pOHXMaNHOTO IbPBO U
CTOMaLLIHO-YPEBHUA TPaKT.
Mpensuaen notpe6urten
ToBa u3penne Moxe Aa ce U3Mos3Ba Camo OT 0byYeH MeANLIMHCKM CreumanucT.
KOHTaKT ¢ TenecHmn TbKaHu
/130enneTo e B KOHTAKT C TbKaHW B CbOTBETCTBUE C MPefHa3HauYeHNeTo.
MpuHunnu Ha pa6oTa
Enpockonute EBUS Ha Olympus HAMaT crno6ka Tvn Luer, 3a ja NO3BONAT NpUKpenBaHe Ha
urnata iNPeKTHO KbM BXO/a Ha KaHana 3a JOMbAHUTENHU NpUHag, ocTu. EHo6pol Ta
YNTpa3ByKOBa WrMa C BUCOKa pasaenutenHa cnoco6Hoct EchoTip Ultra 3a engockonu Olympus ce
[0CTaBA C afjanTep 3a KaHaJ 3a JONMbAHUTENHU NPUHAANEXHOCTY, 3a 1a GYHKLMOHNPa KaTo Crnobka
Tnn Luer, KbM KOATO MOXe [1a Ce CBbpie urnarta. 3aenueTo ce BbBeX/a B KaHana 3a JOMbAHUTENHY
NPUHaANEXHOCTM Ha €HA0CKONa 1 Ce NPUKPenBa, KoraTo CriobKuTe ce cpelyHar.
[bikuHaTa Ha 3almTHaTa 06BUBKA MOXE [1a Ce Perynnpa B 3aBUCMMOCT OT ib/KUHaTa Ha
eHpockona EBUS ¢ nomoLlyTa Ha nib3raluma ce perynatop Ha 3alumtHata 06B1BKa. YObKeHNETO
Ha [Ib/KMHATa Ha MrnaTa MOXe fja ce perynupa cropea HeobxoanmocTTa. MsgenveTo ce usnonssa
3a NYHKUWA Ha NPULIENHO MACTO C Lien B3eMaHe Ha Npo6a. AKo 13non3Bare CTaHAapTHa TexHUKa Ha
BaKyyMHa CMIPUHLI0BKa, CTUIETOTO Ce OTCTPaHsABa 1 CIPUHLIOBKATa Ce NpUKpenBsa KbM criobKata
Tvn Luer Ha ApbXXKaTa Ha Urnata. 3aBbPTaHeTo Ha KPaHYeTo Ha CNPUHLIOBKaTa B NONOXeHue
,OTBOPEHO" 1aBa Bb3MOXHOCT Ha OTPULIATENIHOTO HanAraHe f1a acnupypa npobarta. [lpbxkata ce
NPUABMUXBa BHYMATENHO Ha ManKu CTHINKI HaNpeA U Ha3aj B PamMKIUTe Ha MPULENHOTO MACTO, 3a Aa
ce B3eme Npo6a. AKO 13Mon3BaTe CNPUHLIOBKaTa, KPaHYeTo Ce BPbLUa B ,3aTBOPEHO” MONOXKEHMe.
Virnata ce npu6unpa B 3aluMTHaTa 06BMBKa 11 N3AENMETO Ce pa3KauBa OT KaHa/a 3a A0MbAHUTENHN
NPVHafNEXHOCTM Ha eHaockona. Cep 3aBbpluBaHe Ha MpoLie/lypaTa ajanTepbT ce U3BaX/a OT BXofia
Ha KaHana 3a JONbAHUTENHU NPUHAANEXHOCTY.

NPEAHA3HAYEHUE

[ZENT 0 e npep 03a Ha Npo6u oT NpuLenHy cybMyKO3HM 1 eKCTpaMypanHn
N1e3UM WK TbKaHM BbB WN B 6IN30CT 10 TPAXEOBPOHXMANHOTO AbPBO UV CTOMALLIHO-YPEBHNA
TPaKT rnpes3 KaHana 3a AONb/IHUTENTHN NPUHALANEXHOCTU Ha yNTPa3ByKoB 6DOHXOCKOI'I 3a TbHKOUIrNeHa
acnvpauus (TUA).




MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Tosa u3penve e nokasaHo 3a B3eMaHe Ha NPobu OT CyEMYKO3HM 1 eKCTPamypaHI Ne31n UK TbKaHu,
HanpasABaHO OT eH06POHXMaNeH yNTpasByk, BbB U B 61IM30CT 10 TPaXe06POHXMANHOTO /bPBO
UNN CTOMaLIHO-YPEBHUA TPaKT, KOETO Ce M3MOM3Ba 3a NoC/eABallo NaToNoOrNYHO 13cneaBaHe B
noMmoLYy Ha JNarHoOCTVKaTa Ha 3a60M1ABaHETO 1 NIEYEHMETO Ha MaLueHTa.

KNMHUYHU NON3U

ToBa 13penvie ynecHsaBa yCnewHoTo B3eMaHe Ha Npo6u OT CyOGMyKO3HU 1 eKCTpamypasnHi nesuu unm
TbKaHU BbB NN B 6M30CT /10 TPaXeO6POHXMANHOTO 1PBO MW CTOMALLHO-YPEBHUA TPaKT, 3a fia
NOAINOMOTHE AUArHOCTULMPaHETO Ha 3a60NABAHETO 1 IeYEHMETO Ha NaLeHTa.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Te3u, KONTO Ca CneuMUYHY 3a MbPBUYHaTa eHA0BPOHXMaNHa NPOLieAypa, U3BbPLLIBaHa C Lien
ocurypABaHe Ha JOCTbI /10 XKeNaHoTO MOMOXeHMe, 3a Ala Ce BU3yanu3npa NpULenHoTo MACTO.
OTHOCUTENHM NPOTNBOMOKA3aHWA: Koarynionatus.

NPEAYNPEXAEHNA

. Lla He ce 13non3sa 3a CbpuUEeTo Un CboBaTa cucrema.

. BbPXOBETe Ha vrnata n CTUNeTo ca OCTPU U MOraT Aa NPUYNHAT HapaHABaHe Ha NauneHTa nnn
noTpeGuTeNs, ako He Ce N3NoN3BaT BHUMATENHO.

- ToBa nsgenve 3a efHOKpaTHa ynoTpeﬁa Heé € NPOEeKTNPaHO 3a NOBTOPHO U3NoN3BaHe. Onutute
3a NoBTOpHa 06paboTKa, CTepunn3aLMA /unv ynoTpeba MoraT Aa J0BEAAT 10 KOHTaMUHALMA C
BMONOTUYHN UAN XUMUYHW areHTn u/vnmn HapylaBaHe Ha MeéxaHNn4HaTa UANoCT Ha n3genneTo.

« BusyanHo npoBepeTe LeNocTTa Ha CTepunHaTa onakoska. He usnonssaiite, ako crepunHara
OnakoBKa e noBpefeHa nin HenpefHaMepeHo e OTBOpeHa npeaun yl'lOTpEﬁaA

. I'IpOBepeTe BU3yanHo nsgenneTo, Kato 06theT€ cneunanHo BHUMaHWe 3a Hannune Ha
nperbBaHUA, OrbBaHUA 1 CHyNBaHWA. He VI3I'IO}1388I7ITE, AKO Ce OTKpune aHOManusa, KOATo 61n
HapyLumna HOPMaNHOTO PaboTHO CbCTOAHME. 3a Aa NOYUMTE paspeLueHie 3a BpbLyaHe, Mons,
yBepgomete Cook Medical.

- ToBa nsgenve CbabpxKa HUKen, KOWTO MOXe Aa npeau3sBuKa anepruyHa peakuma npn
UYBCTBUTENHU KbM HUKeN nua.

MPEAMNA3HU MEPKN

« Virnata Tpsa6Ba fa ce npnbepe B 3aLyUTHaTa OGBMBKA, @ PUKCUPALYMAT BUHT BbPXY NpeanasHna
npbCTeH TpAGBa Aa ce 3aK/oum Mpn 0603HaYeHMeTo 3a 0 cm, 3a /1@ ALPXKI UrnaTa Ha MACTO,
npeav BbBEXAaHETO, NPUABWKBAHETO HaNpes UNu U3TErNAHETO Ha usaenueto. B cnyvait ue
vrnata He ce npubepe, MOXe Aa Ce CTUrHe 10 NOBPEX/AaHe Ha eHoCKona.

. YEepeTe ce, ye CTUNeTo e BKapaHo FlOKpaPI, KoraTto npuaBuKBaTe Urnata Hanpeq 8 NpuuUenHoTo
MACTO.

« He usnonssarire ToBa wnspenue 3a uen, pasinyHa oT NOCOYEHOTO NpeHa3sHavyeHne.

- ToBa U3aenue Moxe Aa ce N3Mon3Ba CaMo OT 06yUYeH MeAVLIMHCKI CneLnanicT.

« MpoAyKTbT e NpejHasHayeH 3a ynotpeba OT fiekapy, KOUTO Ca 0ByUYeHM 1 MaT ONUT B TEXHUKNTE
3a eHpobpaxmaneH yntpassyk.

« Koraro uennTe HAKONKO MecTa, TpABBa Aja Ce NOsOXN CbOTBETHATA rPUXa, 3a Aa CBefe A0
MUHUMYM pUCKa OT TYMOPHU pa3ceiku.

- ToBa n3genue e NpeaHasHayeHo 3a n3nonseaxe ¢ eHgockon EBUS Ha Olympus.

« W3penveto TpAbBa a Ce CbXpaHABA Ha CyXO MACTO.

MOTEHUWUAJTHU HEXKENTAHU CbBUTUA

MoTeHUManHy HexenaHu CbUTUA, CBbP3aHU C eHAOBPOHXMaNHa yNTpa3ByKoBa NpoLiesypa:
anepryHa peakuua KbM MejkaMeHT « acnnpaLus « CbpAeYHa apuTMNA UK CbpJieUeH apecT «
roBuLLIEeHa TeMnepaTypa « KPbBOW3VB « XUMOTOHUA « MHbeKLus « 6onka/anckomdopT « nepdopauus «
NoTUCKaHe UK CNpaHe Ha AuLaHeTo.



Te3w, CBbP3aHN C U3AENNETO: anepriiHa PeakLmMa KbM HUKeN « yBpeX/aaHe Ha KpbBOHOCHM CboBe
CMbBPT (pa3nunyHa oT TakaBa BC/eACTBIE Ha HOPMaNHNA X0 Ha 3a6onABaHeTo) « NoBMILIEeHa
Temnepartypa + KpbBOW3/IMB « MHOEKLWA + Bb3NaneHue « yBpexaHe Ha Heps « 6onka/anckomeopr «
nep$opauua « THEBMONEPUTOHEYM « CENCHC « cencnc/6akTepnemus « oTnaraHe Ha TYMOPHU KNeTKu.

KAK CE JOCTABA
Tesn uspenua ce fOCTaBAT CTepPUNM3MPaHM ¢ eTuneHos okcng (EO) B Tabna c kanak Tyvek.

MOCTABAHE HA AQANTEP HA KAHAN 3A OMBJ/IHUTENTHU
MPUHAANEXHOCTU
1. Ornepaiite agantepa v o6bpHETe BHAMaHVe Ha xapakTepuctukiute my (Our. 1).
2. MocraBete apjanTtepa B I'IO"IO)KEHI/IG,,OTBOPGHO", ycnopeaHo Ha MeTasiHaTa BTYJ/IKa Ha KaHana 3a
DOMbAHNTENHYU NPUHAANEXHOCTI Ha eHAOCKONa.
. Mnb3HeTe aflanTepa BbpXy KaHana 3a AONb/IHUTENTHN NPUHAANEXHOCTY, KaTo ce yBepuTe, Ye
OCHOBaTa Ha afjanTepa ce nab3ea Noj MeTanHata BTyfka Ha paboTHWA kaHan (dur. 2).
3aTBOpeTe afjanTepa, KaTo ce yBepuTe, ye e 3aknioveH (dwur. 3).
AABI'ITepr Beye Flel;lCTBa KaTo crnobka Tin Luer, KbM KOATO MOXe fia ce npukpenu
vrnata. 3abenexka: Ako xenaeTte/Heo6xoaNMO e fla NpomMeTe KaHana 3a JoMbAHUTENHY
npuHagnexHocTn, I'IpOMI/IﬁTe npes 3aTBOPEeH aganTtep npean NoCTaBAHETO Unn cneq
V3BaX/jaHeTo Ha urnara.

noarotoBKA HA CUCTEMATA
1. MNpeaw ynotpeba npoBepeTe BM3yaslHO ONakoBKaTa, 3a fla MOTBbPANTE, Ye He € OTBOPeHa 1
yBpefieHa.
ﬂpe[.wl ynoTpeﬁa nposepeTe Ypes ornej KOMNOHEHTUTE Ha U3JeNNeTO, 3a Aia Ce yBepuTe, 4Ye HAMa
nospepa.
OrnepaiiTe cnpuHUoBKaTa. TA UMa fiBe 3aKioyankun Ha byTanoto, kouto Tpabea Aa Gbaat
HaTWCHaTW, 3a Aa ce NpuABMXKM ByTanoTo. BbpxbT Ha CNpUHLOBKATa MMa 6r1oKMpalla crnobka
T1n Luer ¢ KpaHye Ha CTpaHU4yHUA OTBOP. B'bBA)’X‘bT MOXe aa 6'b/:[e CMEHEeH, Korato KpaH4yeTo e B
rnonoxeHue ,0TBOPEHO" 1 YCNOPe/IHO Ha CnpuHLIOBKaTa (®wur. 4).
4. MpuroTeeTte CNPUHLIOBKAaTa NO CEAHUA HAUNH:
a. Korato KpaH4yeTo e B I'IOJ'IO)KEHVIE,,OTBOPEHO”, HaTUCHeTe 3aKniyankute Ha 6yTaJ‘IOTO n
npuzsuxeTe 6yTanoTo U3LANO HaBbTPE B CNPUHLIOBKaTa.
. 3aBbpTeTe KPaHYeTo B MONOXKEHNE ,3aTBOPEHO".
V3abpnaiite 6yTanoTo Hasaf, JOKATO Ce 3aK/oun Ha MACTO B XeflaHaTa HaCTPOiKa,
Cb3aaBanKkn Bakyym.
d. OcraBeTe npuroTBeHata CNpUHLOBKa HaCcTpaHW, AOKaTO I'IOTpRﬁBa Aa B3emeTe acnupauna.
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NHCTPYKLUW 3A YNOTPEBA
. YcTaHoBeTe XenaHoTo NpUUENnHO MACTO Ype3 quOﬁpOHXI’IaJ‘IHO YNTpa3ByKOBO n3cneasaHe.
C urna, npubpaHa B 3awmMTHaTa 06BMBKA, N GUKCUPALLWAT BUHT BbPXY NPeAnasHus NpbCTeH,
3aKnioyeH Npu 0603HaueHneTo 3a 0 CM, 3a f1a AbPXKN UrNaTa Ha MACTO, BbBe/eTe yNTpa3BykoBaTa
Wrna B KaHana 3a OMb/HUTENIHW NPUHAANEXHOCTY Ha eHockona (Dur. 5). BaumaHue: Ako ce
CpelliHe CbNPOTVBIEHVE NPY BbBEX/JaHe Ha WrMaTa, HamasneTe brbfla Ha OrbBaHe Ha eHAoCKoNa,
AOKaTOo Ce NOCTUrHe rMagko npemMnHaBaHe.
MpuasuKeTe Hanpena U3ieNeTo Ha Masku CTbIKW, AoKaTo 6noKMpallaTa crnobka Tn Luer B
‘OCHOBATa Ha Nb3rawna ce perynarop Ha 3awuTHata o6BuMBKa CbBNagHe cbC crno6kara tin Luer
Ha BXOf1a Ha KaHana 3a JOMbIHNTENHM NPUHAANEXHOCTH.
anKpEI‘IETE n3aenneTo KbM BXO[a Ha KaHana 3a OMb/IHUTENHU NPUHAANEXHOCTH, KaTo
3aBbPTUTE iPbXKKATa Ha U3[1eNNETO NO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa CTPesiKa 10 CBbp3BaHeTo Ha
crnobkure.
. Perynmpaﬁlre 3awmTHaTa obBrBKa A0 KenaHoTo NoNoXeHne, KaTo ce ysepure, ve e
€HAOCKONCKM BUANMA Npu U3Nn3aHeTo 1 OT KaHana 3a AOMB/IHUTENHU MPUHAANEXHOCTU Ha
eHgockona. 3a Aa Kopurnparte Ab/IKNUHaTa Ha 3alnTHaTa OGBI/IBKa, paaxnaéeTe d)VIKCVIpaLLlVIﬂ
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BWHT BbpPXy nib3rawina ce perynarop Ha 3awuTtHarta o6BuBKa 1 npunab3HeTe O AOCTUraHe

Ha npegnounTaHaTa AbmkuHa. 3abenexka: PedpepeHTHOTO 0603HaueHMe 3a Ab/KUHaTa Ha
3awuTHaTa ob6BurBKa e ce noAsM B NPO30PYETO Ha NIb3rawna ce perynatop Ha 3awuTHarta
o6BuBKa (®wur. 6). 3aTerHete GUKCMPALLWA BUHT BbPXY MIb3raliua ce peryaatop Ha 3alwurHara
06BMBKa, 3a fla NOAAbPXKATE NpeAnoYnTaHaTa il AbiKNHa.

Kato noAabpiKate NONIOKEHMETO Ha yNTpa3BYKOBMA €HAOCKON, HarnaceTe yaob/iXaBaHeTo Ha
vrnata cnopej *enaHua pasmep, Kato pasxnabute GUKCMpaLLMA BUHT BbPXY NpeanasHua
NPbCTEH Y NPUABUXKUTE UrNaTa Hanpea, AoKaTo B NPO30PYeTO Ha NPeAnasHUA NPbCTeH He ce
NOABM XeNaHoTo pepepeHTHO 0603HaUeH e 3a NpUaBIKBaHe Ha urnata (®wr. 7). 3aterHete
GUKCMpaLLMA BUHT, 3a [ja 3aK/iounTe NpeanasHus NpbeTeH Ha MacTo. 3abenexka: Yncnorto

B NPO30PYETO Ha NPe/ANasHUA 3aK/iouBaLl NPbLCTEH NOKa3Ba yAb/KaBaHeTo Ha UrnaTa B
caHTmeTpu. BHMMaHue: lMpu perynupaHe unm yabmxasaHe Ha Urnata nposepete aanu
13Jen1eTo e NpUKpPeneHo KbM KaHaia 3a J0MbAHNTENHU NPUHAZNEXHOCTI Ha eHAoCKona. AKo
He CTe NpuKpenunu n3aenneTo npean perynnpaHeTo unuv yabaKaBaHeTo Ha urnata, Mmoxe fa ce
CTUTHe /10 NOBpE/ja Ha eHAoCKoNa.

Ym;n)KeTe wnrnata, Kato npuaBuXBaTe Hanpe[ ApbXKata Ha vrnata Ha U3filenneTo Kbm
npefiBapuUTeNIHO NOCTaBEHNA Ha LIeNIeBOTO MACTO NPpeanaseH NpbcTeH. BHUManume: Ako ycetute
NPEeKOMEpPHO CbNPOoTUBIEHNE NMPU NPUABUXBaHE Ha urnata, npmﬁepeTe A B 3aliMTHaTa o6BuBKa
CbC 3aK/I04eH GUKCMPALL BUHT NPy 0603HaYeH1eTo 3a 0 Cm, NPeno3nLNoH1paiiTe eHfocKona
v onuTanTte Aa NpuasuXxnTe urnata ot Apyr broi. Hecna3BaHeTo Ha TOBa U3MCKBaHE MOXe Aa
noBe/e /10 CUynBaHe Ha urnara, NOBPe/a N HeMpPaBUIHO GyHKLIMOHNPaHe Ha u3aenueTo.

. CTaHAAPTHY BaKyyMHU TEXHWKM CbC CNPUHLIOBKa MOTaT Aa Ce NPUoXar 3a B3eMaHe Ha Npo6u

(cTbnKK 9-11) Mnw, ako e xenaTenHo, MoraT ia ce U3NoN3eaT APYryi TEXHUKW, KOUTO MoraT a
BK/II0YBAT UM fla He BK/IOYBAT ynoTpe6arta Ha CTUAETO.

V3BafieTe CTUNETO OT yNTpa3ByKoBaTa WUrMa, KaTo BHMATENHO [iPbIHETe Ha3ag nnacTmMacoBaTa
BTYJIKa, Pa3nonoxeHa B crnobkata Tun Luer Ha ApbXKaTa Ha urnata. 3anaseTe CTUNeTo 3a
V3Mon3BaHe, ako Ce HafoXu [OMbIHUTENHO B3eMaHe Ha NPoGK Mo-KbCHO.

. MpukpeneTe 34paBo 6iokupaLyata crnobka TMn Luer Ha NpeaBapuTENHO NpUroTeeHaTa

CNprHLOBKa KbM crnobkarta Tun Luer Ha ApbXKaTta Ha urnara.

. 3aBbpTeTe KPaHYETO B MOJIOXEHWE ,0TBOPEHO" 1 YCMOPE/HO Ha CNPUHLIOBKATA, KaTo Aajete

Bb3MOXKHOCT Ha OTPULATE/THOTO HanAraHe B CNPUHLOBKaTa Aa acnupupa I'IpOﬁaTa. ﬂBM)KETe
ApbKKaTa Ha Mriata Hanpef-Hasag BLTPe B LENeBOTo MACTO. 3abenexka: He nssaxaaite nrnata
OT LeneBoTo MACTO NO BPEME Ha B3€MAHETO Ha I'Ipoﬁa.

. KoraTo 3aBblunTe B3MMaHETO Ha Npoba, ako CTe 13Mon3Banu CNpPUHLOBKATA, 3aBbpTeTe KPaHUeTo

B MOMOXeHVe ,3aTBOPeHO". /3Ternete fokpan nrnata B 3aljutHaTa 06BVBKa, KaTo ApbnHeTe
Ha3aj] pbKKaTa Ha 1rnarta v 3aknounte GUKCUpPaLUa BUHT BbpXy NPeAnasHna NpbCTeH npu
o60o3HaueHveTo 3a 0 cm, 3a fla 3aAbpXKnUTe urnata Ha MACTO.

. PaskaueTe Gnokupalyata crnobka Tun Luer Ha n3genneTo oT BxoJja Ha KaHana 3a [JONbJIHUTENHN

NPUHAANEXHOCTY, KaTo 3aBbPTUTE APbKKaTa Ha U3fleNreTo 06paTHO Ha YacoBHMKOBaTa CTpeska
v v3TerneTe LANOTO U3feNne OT eHAoCcKona.

OTBUIiTe GUKCUPALLMA BUHT BbPXY NPeAnasHua NPbCTeH W yabixeTe urnata.

M3non3gaiiTe HoBa CNPUHLIOBKA WV CTUNETO 3a M3TOHBaHE Ha CMecuMeHa, Clefl KOeTo A
NpUroTBeTe CbINacHO yKasaHWATa Ha 3aBefieHNeTo.

OcTaHanuAT MaTepuan MoXe f1a Ce ONoN30TBOPU 3a U3CNefiBaHe, KaTo Ce NOCTaBu OTHOBO
CTWNETO WK Ce NPOMUE U3[eNNeTo.

. 3a JONbJIHUTENHO B3eMaHe Ha NPOGH OT CbILOTO LieNIeBO MACTO, BHYUMATENHO BKapaiiTe CTUNETO B

crno6karta tun Luer BbPXy ApPbXKaTa Ha urnarta. 3abenexka: I'Ipe/.wl OTHOBO [fla BKapaTte CTuneTo,
n3bbpLIETE CbC GU3MONOTNYEH PA3TBOP UV CTePUIHa BoAa. KaTo npugbpiate cTuneto 8
crno6bkara Tun LUET, npuasnXxeTe ro Ha Maaku CTbIKKW, 4OKATO BTyNKaTa Ce 3axBaHe B crno6kara.

. lonbAHUTENHN MPOGK MOTaT A4a Ce B3emaT Ypes MoBTapsaHe Ha CTbMKuUTe oT 2 4o 16 oT

LMHCTpyKUnK 3a ynotpeba“.

. Cnep 3aBbplUBaHe Ha NpolieflypaTa oTkaueTe GnokKupalyata crnobka Tun Luer Ha nsgenmeto ot

BXOAa Ha KaHana 3a JONbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTN, KaTo 3aBbpTUTE ApbXKKaTa Ha nsgenveto
06paTHO Ha YaCOBHUKOBATa CTPENKa, U U3TerneTe LANOTO U3[enmne oT eHJocKona.
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20. 3a ga cBanuTe afanTepa OT eHJOCKONa, U3Ternete 06paTHO 6OKMPaLLMA KNWMC, NOBANTHETE
ropHara 4acT n C Nnb3raHe ro ceaneTe OT eHQOCKoNa.

N3XBBPAAHE HA U3AEJIMETO

ToBa u3genve Moxe Aa 6bae KOHTAMUHUPAHO C MOTEHLMAHO NHGEKLNO3HM BeLecTBa OT YOBELKM
npowu3sxoa 1 TpAGea Aa 6baie HABUTO Ha Cpaa 3a U3XBbpAAHE B CbOTBETCTBME C yKazaHUATa Ha
3/1paBHOTO 3aBefieHNe.

NHO®OPMALNA 3A CbBETBAHE HA MALUMEHTUTE

Mons, nHGOpMUpaiiTe NaLMeHTa, ako e Heo6X0ANMO, 38 CbOTBETHIUTE NPeAyNPEXAEHUA, NPeanasHu
MepKW, NPOTUBONOKa3aHWsA, MePKU, KOUTO TpAGBa f1a Ce B3emaT, 11 OrpaHUyeHns 3a ynoTpeba, 3a
KOMTO NaLMeHTHT TpAbBa Aa 3Hae.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHLMAEHT
JloknapBaiiTe BCEKM CEPUO3eH MHLUAEHT, Bb3HIKHaN BbB Bpb3Ka ¢ ToBa nsgenue, Ha Cook Medical n
Ha KOMMEeTeHTHMA OpraH Ha AbpXaBaTa, KbAeTo Ce N3Non3Ba U3enneTo.

CESKY

ENDOBRONCHIALNI JEHLA ECHOTIP ULTRA® PRO ULTRAZVUK
S VYSOKYM ROZLISENIM, PRO ENDOSKOPY OLYMPUS

POZOR: Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto prostiedku povolen pouze lékaftiim
nebo na lékafsky predpis.

POPIS PROSTREDKU
Endobronchialni jehla EchoTip Ultra® pro ultrazvuk s vysokym rozlisenim, pro endoskopy Olympus je
k dispozici ve dvou riznych velikostech jehly (22 a 25 gauge) a obsahuje nasledujici komponenty:

- Jehla

« Stiikacka

« Adaptér akcesorniho kanalu
Funkgni charakteristiky
Funkce a kli¢ové prvky téchto komponent jsou popsany nize:
Endobronchiélni jehla

« Rukojet — Rukojet obsahuje nastavitelné komponenty umoznuijici uzivateli upravit vysunuti jehly
a sheathu. Pojistny prstenec rukojeti Ize posouvat a zajisti jehlu v pozadované délce vysunuti
(0-5 cm). Referenéni zna¢ka,0 cm” zajistuje tplné zatazeni jehly do sheathu. Posuvné nastavovaci
zafizeni sheathu umoznuje uzivateli nastavit pozadovanou délku vysunuti sheathu (0-3 cm) pro
endobronchialni ultrazvukovy (EBUS) endoskop Olympus. Referenéni zna¢ka, 0 cm” oznacuje
minimalni dostupnou délku sheathu. Zakladna posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu ma
spojku Luer lock, kterd usnadriuje pfipojeni prostiedku k akcesornimu kanalu endoskopu pomoci
adaptéru akcesorniho kanalu.
Sheath 4,1 Fr - Sheath zakryva jehlu béhem zavédéni, posouvéni a vytahovani prostredku
z akcesorniho kanalu endoskopu. Chrani akcesorni kanal endoskopu pred poskozenim hrotem jehly.
« Jehla - Jehla z nerezové oceli ma dllkovy vzor, ktery umoziuje vizualizaci hrotu jehly pod
endobronchiélnim ultrazvukem. Jehla mé zkoseny hrot, ktery slouzi k punkci a usnadnéni odbéru
vzorku z cilového mista.
Stylet - Stylet se zavadi do jehly po celé jeji délce. Distalni konec styletu je zkoseny tak, aby
odpovidal zkoseni hrotu jehly. Stylet vyztuzuje jehlu pfi jejim zavadéni do cilového mista,
zabranuje odbéru vzorkd mimo cilové misto a Ize ho také pouzit k extrakci vzorku po odbéru,
pokud je to zadouci.
Stiikacka - Prostfedek se dodava s 10 mL stiikackou vyuzivajici standardni techniku podtlaku
k odbéru vzorku, pokud to je potieba. Spojku Luer lock na hrotu sttikacky Ize ptipojit ke spojce Luer
na rukojeti. Stfikacka ma pist a uzaviraci kohout k vytvoreni podtlaku pro odbér vzorku. Dodava

18



se s 5 mLa 10 mL svorkami pfipojenymi k pistu, které uzivateli umoznuji vybrat pfi aspiraci vzorku
preferovany objem.
Adaptér akcesorniho kanalu — Adaptér akcesorniho kanalu se sklada ze spojky Luer, tésnéni
bioptického portu a aretovaci svorky. Adaptér akcesorniho kanalu se pfipojuje k portu akcesorniho
kanalu endoskopu Olympus EBUS, aby fungoval jako spojka Luer, ke které Ize pfipojit jehlu.
Kompatibilita prostiedku
Endobronchialni jehla EchoTip Ultra pro ultrazvuk s vysokym rozlisenim, pro endoskopy Olympus je
kompatibilni s nasledujicimi prostiedky:

« Endoskop Olympus EBUS s akcesornim kanalem minimalné 2 mm

- Adaptér akcesorniho kanalu

« 10 mL standardni injekéni stiikacka Luer
Populace pacienti
Dospéli pacienti vyzadujici aspiraci tenkou jehlou (FNA) podslizni¢nich a extramurélnich Iézi nebo
tkani v tracheobronchidlnim stromu nebo gastrointestinalnim trakci nebo v jejich blizkosti.

Urceny uzivatel

Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Kontakt s télnimi tkanémi

V souladu s uréenym pouzitim tento prostiedek pfichazi do kontaktu s tkani.

Principy funkce

Endoskopy Olympus EBUS nemaji spojku Luer, kterd by umoziiovala pfipojeni jehly pfimo k portu
akcesorniho kanalu. Endobronchiélni jehla EchoTip Ultra pro ultrazvuk s vysokym rozlisenim, pro
endoskopy Olympus se dodéva s adaptérem akcesorniho kanalu, ktery slouzi jako spojka Luer, ke
které Ize pfipojit jehlu. Prostiedek se zavede do akcesorniho kanélu endoskopu, a kdyz se spojka
prostiedku dostane do kontaktu se spojkou akcesorniho kanélu, oba prostiedky se spoji.

Délku sheathu Ize upravit v zavislosti na délce endoskopu EBUS pomoci posuvného nastavovaciho
zafizeni sheathu. Délku vysunuti jehly Ize podle potieby upravit. Prostiedek se pouziva k punkci
cilového mista za icelem odbéru vzorku. Pokud pouzivéte standardni techniku podtlakové sttikacky,
stylet se poté odstrani a sttikacka se pfipoji ke spojce Luer na rukojeti jehly. Otoceni uzaviraciho
kohoutu stikacky do ,oteviené” polohy umoziuje aspiraci vzorku podtlakem. Rukojeti se jemné
pohybuje v malych krocich doptedu a dozadu v cilovém misté, aby se ziskal vzorek. Pokud pouzivate
stiikacku, uzaviraci kohout se vrati do ,zaviené” polohy. Jehla se zatahne do sheathu a prostfedek

se odpoji od akcesorniho kanélu endoskopu. Po dokonceni zakroku se adaptér odstrani z portu
akcesorniho kanalu.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k odbéru vzorki z cilovych podslizni¢nich a extramurélnich ézi nebo
tkani v tracheobronchidlnim stromu nebo gastrointestinalnim traktu nebo v jejich blizkosti pies
akcesorni kanal ultrazvukového bronchoskopu pro aspiraci tenkou jehlou (FNA).

INDIKACE PRO POUZIT|

Tento prostiedek je indikovan k endobronchidlnim ultrazvukem fizenému odbéru vzorkd
podslizni¢nich a extramurélnich Iézi nebo tkéani v tracheobronchidlnim stromu nebo
gastrointestinalnim traktu nebo v jejich blizkosti, které se pouzivaji k naslednému patologickému
vysetteni, jez pomaha pii diagnostice onemocnéni a lécbé pacienta.

KLINICKY PRINOS

Tento prostiedek usnadiuje Gspésny odbér vzorkl podslizni¢nich a extramuralnich 1ézi nebo tkani

v tracheobronchialnim stromu nebo gastrointestinalnim traktu nebo v jejich blizkosti, coz napoméha
pfi diagnostice onemocnéni a lé¢bé pacienta.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro primarni endobronchiélni vykon provadény ve spojeni s pfistupem na pozadované
misto pro zobrazeni ur¢eného mista.

Relativni kontraindikace: koagulopatie.



VAROVANI

« Nepouzivat v srdci ani v cévnim systému.

« Hrot jehly a stylet jsou ostré, a pokud nejsou pouzivany opatrné, mohou zranit pacienta nebo
uZivatele.

« Tento prostiedek pro jedno pouZiti neni navrzen k opakovanému pouzivéni. Pokusy o obnovu,
resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi
latkami a/nebo mechanickému selhani celistvosti prostfedku.

« Vizualné zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu. Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud
byl pfed pouzitim netimysIné otevien, prostiredek nepouzivejte.

« Provedte vizualni kontrolu prostiedku a vénuijte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni
zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spolecnost Cook Medical o autorizaci k vraceni prostredku.

« Tento prostfedek obsahuje nikl, ktery mize zptisobovat alergickou reakci u jedinct, ktefi na ngj
jsou precitlivéli.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pfed zavedenim, posouvanim nebo vytahovanim prostfedku se musi jehla zatdhnout do sheathu
a rucni sroub na pojistném prstenci se musi aretovat na znacce 0 cm, aby se jehla fixovala na
misté. Pokud neni jehla zatazend, miize dojit k poskozeni endoskopu.

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

« Tento prostfedek nepouzivejte k jinému Gcelu, nez je uvedené urcené pouziti.

« Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

« Vyrobek je urcen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikédch endobronchidlniho ultrazvuku
a maji s nimi zkugenosti.

« Pokud je cilovych mist vice, je nutné vénovat adekvatni pozornost minimalizaci rizika rozsevu nadoru.

« Tento prostiedek je urcen pro poutziti s endoskopem Olympus EBUS.

« Prostiedek skladujte v suchu.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Potencialni nepfiznivé udélosti spojené s endobronchialnim ultrazvukovym zékrokem: alergické
reakce na Iéky « aspirace « srde¢ni arytmie nebo srdecni zastava « horecky « krvaceni « hypotenze «
infekce « bolest/nepohodli - perforace - ztizené dychani nebo zastava dychani.

Nepfiznivé udalosti spojené s prostiedkem: alergicka reakce na nikl « poskozeni cév « imrti (z jiného
davodu nez normalni progrese onemocnéni) « horecky « krvaceni « infekce « zanét « poskozeni nervi «
bolest/nepohodli « perforace « pneumoperitoneum « sepse « septikémie/bakterémie « rozsev nadoru.

STAV PRI DODANI
Tyto prostiedky se dodavaiji sterilizované ethylenoxidem (EO) v podnosu s vikem Tyvek.

UMISTENI ADAPTERU AKCESORNIHO KANALU llustrace
. Prohlédnéte adaptér a seznamte se s jeho prvky (obr. 1).

Umistéte adaptér v oteviené poloze rovnobézné s kovovym ustim akcesorniho kanalu
endoskopu.

. Nasunte adaptér na akcesorni kanal tak, aby zakladna adaptéru byla zasunuta pod kovové usti
akcesorniho kanaélu (obr. 2).

Uzavfete adaptér a zkontrolujte, Ze je aretovan (obr. 3).

Adaptér bude nyni fungovat jako spojka Luer, ke které Ize pfipevnit jehlu. Poznamka: Pokud

je pozadovana nebo nutnd irigace akcesorniho kanalu, irigujte pies uzavieny adaptér pred
zavedenim jehly nebo po jejim vytaZeni.
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PRIPRAVA SYSTEMU
1. Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni otevieny ani poskozeny.
2. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte komponenty prostiedku a potvrdte, Ze nejsou poskozené.
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3.

4.

Prohlédnéte stiikacku. Jsou na ni dvé pojistky pistu, které musi byt stisknuté, aby se mohl pist

posunout. Na hrotu stiikacky 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 (obr. 4).

Pripravte stiikacku podle nasledujiciho postupu:

a. Suzaviracim kohoutem v ,oteviené” poloze stisknéte pojistky pistu a pist zcela zasurite do
stiikacky.

b. Otocte uzaviraci kohout do ,zaviené” polohy.

c. Tahnéte pist dozadu, az se uzamkne do pozadovaného nastaveni; tim vytvafite podtlak.

d. Odlozte pipravenous stiikacku stranou, dokud nebude tieba provést aspiraci.

NAVOD K POUZITI
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2.
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Pomoci endobronchialniho ultrazvuku identifikujte pozadované misto urceni.

Zatahnéte jehlu do sheathu a udrzujte ji na misté pomoci ru¢niho Sroubu na pojistném prstenci
aretovaného na znace 0 cm, sou¢asné zavedte ultrazvukovou jehlu do akcesorniho kanalu
endoskopu (obr. 5). Pozor: Pokud pfi zavadéni jehly narazite na odpor, zmensete ohnuti
endoskopu do miry, kterd umozni volny prichod jehly.

Zavadéjte prostfedek po malych postupnych krocich, dokud se spojka Luer lock na zakladné
posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu nedotkne spojky Luer na portu akcesorniho kanalu.
Otacejte rukojeti zafizeni po sméru hodinovych rucicek, az se spojky propoji, a tak pfipojte
prostiedek na port akcesorniho kanélu.

. Posunite sheath do pozadované polohy, zkontrolujte, Ze je vidét na endoskopickém zobrazeni

a vystoupil z akcesorniho kanalu endoskopu. Chcete-li délku upravit, uvolnéte aretacni ru¢ni
3roub na posuvném nastavovacim zafizeni sheathu a posunujte ho, dokud nedoséhnete
preferované délky. Poznamka: Referencni znacka pro délku sheathu se objevi v okénku
posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu (obr. 6). Utdhnéte ruéni sroub na posuvném
nastavovacim zafizeni sheathu, abyste zajistili pozadovanou délku sheathu.

Udrzujte ultrazvukovy endoskop v dané poloze a pfitom vysuiite jehlu na pozadovanou

délku tak, Zze uvolnite ru¢ni Sroub na pojistném prstenci a posunete jehlu tak, aby se v okénku
pojistného prstence objevila pozadovana referenéni znacka pro posouvani jehly (obr. 7).
Utazenim ruéniho $roubu zajistéte pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo v okénku
prstence s bezpe¢nostni zapadkou indikuje vysunuti jehly v centimetrech. Pozor: V pribéhu
nastavovani nebo vysouvani jehly kontrolujte, zda je prostiedek pfipojeny k akcesornimu kanélu
endoskopu. Pokud neni prostiedek pfed nastavenim nebo vysunutim jehly ptipojeny, mize dojit
k poskozeni endoskopu.

Vysunte jehlu na ur¢ené misto posunutim rukojeti jehly prostfedku do predem nastaveného
pojistného prstence. Pozor: Pokud pfi posouvéni jehly narazite na nadmérny odpor, vtahnéte
jehlu do sheathu s ru¢nim Sroubem aretovanym na znacce 0 cm, pfemistéte endoskop a zkuste
jehlu posouvat z jiného thlu. Nedodrzeni tohoto postupu miize zpUsobit zlomeni jehly

a poskozeni nebo poruchu prostiedku.

. Pi odbéru vzorku se mohou pouzivat standardni techniky podtlakové st¥ikacky (kroky 9-11)

nebo pripadné jiné techniky, pfi kterych se mlize, nebo nemusi pouzivat tento stylet.

Vyjméte stylet z ultrazvukové jehly tak, Ze jemné zatéhnete zpét plastové sti umisténé ve spojce
Luer na rukojeti jehly. Stylet uschovejte, pokud planujete pozdéji dalsi odbér vzorku.

Pripojte spojku Luer lock pfedem pfipravené stiikacky pevné ke spojce Luer na rukojeti jehly.
Otocte uzaviraci kohout do ,oteviené” polohy (rovnobézné se stfikackou), aby mohlo dojit k
aspiraci vzorku podtlakem ve stiikacce. Pohybujte rukojeti jehly v uréeném misté smérem vpred
avzad. Poznamka: V pribéhu odbéru vzorku jehlu z uréeného mista nevytahujte.

. Pfi dokonceni odbéru vzorku otocte v pipadé, ze pouzivate stiikacku, uzaviraci kohout do

,zaviené” polohy. Vtdhnéte jehlu Uplné do sheathu zatazenim rukojeti jehly zpét a zafixujte jehlu
na misté uzamcenim rucniho Sroubu na pojistném prstenci na znacce 0 cm.

. Odpojte spojku Luer lock prostfedku od portu akcesorniho kanalu oto¢enim rukojeti prostfedku

proti sméru hodinovych rucicek a vytahnéte cely prostiedek z endoskopu.
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14. Odjistéte ru¢ni sroub na pojistném prstenci a vysunte jehlu.

15. Pro vytlaceni vzorku pouZijte novou stiikatku nebo stylet; poté vzorek pfipravte podle pokynt
zdravotnického zafizeni.

16. Zbyvajici material Ize extrahovat pro vysetieni pomoci opétovného zavedeni styletu nebo
proplachnutim prostredku.

17. Pro dalsi odbér vzork( ze stejného cilového mista Setrné zasunte stylet znovu do spojky Luer na
rukojeti jehly. Poznamka: Predtim, nez stylet znova zasunete, otiete jej sterilnim fyziologickym
roztokem nebo sterilni vodou. Stylet podepiete u spojky Luer a zarover ho posouvejte po malych
krocich, az usti zapadne do spojky.

18. Dalsi vzorky mlizete odebrat opakovanim kroki 2 az 16 v navodu k pouziti.

19. Po dokonceni zakroku odpojte spojku Luer lock prostiedku od portu akcesorniho kanélu otocenim

rukojeti prostiedku proti sméru hodinovych ruci¢ek a vytahnéte cely prostfedek z endoskopu.

Adaptér z endoskopu vyjimejte tak, ze zatahnete za aretovaci svorku, zvednete horni ¢ast a

vytéhnete jej z endoskopu.

LIKVIDACE PROSTREDKU
Tento prostiedek muze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského pavodu a mél by
se likvidovat svinuty a v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.
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PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpeénostnich opatienich,
kontraindikacich, opatienich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivani, ktera by pacient
mél znét.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci piihodé v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné
oznamit to spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému organu zemé, kde byl prostiedek pouzit.

ECHOTIP ULTRA® ENDOBRONKIAL HD ULTRALYDSNAL TIL
OLYMPUS SKOPER

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

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
Den EchoTip Ultra® endobronkiale HD ultralydsnal til Olympus skoper fas i to forskellige nalestorrelser
(22 og 25 gauge) og indeholder falgende komponenter:
- Nal
« Sprojte
« Adapter til tilbehgrskanal
Ydeevnekarakteristika
Disse komponenters funktionalitet og vigtigste funktioner beskrives nedenfor:
Endobronkial nél
« Greb - Grebet indeholder justerbare komponenter, med hvilke brugeren kan justere
udstraekningen af nalen og sheathen. Grebets sikkerhedsring glider og laser nalen ved
den gnskede udstraekning af nalen (0-5 cm). Referencemaerket “0 cm” sikrer fuldstaendig
tilbagetreekning af nalen inden i sheathen. Den glidende sheath-justering giver brugeren
mulighed for at indstille den udstraekning af sheathen (0-3 cm), der er pakraevet til Olympus
skopet til endobronkial ultralyd (EBUS). Referencemaerket “0 cm” angiver den mindste tilgaengelige
sheathlaengde. Bunden af den glidende sheath-justering har en Luer lock-fitting, som letter
fastgerelsen af udstyret til skopets tilbeharskanal ved brug af adapteren til tilbehorskanalen.
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« 4,1 Fr Sheath - Sheathen daekker nélen under indfgring, fremfering og tilbagetraekning af udstyret
fra skopets tilbeharskanal. Den beskytter skopets tilbeherskanal mod skader fra nalespidsen.

« N&l - Nalen af rustfrit stal har et fordybningsmenster med henblik pé visualisering af nalespidsen
under endobronkial ultralyd. Nalens design har en skra spids for at punktere og lette indsamling
af proven fra fokusstedet.

« Stilet - Stiletten indferes gennem nélens laengde. Stilettens distale ende er skra, sa den passer til
nalespidsens affasning. Stiletten understgtter nalen under fremfaring ind i fokusstedet, forhindrer
indsamling af prove uden for fokusstedet, og kan ogsa anvendes til at udtage proven efter
indsamling, hvis det gnskes.

Sprojte — Produktet leveres med en 10 mL sprgjte, der anvendes til prevetagning med
standardvakuumteknik, hvis det enskes. Luer lock-fittingen ved sprajtens spids kan fastgeres til Luer-
fittingen pa grebet. Sprajten har et stempel og en stophane med henblik pa dannelse af et vakuum til
proveindsamling. Den leveres med 5 mL og 10 mL clips, der er pasat stemplet, sa brugeren kan vaelge
det foretrukne volumen til prgveaspiration.

Adapter til tilbehgrskanal - Adapteren til tilbeherskanalen bestar af en Luer-fitting, en forsegling pa
biopsiport, og en laseklemme. Adapteren til tilbehorskanalen fastgeres til skopets tilbeharskanalport
pé et Olympus EBUS skop for at fungere som en Luer-fitting, som nélen kan sluttes til.

Udstyrets kompatibilitet

Den EchoTip Ultra endobronkiale HD ultralydsnal til Olympus skoper er kompatibel med:

« Olympus EBUS skop med 2 mm minimumtilbehgrskanal

« Adapter til tilbehgrskanal

« 10 mL standard Luer-sprojte

Patientpopulation
Voksne patienter, der kreever finnalsaspiration (FNA) af submukese og ekstramurale lzesioner eller vaev
inden for eller ved siden af det trakeobronkiale tree eller mavetarmkanalen.

Tilsigtet bruger

Brug af dette udstyr er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

Kontakt med kropsvaev

Dette produkt er i veevskontakt i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.
Funktionsmader

Olympus EBUS skoper har ikke en Luer-fitting, der tillader nélefastgerelse direkte pa tilbeherskanalens
port. Den EchoTip Ultra endobronkiale HD ultralydsnél til Olympus skoper leveres med en adapter til
tilbehorskanal, der fungerer som en Luer-fitting, som nalen kan sluttes til. Udstyret indfares i skopets
tilbehorskanal og fastgeres, nar fittingerne samles.

Sheathlaengden kan justeres afhangigt af leengden pa EBUS skopet ved brug af den glidende
sheath-justering. Naleleengdens udstraekning kan justeres efter behov. Udstyret bruges til at punktere
fokusstedet for at indsamle en preve. Hvis der anvendes en standard vakuumsprejteteknik, skal
stiletten fjernes, og sprejten fastgeres til nalegrebets Luer-fitting. Ved at dreje sprojtens stophane til
“aben” position dannes der undertryk, s& preven kan aspireres. Flyt forsigtigt grebet gradvist frem

og tilbage inden for fokusstedet for at indsamle en prove. Hvis sprojten anvendes, saettes stophanen
tilbage i “lukket” position. Nalen traekkes tilbage ind i sheathen, og udstyret kobles fra skopets
tilbehgrskanal. Nar proceduren er faerdig, fjernes adapteren fra tilbeherskanalens port.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette udstyr bruges til at udtage prover fra submukase og ekstramurale fokuslaesioner eller vaev
inden for eller ved siden af det trakeobronkiale trae eller mavetarmkanalen gennem tilbehgrskanalen
pa et ultralydsbronkoskop med henblik pa finnélsaspiration (FNA).

INDIKATIONER FOR BRUG

Udstyret er indiceret til endobronkial ultralydsvejledt vaevsprevetagning fra submukase og
ekstramurale laesioner, eller vaev i eller stadende op til det trakeobronkiale trae eller mavetarmkanalen,
som anvendes til efterfalgende patologisk undersagelse som en hjeelp til diagnosticering af
sygdomme og patientbehandling.
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KLINISKE FORDELE

Dette udstyr letter vellykket provetagning af submukegse og ekstramurale lzesioner eller vaev i eller
stedende op til det trakeobronkiale tree eller mavetarmkanalen som en hjaelp til diagnosticering af
sygdomme og patientbehandling.

KONTRAINDIKATIONER

De, som der gzelder for den primaere endobronkiale procedure, skal udferes for at opna adgang til
den gnskede position, hvorfra fokuslaesionen skal visualiseres.

Relative kontraindikationer: koagulopati.

ADVARSLER

« Udstyret ma ikke anvendes i hjertet eller karsystemet.

« Nalespidsen og stiletten er skarpe og kan forérsage skader hos patienten eller brugeren, hvis de
ikke bruges forsigtigt.

« Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa at oparbejde, resterilisere og/eller
genanvende produktet kan resultere i kontamination med biologiske eller kemiske stoffer og/eller
svigt af udstyrets mekaniske integritet.

« Efterse integriteten af den sterile emballage. Produktet ma ikke anvendes, hvis den sterile
emballage er beskadiget eller utilsigtet er blevet abnet for brug.

« Efterse udstyret med saerlig opmaerksomhed pa knaek, bgjninger og brud. Hvis der registreres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma udstyret ikke anvendes. Underret Cook Medical
for at f4 tilladelse til at returnere udstyret.

« Dette produkt indeholder nikkel, som kan forarsage allergisk reaktion hos mennesker, der er
folsomme over for nikkel.

FORHOLDSREGLER

« Nélen skal vaere trukket tilbage i sheathen og fingerskruen pa sikkerhedsringen skal vaere last
ved 0 cm maerket for at holde nalen pé plads fer indfering, fremfering, eller tilbagetraekning af
udstyret. Hvis nélen ikke traekkes tilbage, kan det resultere i beskadigelse af skopet.

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

« Produktet mé ikke bruges til noget andet formél end den angivne tilsigtede anvendelse.

« Brug af dette udstyr er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

« Produktet er indiceret til brug for leeger med uddannelse og erfaring i endobronkiale
ultralydsteknikker.

« Huvis flere steder skal behandles, skal der udvises tilstraekkelig omhu for at minimere risikoen for
dissemination af tumor.

« Dette udstyr er beregnet til brug med et Olympus EBUS skop.

+ Opbevar produktet pa et tort sted.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser forbundet med en endobronkial ultralydsprocedure: allergisk
reaktion over for medicin « aspiration « hjertearytmi eller hjertestop - feber - haemoragi « hypotension «
infektion « smerter/ubehag - perforation - respirationsdepression eller respirationsopher.

Haendelser forbundet med produktet: allergisk reaktion over for nikkel « beskadigelse af blodkar «

dad (skyldet andet end normal sygdomsprogression) « feber « heemoragi « infektion « inflammation «
nerveskader - smerter/ubehag - perforation - pneumoperitoneum - sepsis « septikeemi/bakterizemi
dissemination af tumor.

LEVERING
Disse produkter leveres steriliseret med ethylenoxid (EO) i en bakke med et Tyvek-lag.
MONTERING AF ADAPTER TIL TILBEHORSKANAL

1. Underseg adapteren og bemzerk dens egenskaber (fig. 1).

2. Hold adapteren, i dben position, pa linje med tilbeherskanalens metalmuffe pé skopet.

Illustrationer
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3. Lad adapteren glide op pa tilbehgrskanalen og serg for, at den nederste del af adapteren fores
ind under tilbehorskanalens metalmuffe (fig. 2).

4. Luk adapteren og serg for, at den er last (fig. 3).

5. Adapteren fungerer nu som en Luer-fitting, som nalen kan sluttes til. Bemaerk: Hvis skylning
af tilbehorskanalen er gnsket/ngdvendig, skal der skylles gennem den lukkede adapter inden
iseetning eller efter udtagning af nalen.

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Efterse emballagen for at bekrafte, at den er udbnet og uden skader inden brug.

2. Efterse produktkomponenterne for at bekreefte, at de er uden skader inden brug.

3. Undersag sprajten. Den har to stempellase, der skal trykkes ned for at fore stemplet frem.
Sprojtens spids har en Luer Lock-fitting med en stophane pé sideporten. Luft kan udskiftes, nar
stophanen er i “d4ben” position, pa linje med sprojten (fig. 4).

4. Sprojten klargeres pa folgende méade:

a. Med stophanen i “d4ben” position trykkes de to stempelldse ned, og stemplet fares frem og ind
i sprojten.
Drej stophanen til “lukket” position.
. Treek stemplet tilbage, indtil det er last fast i den enskede indstilling og danner et vakuum.
Laeg den klargjorte sprgjte til side, indtil aspiration skal udferes.

ango

BRUGSANVISNING

. Identificer fokusstedet ved hjaelp af endobronkial ultralyd.

Med nélen trukket tilbage i sheathen og fingerskruen pa sikkerhedsringen last ved 0 cm
maerket, sa nélen holdes fast i position, feres ultralydsnalen ind i skopets tilbehgrskanal (fig. 5).
Forsigtig: Hvis der mgdes modstand under indfgring af nalen, reduceres vinkling af skopet, indtil
let indfering bliver muligt.

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

Seet udstyret pa tilbehorskanalporten ved at dreje udstyrets handtag med uret, indtil fittingerne
er forbundet med hinanden.

Juster sheathen til den gnskede position, og serg for, at den er synlig pa den endoskopiske
visning, mens den kommer ud af skopets tilbeherskanal. Leengden justeres ved at lgsne
fingerskruelasen pé den glidende sheath-justering og skubbe, indtil den foretrukne leengde
opnas. Bemaerk: Referencemaerket for sheath-laengden vises i vinduet pa den glidende sheath-
justering (fig. 6). Speend tommelskruen pa den glidende sheath-justering for at bevare den
foretrukne sheath-laengde.

. Mens ultralydsskopets position opretholdes, indstilles naleudstrakningen til den gnskede
laengde ved at lgsne fingerskruen pé sikkerhedsringen og fere den frem, indtil det enskede
referencemaerke for nalefremferingen vises i vinduet pé sikkerhedsringe (fig. 7). Tilspaend
fingerskruen for at lase sikkerhedsringen fast i position. Bemaerk: Tallet i sikkerhedslasringens
vindue angiver nalens udstraekning i centimeter. Forsigtig: Under justering eller udstraekning
af ndlen skal det sikres, at udstyret er sat pa skopets tilbeharskanal. Hvis udstyret ikke seettes pa
inden justering eller udstraekning af nélen, kan det resultere i beskadigelse af skopet.

Straek nalen ud ved at fore udstyrets nalegreb frem til den forudplacerede sikkerhedsring og
ind pa fokusstedet. Forsigtig: Hvis der modes kraftig modstand under fremforing af nalen,
traekkes nalen tilbage i sheathen med fingerskruen last ved 0 cm maerket, skopet omplaceres,
og nélen forsages fremfort i en anden vinkel. Gores dette ikke, kan det resultere i brud pé nalen,
beskadigelse eller fejlfunktion af udstyret.

Der kan anvendes standardteknikker med vakuumsprgjter til prevetagning (trin 9-11) eller der
kan, hvis det @nskes, anvendes andre teknikker, som evt. indebaerer brug af denne stilet.

Fjern stiletten fra ultralydsnalen ved forsigtigt at treekke tilbage i plastmuffen, der sidder i
nalegrebets Luer-fitting. Behold stiletten til fremtidig brug, hvis yderligere provetagning enskes
foretaget senere.
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10. Seet Luer lock-fittingen pa den tidligere klargjorte sprajte forsvarligt i nilegrebets Luer-fitting.

11. Drej stophanen til “4ben” position pa linje med sprejten, sé sprejtens undertryk kan aspirere
proven. Flyt nalegrebet frem og tilbage inden for fokusstedet. Bemaerk: Fjern ikke nalen fra
fokusstedet under provetagning.

12. Nér prevetagningen er udfert, hvis sprgjten blev anvendt, drejes stophanen til “lukket” position.
Traek nélen helt ind i sheathen ved at treekke nélegrebet tilbage og lase fingerskruen pa
sikkerhedsringen ved 0 cm-maerket for at holde nalen pa plads.

13. Kobl udstyrets Luer lock-fitting fra tilbehgrskanalens port ved at dreje udstyrets greb mod uret og
traekke hele udstyret af skopet.

14. Las fingerskruen pa sikkerhedsringen op, og straek nélen ud.

15. Brug en ny sprojte eller stilet il at presse praeparatet ud, og praeparer derefter i henhold til
hospitalets retningslinjer.

16. Det resterende materiale kan indhentes til undersggelse ved at genindfere stiletten eller skylle
produktet.

17. For yderligere provetagning fra det samme fokussted fores stiletten igen forsigtigt ind i
nélegrebets Luer-fitting. Bemaerk: Inden stiletten fores ind igen, aftarres den med fysiologisk
saltvand eller sterilt vand. Samtidig med at stiletten stottes ved Luer lock-fittingen, fores stiletten
frem i sma trin, indtil muffen sidder i fittingen.

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

19. Efter indgrebets afslutning, tag udstyrets Luer lock-fitting af tilbehgrskanalens port ved at dreje

udstyrets greb mod uret og traekke hele udstyret ud af skopet.

Adapteren tages af skopet ved at traekke laseklemmen tilbage, lofte den gverste del og traekke

skopet af.

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN
Dette produkt kan vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
emballeres til bortskaffelse i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.
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PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og
foranstaltninger, der skal tages, og begransninger for brug, som patienten skal vaere bekendt med.
RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, til Cook Medical
og til det bemyndigede organ i det land, hvor produktet blev anvendt.

DEUTSCH

ECHOTIP ULTRA® ENDOBRONCHIALE HD-ULTRASCHALLNADEL
FUR OLYMPUS-ENDOSKOPE

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

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die EchoTip Ultra® endobronchiale HD-Ultraschallnadel fir Olympus-Endoskope ist in zwei
verschiedenen NadelgréBen (22 und 25 Gage) erhaltlich und umfasst die folgenden Komponenten:
- Nadel
« Spritze
« Arbeitskanaladapter
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Leistungsmerkmale
Funktion und wesentliche Merkmale dieser Komponenten werden nachstehend beschrieben:
Endobronchiale Nadel

« Griff — Der Griff umfasst verstellbare Komponenten, mit denen der Anwender das Ausfahren von
Nadel und Schleuse einstellen kann. Der Sicherheitsring des Griffs schiebt und verriegelt die Nadel
mit der gewiinschten Ausfahrlange der Nadel (0-5 cm). Die Bezugsmarke ,0 cm” bestatigt, dass die
Nadel ganz in die Schleuse zuriickgezogen ist. Mit dem verschiebbaren Schleuseneinsteller kann
der Anwender die erforderliche Ausfahrldange der Schleuse (0-3 cm) fiir sein Olympus-Endoskop
fiir den endobronchialen Ultraschall (EBUS) einstellen. Die Bezugsmarke 0 cm” gibt die minimal
verfligbare Schleusenlange an. Der Sockel des verschiebbaren Schleuseneinstellers verfligt tiber
einen Luer-Lock-Anschluss, der die Befestigung des Produkts am Arbeitskanal des Endoskops
mithilfe des Arbeitskanaladapters erleichtert.
4,1-Fr-Schleuse - Die Schleuse bedeckt die Nadel wahrend des Einfiihrens, Vorschiebens und
Zuriickziehens des Produkts aus dem Arbeitskanal des Endoskops. Sie schiitzt den Arbeitskanal
des Endoskops vor Beschadigungen durch die Nadelspitze.
Nadel - Die EdelstahInadel weist ein Vertiefungsmuster auf, um die Nadelspitze unter
endobronchialem Ultraschall sichtbar zu machen. Die Nadel verfiigt tiber eine schrag geschliffene
Spitze, um die Zielstelle zu punktieren und die Probenentnahme aus ihr zu erleichtern.
Mandrin — Der Mandrin wird durch die Lange der Nadel eingefiihrt. Das distale Ende des Mandrins
ist ebenso schrag geschliffen wie die Nadelspitze. Der Mandrin stiitzt die Nadel beim Vorschieben
in die Zielstelle, verhindert die Probenentnahme aufRerhalb der Zielstelle und kann bei Bedarf
auch zur Probenriickholung nach der Entnahme verwendet werden.
Spritze - Das Produkt wird mit einer 10-mL-Spritze geliefert, um, falls gewiinscht, Proben in der
tiblichen Vakuumtechnik entnehmen zu kénnen. Der Luer-Lock-Anschluss an der Spitze der Spritze
kann am Luer-Anschluss am Griff angebracht werden. Die Spritze verflgt tiber einen Kolben und
einen Absperrhahn, um ein Vakuum fiir die Probenentnahme zu erzeugen. Sie wird mit 5-mL- und
10-mL-Clips geliefert, die am Kolben angebracht sind, damit der Anwender das bevorzugte Volumen
fuir die Probenaspiration auswéhlen kann.
Arbeitskanaladapter - Der Arbeitskanaladapter verfiigt tiber einen Luer-Anschluss, eine Abdichtung
des Biopsieanschlusses und einen Arretierclip. Der Arbeitskanaladapter wird an der Offnung des
Arbeitskanals eines Olympus-EBUS-Endoskops angebracht, um als Luer-Anschluss zu fungieren, an
dem die Nadel angeschlossen werden kann.

Produktkompati at
Die EchoTip Ultra endobronchiale HD-Ultraschallnadel fiir Olympus-Endoskope ist kompatibel mit:

« Olympus-EBUS-Endoskop mit mindestens 2 mm Arbeitskanal

« Arbeitskanaladapter

« StandardméBiger 10-mL-Luer-Spritze
Patientenpopulation
Erwachsene Patienten, bei denen eine Feinnadelaspiration (FNA) von submukésen und extramuralen
Léasionen oder Geweben im oder angrenzend an den Tracheobronchialtrakt bzw. Magen-Darm-Trakt
erforderlich ist.
Vorgesehene Anwender
Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften verwendet werden.
Kontakt mit Kérpergewebe
Entsprechend dem Verwendungszweck kommt dieses Produkt in Kontakt mit Gewebe.
Funktionsprinzipien
Olympus-EBUS-Endoskope verfiigen nicht ber einen Luer-Anschluss, um die Nadel direkt
an der Offnung des Arbeitskanals befestigen zu kdnnen. Die EchoTip Ultra endobronchiale
HD-Ultraschallnadel fiir Olympus-Endoskope wird mit einem Arbeitskanaladapter geliefert, der
als Luer-Anschluss dient, um die Nadel anzuschlieBen. Das Produkt wird in den Arbeitskanal des
Endoskops eingefiihrt und befestigt, wenn die Anschliisse aufeinandertreffen.
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Die Schleusenlénge kann je nach Lange des EBUS-Endoskops mithilfe des verschiebbaren
Schleuseneinstellers eingestellt werden. Die Ausfahrlange der Nadel kann nach Bedarf angepasst
werden. Das Produkt wird zur Punktion der Zielstelle verwendet, um eine Probe zu entnehmen. Bei
Verwendung einer Ublichen Vakuumspritzentechnik wird der Mandrin anschlieBend entfernt und
die Spritze am Luer-Anschluss des Nadelgriffs angebracht. Durch Drehen des Absperrhahns der
Spritze in die ,gedffnete” Position wird die Probe durch den Unterdruck eingesaugt. Zum Entnehmen
einer Probe den Griff behutsam in kleinen Schritten in der Zielstelle vor- und zuriickbewegen. Bei
Verwendung der Spritze wird der Absperrhahn wieder in die ,geschlossene” Position gebracht. Die
Nadel wird in die Schleuse zuriickgezogen und das Produkt wird vom Arbeitskanal des Endoskops
getrennt. Nach Abschluss des Verfahrens wird der Adapter aus der Offnung des Arbeitskanals
entfernt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist fiir die Probenentnahme aus submukdsen und extramuralen Zielldsionen oder
-geweben bestimmt, die tiber den Tracheobronchialtrakt bzw. den Magen-Darm-Trakt fur eine
Feinnadelaspiration (FNA) durch den Arbeitskanal eines Ultraschallbronchoskops zugénglich sind.

INDIKATIONEN

Das Produkt ist indiziert fur die endobronchial-ultraschallgefiihrte Entnahme von Proben submukéser
und extramuraler Lasionen oder Geweben im oder angrenzend an den Tracheobronchialtrakt bzw.
Magen-Darm-Trakt, die fir nachfolgende pathologische Untersuchungen zur Unterstitzung der
Krankheitsdiagnose und der Patientenversorgung genutzt werden.

KLINISCHER NUTZEN

Das Produkt erleichtert die erfolgreiche Entnahme von Proben submukéser und extramuraler
Léasionen oder Geweben im oder angrenzend an den Tracheobronchialtrakt bzw. Magen-Darm-Trakt
zur Unterstiitzung der Krankheitsdiagnose und der Patientenversorgung.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen jenen des priméren endobronchialen Verfahrens fiir den Zugang
zur gewiinschten Position, um die Zielstelle sichtbar zu machen.

Relative Kontraindikationen: Koagulopathie.

WARNHINWEISE

« Nicht zur Verwendung am Herzen oder im GeféBsystem.

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

« Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zu einer Kontamination mit
biologischen oder chemischen Stoffen und/oder zum Verlust der mechanischen Unversehrtheit
des Produkts fuhren.

« Die sterile Verpackung optisch auf Unversehrtheit inspizieren. Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gesffnet wurde.

« Das Produkt optisch inspizieren und besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten.
Nicht verwenden, falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintrachtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook Medical eine Riickgabeberechtigung
erteilen.

« Dieses Produkt enthalt Nickel, das bei nickelsensibilisierten Personen eine entsprechende
allergische Reaktion auslésen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vor dem Einfiihren, Vorschieben oder Zuriickziehen des Produkts muss die Nadel in die Schleuse
zuriickgezogen und die Feststellschraube am Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung festgezogen
werden, um die Nadel zu arretieren. Wird die Nadel nicht eingezogen, kann das Endoskop
beschadigt werden.
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« Es muss sichergestellt werden, dass beim Vorschieben der Nadel in die Zielstelle der Mandrin
vollstandig eingelegt ist.

« Dieses Produkt darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.

« Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften verwendet werden.

« Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in den Techniken des endobronchialen
Ultraschalls geschult und erfahren sind.

« Wenn mehrere Zielstellen vorgesehen sind, muss mit angemessener Sorgfalt vorgegangen
werden, um das Risiko einer Tumoraussaat zu minimieren.

« Dieses Produkt ist zur Verwendung mit einem Olympus EBUS Endoskop bestimmt.

« Das Produkt an einem trockenen Ort lagern.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit einem endobronchialen
Ultraschallverfahren: allergische Reaktion auf Arzneimittel - Aspiration « Herzarrhythmie oder
-stillstand « Fieber - Haimorrhagie « Hypotonie « Infektion « Schmerzen/Beschwerden « Perforation «
Atemdepression oder -stillstand.

Die mit dem Produkt verbundenen méglichen unerwiinschten Ereignisse: allergische Reaktion

auf Nickel « Verletzung von BlutgeféBen « (nicht durch das normale Fortschreiten der Erkrankung
bedingter) Tod « Fieber - Himorrhagie « Infektion « Entziindung - Nervenverletzungen - Schmerzen/
Beschwerden « Perforation « Pneumoperitoneum -« Sepsis « Septikamie/Bakteridmie « Tumorstreuung.

LIEFERFORM
Diese Produkte werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert in einer Schale mit Tyvek-Deckel geliefert.

PLATZIERUNG DES ARBEITSKANAL-ADAPTERS Abbildungen

. Den Adapter begutachten und seine Merkmale zur Kenntnis nehmen (Abb. 1).

Den Adapter in gedffneter Stellung mit dem Metallansatz des Endoskop-Arbeitskanals ausrichten.
Den Adapter auf den Arbeitskanal schieben und dabei darauf achten, dass das Unterteil des
Adapters unter den Metallansatz des Arbeitskanals gleitet (Abb. 2).

Den Adapter schlieBen und darauf achten, dass er arretiert ist (Abb. 3).

Der Adapter kann nun wie ein Luer-Anschluss zum AnschlieBen der Nadel verwendet werden.
Hinweis: Falls eine Spiilung des Arbeitskanals erwiinscht oder erforderlich ist, kann vor der
Einfiihrung bzw. nach der Entfernung der Nadel durch den geschlossenen Adapter gespilt
werden.
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VORBEREITUNG DES SYSTEMS
1. Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestatigen, dass sie ungeéffnet und unbeschadigt
ist.
. Vor Gebrauch die Komponenten des Produkts sichtpriifen und bestatigen, dass sie unbeschadigt
sind.
Die Spritze Gberprufen. Sie besitzt zwei Kolbensperren, die heruntergedriickt werden mussen,
um den Kolben vorzuschieben. Die Spitze der Spritze besitzt einen Luer-Lock-Anschluss mit
Absperrhahn am Seitenloch. Es kann ein Luftaustausch erfolgen, wenn sich der Absperrhahn in
der zur Spritze hin ,geéffneten” Position befindet (Abb. 4).
Die Spritze wie folgt vorbereiten:
a. Wahrend sich der Absperrhahn in der ,gedffneten” Position befindet, die Kolbensperren
herunterdriicken und den Kolben vollstéandig in die Spritze vorschieben.
Den Absperrhahn in die ,geschlossene” Position drehen.
. Den Kolben zuriickziehen, bis er an der gewiinschten Stelle arretiert ist, wodurch ein
Unterdruck entsteht.
Die vorbereitete Spritze beiseitelegen, bis die Aspiration erforderlich ist.
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. Die vorgesehene Zielstelle mittels endobronchialem Ultraschall ausfindig machen.

Die Ultraschallnadel in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren, wobei die Nadel in die
Schleuse zuriickgezogen und die Feststellschraube am Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung
arretiert sein muss, um die Nadel zu sichern (Abb. 5). Vorsicht: Wenn bei der Nadeleinfihrung
ein Widerstand spiirbar ist, den Winkel des Endoskops verringern, bis der Widerstand
verschwindet.

Das Produkt in kleinen Schritten vorschieben, bis der Luer-Lock-Anschluss am Sockel des
verschiebbaren Schleuseneinstellers den Luer-Anschluss an der Offnung des Arbeitskanals
erreicht.

. Das Produkt an der Offnung des Arbeitskanals befestigen, indem der Griff des Produkts im

Uhrzeigersinn gedreht wird, bis die Anschlussstiicke miteinander verbunden sind.

. Die Schleuse in die gewiinschte Position bringen und sicherstellen, dass sie im Endoskopbild

sichtbar ist, d. h. den Arbeitskanal des Endoskops verlassen hat. Um die Lénge einzustellen,

die Feststellschraube am verschiebbaren Schleuseneinsteller I6sen und den Einsteller bis

zur bevorzugten Lange verschieben. Hinweis: Die Bezugsmarke fiir die Schleusenlange
erscheint im Fenster des verschiebbaren Schleuseneinstellers (Abb. 6). Die Feststellschraube

am verschiebbaren Schleuseneinsteller festziehen, um die bevorzugte Schleusenlange
beizubehalten.

Wahrend die Position des Ultraschallendoskops beibehalten wird, die Nadel bis zur gewiinschten
Lénge ausfahren, indem die Feststellschraube am Sicherheitsring gelost und der Sicherheitsring
vorgeschoben wird, bis die gewlinschte Bezugsmarke fiir den Nadelvorschub im Fenster des
Sicherheitsrings erscheint (Abb. 7). Die Feststellschraube festziehen, um den Sicherheitsring zu
arretieren. Hinweis: Die im Fenster des Sicherheitsrings erscheinende Zahl gibt die Ausfahrlange
der Nadel in Zentimeter an. Vorsicht: Beim Einstellen oder Ausfahren der Nadel sicherstellen,
dass das Produkt am Arbeitskanal des Endoskops angebracht ist. Wird das Produkt nicht vor dem
Einstellen oder Ausfahren der Nadel angebracht, kann das Endoskop beschadigt werden.

. Die Nadel in die Zielstelle ausfahren, indem der Nadelgriff des Produkts bis zum vorpositionierten

Sicherheitsring vorgeschoben wird. Vorsicht: Wenn beim Nadelvorschub ein tibermaBiger
Widerstand auftritt, die Nadel mit der Feststellschraube an der 0-cm-Markierung arretiert in die
Schleuse zuriickziehen, das Endoskop neu positionieren und den Nadelvorschub von einem
anderen Winkel aus versuchen. Bei Nichtbeachtung kann es zum Bruch der Nadel, zu Schaden am
Produkt oder zu einer Fehlfunktion des Produkts kommen.

Fur die Probenentnahme kénnen die tiblichen Techniken mit einer Vakuumspritze (siehe

Schritte 9 bis 11) oder nach Wunsch andere Techniken, mit oder ohne Verwendung des Mandrins,
angewendet werden.

Den Mandrin durch vorsichtiges Zurlickziehen des Kunststoffansatzes am Luer-Anschluss des
Nadelgriffs von der Ultraschallnadel entfernen. Den Mandrin zum Gebrauch aufbewahren, falls
spater eine weitere Probenentnahme vorgenommen werden soll.

Den Luer-Lock-Anschluss der vorher vorbereiteten Spritze sicher am Luer-Anschluss am Nadelgriff
anbringen.

. Den Absperrhahn fluchtend mit der Spritze in die ,ged6ffnete” Position drehen, sodass die Probe

durch den Unterdruck in der Spritze eingesaugt wird. Den Nadelgriff in der Zielstelle vor- und
zuriickbewegen. Hinweis: Die Nadel wéhrend der Probenentnahme nicht aus der Zielstelle
herausziehen.

Nach Beendigung der Probenentnahme den Absperrhahn in die ,geschlossene” Stellung drehen,
sofern die Spritze verwendet wird. Durch Zuriickziehen des Nadelgriffs die Nadel vollstandig in
die Schleuse einziehen und die Feststellschraube am Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung
arretieren, um die Nadel zu sichern.

. Den Luer-Lock-Anschluss des Produkts von der Offnung des Arbeitskanals abnehmen, indem

der Griff des Produkts gegen den Uhrzeigersinn gedreht und das gesamte Produkt aus dem
Endoskop gezogen wird.

. Die Feststellschraube am Sicherheitsring I6sen und die Nadel ausfahren.
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15. Die Probe mithilfe einer neuen Spritze oder des Mandrins ausstoBen und anschlieBend gemal

den Klinikrichtlinien praparieren.

Verbleibendes Material kann durch erneutes Einfiihren des Mandrins oder Ausspiilen des

Produkts fir eine Untersuchung gewonnen werden.

17. Um weitere Proben aus derselben Zielstelle zu entnehmen, den Mandrin vorsichtig wieder in
den Luer-Anschluss am Nadelgriff einfiihren. Hinweis: Den Mandrin vor dem Wiedereinfiihren
mit steriler Kochsalzlésung oder sterilem Wasser abwischen. Den Mandrin am Luer-Anschluss
abstiitzen und in kleinen Schritten vorschieben, bis der Ansatz an der Verbindung einrastet.

18. Um weitere Proben zu entnehmen, die Schritte 2 bis 16 unter ,Anleitung zum Gebrauch”
wiederholen.

19. Nach Beendigung des Verfahrens den Luer-Lock-Anschluss des Produkts durch Drehen des
Produktgriffs entgegen dem Uhrzeigersinn von der Offnung des Arbeitskanals trennen und das
gesamte Produkt aus dem Endoskop herausziehen.

20. Zum Abnehmen des Adapters vom Endoskop den Arretierclip zuriickziehen, das Oberteil
anheben und den Adapter vom Endoskop herunterschieben.

o

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Dieses Produkt kann mit potenziell infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert
sein und muss zur Entsorgung entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung aufgerollt
werden.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich (iber die relevanten Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen,
Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufklaren, die ihm
bekannt sein miissen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt aufgetreten ist, muss dies

Cook Medical sowie der zustandigen Behorde des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde,
gemeldet werden.

EAAHNIKA

ENAOBPOTIXIKH BEAONA YMNEPHXQN YWHAHZ ANAAYZHZ
ECHOTIP ULTRA® I'lA ENAOZKOIMIA OLYMPUS
NPOZOXH: H op & e ia twv H.M.A. ile1 TNV mMwAnon autou Tou

TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG OF 1aTpo 1} KAatomiv eVToAR¢ 1atpov.

NEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
H evoBpoyxikr) Berdva umeprixwv uPnAric avdiuong EchoTip Ultra® yia evdookémia Olympus
Siatifetal og 5V0 SLAPOPETIKA peyEBN PeAOVWV (22 Kat 25 gauge) Kat TTEPIEXEL Ta akOAouBa
e€aptipata:
« Behdva
« Z0ptyya
« Mpooappoyéa kavahiov epyaciag
XapakTneioTiKa EmMS6cEwV
H Aettoupyia Kat Ta Bacikd XapaKTNPIoTIKA QUTWY TwV EE0PTNHATWY TTEPIYPAPOVTAL TTAPAKATW:
EvSoBpoyxikr Beova
« AaPn - H AaPn mepiapBavel mpooappolopeva apTApATA TTOU EMITPENOUV OTOV XPHOTN va
nipocapudlel Tov BaBud mpoéktaong Tng BeAdvag kat Tou Bnkaptol. O Saktuhiog acpaleiag
G Aapric ohoBaivel kat ac@ahilel T BeNdva oty eMOUPNTH TIPOEKTACT HAKOUG TNG BEAGVaC
(0-5 cm). H ofjpavon avagopdg «0 cm» Stacpailel Tnv mAfipn anocupon g BeAovag evidg
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Tou Onkapiov. O cUPOHEVOC TTPOCaPHOYEAG BNKAPIOU EMTPETEL OTOV XPHOTN Va pUBIcEl TNV
QMAITOVHEVN TIPOEKTACN UIKOUG ONkaptow (0-3 cm) yia To evEoBPOYXIKO EVEOOKOTTIO UTIEPHXWV
Olympus (EBUS). H onjpavon ava@opdg «0 cm» umodnAwvel To eAdx1oto S1a0€oipo prikog
Bnkaptov. H Bacn tou cupopevou mpooapuoyéa Bnkaplov £xel éva e§aptnua aceahiong Luer,
T0 omoio SIEUKOAUVEL TNV TTIPOCAPTNON TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OTO KavaAl pyaciag Tou
evBookoriou, U TN XPrioN Tou TPOCAPHOYER Tou Kavahiou pyaciag.
Onkapt 4,1 Fr — To Onkdpt kaAOTTITEl TN BeENOVA KaTd TN SIPKELA TNG EI0AYWYNG, TNG TPOWONoNG
KAt TNG anmdoupong TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC amd TO KavAA £pYaciag Tou evE0oKOTiou.
MpooTatevel To KavaAl pyaaciag Tou ev8oaKoTiou amoé Tuxov {nuia amo to akpo tng BeAdvac.
Behdva - H Behdéva amd avoleidwto xahuBa €xel éva poTiBo TTTUXWONG Yia TV TTAPOXN ATEIKOVIONG
TOU AKpou NG BeAovVag LMo evEoBpoyxIko urepnxoypagnua. H Behdva éxet ho€otpunpévo akpo yia
Tapakévtnon kat SieukoAuvon e GuNoyrig Seiypatog andé tn 8éon-otoxo.
Steleds — O OTEINEDG E10AYETAL OE OO TO PIKOG TNG BEAOVAG. To TIEPIPEPIKO AKPO TOU OTEINEOD
givat No&otunpévo wote va taiptalet pe tn Aofotour Tou dkpou TN BeAdvac. O oTeNedg TapEXEL
umooTrPIEn ot BeAdva Katd Tn SIdpKela TS MPowBNong oTn B£0n-0TdX0, AMOTPEMEL TN GUANOYN
Seiypatog eKTOG TG BEONC-0TOXOU Kal PImopei emiong va XpnotponolnBei yia avaktnon Seiypatog
HETA TN GUNNOYR, €4V €ivat emBUUNTO.
Z0piyya - To TEXVOAOYIKO TIPoidv apéxeTal He ouptyya 10 mL, yia Tn Xprion TnG TUMKAG TEXVIKAG
KevoU yia Tn cuN\oy Tou Seiypatog, eqv eival emBupntr. To e€aptnua ac@ahiong Luer 6to akpo tng
oUplyyag pmopei va mpooaptnBei oto eaptnua Luer otn AaPn. H auptyya StaBétel éva €pBolo kat
Hia oTpd@Iyya yia T Snptoupyia Kevou yia T culhoyr| Tou Seiypatog. Mapéxetat pe KA twv 5 mL Kat
10 mL mpooapTnpéva oTo £PBOAO YIa VA EMITPETETAL OTOV XPHOTN Va EMAEEEL TOV IPOTIHWHEVO OYKO
yla TV e16pd@non Seiypatog.
Mpooappoyéag kavahiov epyaciag — O mpooappoyéag Kavallol £pyaciag amoTeAeital ano éva
g€aptnua Luer, éva oteyavwtiko mapéuBuoua Bupag Broyiag kat éva kAt acahiong. O mpocappoy£ag
Kavahov epyaciag mpooaptdtal otn BUpa kavahiov epyaciag evEooKoTiou evog evEooKoTiou
Olympus EBUS yia va Aettoupyriogt wg e€dptnpa Luer, 0To omoio pmopei va ouvSebei n Behova.
ZupparoTNTa Tou TEXVOAOYIKOU TPoidvTog
H evoBpoyxikr) Berdva umeprixwv uPnAric avdiuong EchoTip Ultra yia evdookdma Olympus givat
ouppatn pe:

« Evdookomo Olympus EBUS pe kavat epyaciag Touldxiotov 2 mm

« Mpocappoyéa kavahiov epyaaiag

« Tumikny oUptyya pe Luer 10 mL
MAnBuopog acbevwv
EvAikol aoBeveig mou xprilouv mapakévinong Sia Aemtrig BeAovng (FNA) umopAevvoyoviwv
Kalt EEWTOXWHATIKWV BAABWY 1) 10TOV eVTOG 1} TANGIOV TOU TPaXEIOBPOYXIKOU SEVTPOoU 1 TNG
YOOTPEVTEPIKAG 0500.
XpRoTng yia Tov omoio mpoopiletat
H xprion autou Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC EMTPEMETAL HOVOV amd eKMAISEVUEVO EMayyeApATia Tou
Topéa TNG LyEiag.
Ema@n pE 10T6 TOU GWHATOG
AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EPXETAL OE EMAPN| HE TOV I0TO CUMPWVA HE TN XPHON Yia TV omoia
mpoopiletat.

Apxég Aertoupyiag

Ta evéookoma Olympus EBUS Sev Stabétouv e€dptnpa Luer mou va emtpémel Tnv mpocdptnon tne
Behovag amevbeiac ot Bupa Tou kavaiov epyaciag. H evoppoyxikn Behova umeprixwv uPnArig
avduong EchoTip Ultra yia evdookdma Olympus Tapéxetat Ue Tpocappoyéa Kavahiou epyaciag
yia T Aertoupyia wg e€dptnpa Luer, oto omoio umopei va ouvdebei n Beddva. To TeEXVOAOYIKO TTPOidV
£LCAYETAL OTO KAVANL £pYaOiag Tou evE0OKOToU Kal TTpocapTdtal dTav cuvavtvTal Ta e§aptripata.
To prikog Tou Bnkaplol UMopPE( va MPOCAPHOCTE! avaloya pe TO PrKog Tou evdookomiou EBUS

HE Xprion Tou cupdpEevou TTpocappoyéa Bnkaptol. H mpoéktaon prikoug BeAdvag pmopei va
TIPOOAPHOOTEL OTWG amatTeitat. To TEXVOAOYIKO TIPOIOV XPNOIHOTIOLEITAL YIA TNV TTAPAKEVTNON TNG
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Béonc-otdxoU yia T Ajn Seiypatog. EGv XpnoIHOTIOIEITE TUTTIKI TEXVIKE) OUPLYYaG KEVOU, O OTEINEDG
KaATomv agatpeitat Kat n ouplyya mpooaptdtal oo e§dptnpa Luer otn Aafn Behdvag. Nupiote
OTPOPIYYA OTNV «QVOIKTH» B€0N, EMTPEMOVTAG TNV EI0POPNON Tou SeiypaTog oTn oUPLyya HECW
apvnTIKAG Tieong. H AaPn Kiveitat amald pe pikpég emMauéroelg Hmpog-iow otn B£0n-0Toxo yla
AN Seiypatog. EGv xpnoIMOTOLEITE TN CUPLYYA, N OTPOPLYYA EMAVEPXETAL OTNV «KAEIOTH» BEOT.

H Beldva amoovpetal péca aTo OnKAp! Kal TO TEXVONOYIKO TIPOIOV amocuvSEETal amod To Kavaht
gpyaoiag Tou evéookomiou. Metd Tnv oAokArjpwon g Sladikaciag, o TpocapupoyEag apaipeitat and
™ BVpa Tou KavaAlol epyaciag.

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIGV XPNOIHOMOLETAL Yia TN AN SEIYHATWY QM6 OTOXEUHEVEC
UTTOBAEVVOYOVIEG Kal EEWTOIXWHATIKEG BAABEG 1) 10TO TTOU BpiokovTal eVTOG 1) TTANGiov Tou
TPAXEIOBPOYXIKOU SEVTPOU I TG YOOTPEVTEPIKNG 080U HECW TOU KAVAAIOU Epyaciag evog
Bpoyxookoriou umeprxwv yia mapakévtnan Sia Aemtig Behovng (FNA).

ENAEIZEIZ XPHIHZ

AuTO TO TEXVOAOYIKO TIPOI6V eVOEiKVUTAL yia KaBOSNYOUHEVN ammd evEOBPOYXOOKOTTIO HE UTTEPHXOUG
SetypatoAnyia 10tov uToBAEVVOYOVIWY Kal EEWTOIXWHATIKWY BAABWY 1 10TOU EVTOG 1) TANGiOV TOU
TPAXEIOBPOYXIKOU SEVTPOU ) TG YAOTPEVTEPIKNG 050U, N OMmoia XpnotuoToleital yia emakoloudn
maBoloyoavatopikn e€€taon yia forfeia otn Sidyvwon vOoou Kal 0TV QVTIMETWITION TWV ACHEVWY.

KAINIKA OOEAH

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOI6V SIEVKOAUVEL TNV EMTUXT SelypatoAnpia umoBAevvoyoviwy Kat
§wToIXWHATIKWY BAaBWVY 1} 10TOU EVTOG 1 TTANGiOV Tou TpaxeloBpoyxikou SévTpou 1 Tng

YOO TPEVTEPIKAG 050U, yia BoriBela oTn Slayvwon NG VOoOoU Kal 0TV QVTIMETWITION TWV ACHEVMV.

ANTENAEIZEIZ

MNepihapBavovtar ekeiva mou gival 181kd yia v Kupia evéoPpoyxikr Siadikacia mou Ba ekTeNeOTE(
yla v enitevén mpdoBaong otnv emBuUNTA B€0N yia TV AMTEIKOVION TNG B£0NG-0TOXOUL.

TXETIKEG avTevSEigeIc: Slatapayr TNG TNKTIKOTNTAG TOU AiaTog.

NPOEIAOMOIHZEIX
« Aev mpoopiletal yia xprion oty Kapdid 1 0TO ayyelako cUoTnpa.
« To akpo NG BeAOVAC Kat 0 OTEINEDG ival aXpNEA Kal UMTOPE( va TTPOKAAEGOLV TPAUNATIONO TOU
aoBevoUg 1y TOU XPrOTN €4V SeV XpNoIHoToINBoUV e TTPOCOXT.
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV piag xpriong Sev éxel oxedlaoTel yla emavaypnaotpomnoinon. Ot
QTOTIEIPEG EMAVETEEEPYATIAG, EMAVATTOCTEIPWONG /KAl EMAVAXENOIKOTIOINCNG UMOPEL va
odnyfioouv o€ pdAuvon pe BIOAOYIKOUG 1} XNHUIKOUG TAPAYOVTEG /KAl AMWAEL TNG UNXAVIKAG
OKEPAIOTNTAG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC.
EMOewpnoTe OMTIKA TNV AKEPAIOTNTA TNG ATTOCTEIPWHEVNG CUOKELATIAG. Mn XpNOIpOTTOIETE EGV N
oTeipa cuokevaoia éxel UMOOTEL {NHIA 1) €XEL avoIxTEl akolala TPV amd TN xprion.
EmOewprioTe OMTIKA TO TEXVONOYIKO TIPOIOV, TTPOGEXOVTAC ISIAITEPA IOl TUXOV OTPEBAWTELG,
Kappeig kat pri&eic. Eav evromioete avwpalia mou Sev Ba eMETPENE T OWOTH KATAOTACH
Aertoupyiag, un XpnotuomoIroeTe To TPoidv. Evnpepwote v Cook Medical yia va MNaBete
£€ouo10806TNON EMOTPOPNG.
« AuTr| ) CUOKEUN TIEPIEXEL VIKENIO, TO OTIOIO MMTOPE( va TTPOKAAECEL AANEPYIK avTiSpacn o dtopa
He evalobnoia oTo ViKENo.

NPOOYAAZEIZ
« H BeNdva mpémet va amooupbei péca oTo Bnkdpt Kat o XEipoKoxhiag oTov SAkTUMO acpaleiag
TIPETEL VA a0@ANOTEL 0Tn orjpavon 0 cm, £T01 WOTe va ouykpatnBei n ehova otn B£on Tng
TIpV amé TV elcaywyr|, Ty mpowdnon 1 Tnv andéoupon Tou TexVoloyiKou Tpoiévtoc. Eav Sev
anooUpeTe Tn Behdva evéxetat va mpokAnBei {npid oo ev8ooKomIo.
« BeBaiwBeite o1t 0 oTENEDC €xel €100l MARPWG KaTd TV MpowBnon ¢ Behdvag ot B£on-Tox0.
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« Mn XPNOIHOTIOIEITE QUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV Yia Kavévav AANAO OKOTIO EKTOG amd TV
QAVAPEPOEVN XPRON Yia Tnv omoia ipoopiletal.

+ H xprion autou Tou TeEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EMITPEMETAL HOVOV aTTO EKTTAISEVHEVO EMayyeApaTia
Tou TOpéQ TNG LYEiag.

« To mpoidv mpoopileTal yia xprion amo 1atpolg EKMAISEVPEVOUG KAl TIEMEIPAHEVOUG OE TEXVIKES
£VEOBPOYXIKWV UTIEPNXOYPAPNHATWY.

« Katd  otoxevon moAamiv Bécewy, Ba mpémet va 00 n kKatdAnAn mpoacoxn yia Ty
ghaylotomoinon Tou KivdUvou S1aoTIopdg Tou GYKou.

« Autr| n cuokeur| Tpoopiletat yia Xprion pe eVEOOKOTIO Yia eVEOBPOYXIKS uTEpNXOYyPAPnUa
Olympus.

« DUAAOCETE TO TEXVONOYIKO TIPOIGV O ENPO XWPO.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

AuvnTikd avemOupnTa cupBavta mou oxetiCovtal pe pia Stadikacia evéoBpoyxikol
UTTEPNXOYPAPHHUATOC: AAAEPYIKT aVTISpach Ge PAPUAKO « E10pSPNoN « kapSlakr appubuia iy
QVAKOTTH « TTUPETOC « doBapr) alpoppayia « uméTaon « Aoipwén « mévo/Suapopia « Siatpnon «
KATaoToAr 1 Tavon ThG avarnvong.

AUTEG TIOU OXeTI{OVTal HE TO TEXVONOYIKO TIPOTOV: AANEPYIKT avTIGPACH OTO VIKENIO « TPAUHATIOHOG
TWV AlpoPOpwY ayyeiwv « Bavatog (amd dAoug Aoyoug mépa amo T @uaotohoyikn eEENEN TG vooou) «
TIUPETOC » coPapn aipoppayia « Aoipwén « Aeypovn « veupikr BAGRN « movo/Sucgopia « Sidtpnon «
TIVEULIOTIEQITOVALO + YN + onatpia/Baktnptatpia « S1acmopd Gykou.

TPOMOZ AIAGEZHZ

AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOIOVTA TapEXOVTAL AMOOTEIPWHEVA UE 0&gibio Tou atBuleviou (EO) oe Sioko
He mpa Tyvek.

TOMOGETHZH TOY MPOZAPMOIEA TOY KANAAIOY EPTAZIAZ

. E€etdoTe Tov mpooappoyéa Kat TapatnprioTe Ta XapakTnploTika Tou (Ek. 1).
TomoBeTOTE TOV TPOCAPHOYEX OE QVOIKTH 80T, TAPAAANAA HE TOV HETAAMKO OHQANS TOu
KavaAloU pyaciag Tou EVEOOKOTTIoU.

ZUpeTE TOV IPOCAPHOYEX TTPOG TO KavaAl epyaciag Stacpahilovtag 6Tt n fdon Tou mpooappoyéa
oMoBaivel KATw amod Tov PETAANMKO Op@ald Tou kavaliol epyaciag (Eik. 2).

KA\eioTe Tov mpooappoyéa Slaopalifovtag oti £xel aopalioel (Ek. 3).

O nmpocappoyéag Ba Aertoupyei méov wg e§apTnua Luer oTo omoio pmopei va cuvSedei n
BeNova. Inpeiwon: Eav gival emBupnTd¢/amapaitnTtog 0 KATAOVIGHOG Tou KavaAlol epyaciag,
SIEVEPYIOTE TOV KATAIOVIOHO HECW TOU KAEIGTOU TIPOCAPHOYEX TPV OTTO TNV EICAYWYI 1} HETA
ano Ty agaipeon g PeAdvag.

MNPOETOIMAZIA XYZTHMATOZ

1. EmMOewpr0OTe OMTIKA TN CUCKEVAGTa TPV Ao TN XPrion, yia va emPeBaidoeTe 6Tt Sev éxel
avoiyTei kat Sev €xel UMOOTE {npid.
EmBewprioTe onTikd ta €€apTApaTa TG GUCKEUNG TPV armd T xprion, emPBeBaibvovtag 6Tt Sev
napouaotalouvv {nuid.
E&etaote T oUptyya. H ouptyya £xel 500 acpaleleg eUBOAOL TIOU TIPEMEL VA TTATHOETE YIa VA
TpowbroeTe To £uBolo. To AKPo TNG CUPLYYAG £XEL £va eEAPTNHA ao@AAIoNG Luer pe oTpo@iyya
otV meupikn BUpa. OTav n oTPOPIyya ival oTnv «avolkT» B€on, EuBuypaupIouEVn pE T
ouplyya, givat Suvatr n avtallayn aépa (Eik. 4).
MpoETOINACTE TN CUPLYYA WG EEAG:
a. Me ™ oTpd@Iyya 0Ty «avolKTr» B40N, TATHOTE TIC ACPANELES TOU EMBOAOU Kat TPOWOroTe
TAPwG To £pPolo péoa otn cupLyya.
[upioTe T OTPOPIYYa OTNV «KAEIOTH» Béon.
. TpaPn&te To £pPolo mpog Ta miow éwg dtou acalioel otn B£on Tou, oTnV emMOUUNTH
pUBUION, SNpIOLPYWVTAG KEVO.
AQNOTE TN oUPLYYa TTOU TIPOETOIPACATE OTNV AKPEN £w¢ Tou anaitnBei avappoenon.
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OAHTIEZ XPHZHZ

1. Evtomiote Tnv emBupnt B£0n-0T0X0 péCW EVEOBPOYXIKOU UTTEPNXOYPAPHHATOG.

2. Me ™ BeAdva amoouppévn péoca oTo BnKAp! Kal Tov XEIPOKOXAia 0Tov SakTUAMO ac@aleiag
ac@aliopévo otn orpavon 0 cm, €101 WOTE va cuyKpateital n Beddva atn Béon tng, elcayayete
™ PeAova umeprixwv oTo kavdAl epyaciag Tou evdookoriou (Eik. 5). ipocoxn: Edv cuvavtrioete
avTioTaon Katd Ty eloaywyr] NG BEAOVAG, ENATTWOTE TN YWViwon Tou evE0oKoTTiou, £wg 6Tou
emTUXeTe Avetn SiENevon.

MpowBnoTe TN CUCKELR, O€ pIKPA PriHaTa, éwg dTou To e€APTNHA acPAAiong Luer atn Bdon

TOU CUPSUEVOL TIPOTappoyéa BnKaplol cuvavTroel To e€dptnpa Luer Tng BUpag Tou Kavahiou

epyaciac.

MpPocapTAOTE TO TEXVONOYIKO TTPOidV 0T BUpa Tou Kavaliol epyaciag MEPIOTPEPOVTAG T Aafry

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG SEE160TPOPa £wg dTou cuvEeBovv Ta e§apTriparta.

. NMpocapuoaote to Bnkdpt otnv emBupunTt B€0n, epovTilovTag va ival 0patod TNV EVEOOKOTIKY

£1KOVA va EEPXETAL a6 To KavaMl epyaciag Tou evéoakoriou. la va TpoCapUOCETE TO HIKOC,

Ee0pifTe TNV AOPANELD TOU XEIPOKOKAIO OTO GUPOHEVO TIPOCAPHOYER ONKAPIOU KAl CUPETE TOV

£Ww¢ OTOV EMTEVXOE( TO MPOTIPWHEVO PrKOG. ZNpEiwan: H orjpavon avagopdg yla To UKOG Tou

Bnkaplov Ba epgavioTei oTo MapaBupo Tou CUPOUEVOU TIPoCappoYEa Bnkaptol (Eik. 6). Z@ifte

TOV XEIPOKOXAiGt GTOV GUPOHEVO TIPOCAPHOYEX BNKkapiov yia T S1aTripnon Tou TPOTINWHEVOU

HriKoug Bnkaplo.

AlaTnpWVTag To EVE0OKOTIO UMTEPHXWV 0Tn B£01 Tou, puBHioTE TNV MPoékTaon Tne BeAdvag éwg

T0 emMBOUPNTO KOG EE0PiyyovVTag Tov XelpokoxAia oTov SakTUAo ac@aleiag Kat TpowdwvTtag

NV €w¢ OTOU EUPAVIOTE( N EMOUPNTH CriHAVON avagopAg yia Tnv mpowdnaon Tng BeAovag

oTo mapadupo Tou Saktuliou acpaleiag (Etk. 7). ZQi€Te Tov XelpoKoxAia yia va ac@aNioeTe

Tov SaktuNio ao@aleiag otn Béon Tou. Znpeiwon: O apBpdg oto mapabupo Tou SakTuhiou

ao@aleiag UTOSEIKVUEL TV TPOEKTacn Tn¢ Pehdvag o€ ekatootd. Mpoooxn: Katd T Sidpketa

NG TPOOAPHOYNAG 1} TG TTPOEKTAONG TNG BeAdVag, BePalwBeiTe OTI TO TEXVONOYIKO TIPOIOV €xel

mpooaptnBei oTo kavaMt epyaciag Tou evéookoriou. EGv 8ev MPOGAPTHCETE TO TEXVOAOYIKO

TIPOIOV TPV M6 TNV MPOOAPHOYN 1 TNV TTPOEKTAON TNG BEAGVAC, evEéxeTal va TPoKANOEl {nuid

OTO €VE0OKOTIO.

Mpoekteivete T BeAdva ot B£on-0ToX0, MpowBwvTag Tn Aapr TG BEAGVAG Tou TEXVOAOYIKOU

TIPOIOVTOG PO TOV TipoTonoBeTnpévo SaktuAio acgaleiag. Mpogoxn: EGv cuvavtioete

unepPoAIKr avTioTtaon kata tnv mpowdnon g BeAdvag, amooUpeTe T BeAova péoa oTo

Onkapt, pe Tov xepokoxhia acpaliopévo otn orjpaven 0 cm, ala&Te ™ Béon Tou evéookoriou

Kal EMYEIPNOTE Va TPowOAOETE Tn BeNdva amé kamola G ywvia. Mn Tpnon autrg tng

odnyiag, evéxetat va mpokahéoet Bpavon g BeAdvag, {npid 1 SucAerToupyia Tou TEXVOAOYIKOU

TIPOIOVTOG.

MmopoUv va papHooTOUV TUTTIKEG TEXVIKEG OUPLyyag KevoU yia T ouAloyn Seiypatog (Brpata

9-11) 1y, €av emMOUEITE, GANEC TEXVIKEC TIOU HITOPET va TIEPIAAMBAVOLV 1 Vo unv TepAapBavouy

XPrion autol Tou OTEINEOU.

. AQaIp£0TE ToV OTEINES ammd TN BEAGVa LTTEPHXWV EAKOVTAG HTTIA TIPOG TA TTIOW TOV TTAACTIKO
OH@AAO TIOU gival EQappPoopévog oTo e€aptnua Luer Tng Aaprig g BeAdvag. Alatnprote To
oTeled yua xprion eav amartnOei apyotepa n GUNAOYI EMMALOV SElyHATWV.

10. MpooaptoTE To £€ApTNHA AoPANONG Luer TG cUPLYyag TTOU TTIPOETOIHAOATE TIPONYOUNEVWG
otabepd péoa oto e€aptnpa Luer ot Aapn e Perovac.

. TuPIOTE TN GTPOPLYYa OTNV «QVOIKTH» B£0N, 08 EUBLYPAUHION HE TN CUPLYYA, EMTPEMTOVTAG TNV
avappoenan Tou Seiypatog otn cuplyya péow apvnTikhg mieonc. Metakivriote T Aafn Tng
BeNovag epmpog-Tiow eviog NG B£0nG-0ToxoL. Znpeiwon: Mnv agaipéoete T BeAdva amd
Béon-oToxo katd Tn Sidapkela TG cuANoyr¢ Seiypatog.

12. Metd v oAokArpwon TG GUANOYNG Tou Seiyuatog, v XpnoIUOTOLEITE CUPLYYQ, YUPIOTE TN
OTPOPLYYA TIPOG TNV «KAEIOTH» B£0N. ATTOCUPETE T BeNdva MANPWE péoa oTo BnKapt ENKovTag
TPOG Ta Tmiow T AaPr} ¢ BeAdvag kat ac@alioTe Tov XelpokoxAia mou Bpicketat oTov SAKTUAIO
aogaleiag otn orpavon 0 cm, yia va ouykpatnBei n Beddva otn Béon tne.
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13. AmoouvS£oTe To £€apTNHA ao@AAon Luer Tou Texvoloylkol PoiovTog and T Bvpa Tou
KavaAloU epyaciag, TEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOSTPOPA TN AaPr| TOU TEXVONOYIKOU TPOIOVTOG Kat
QamooUPETE OAOKANPO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV ard TO VE0OKOTIO.

14. Aac@aNioTe Tov XEIPOKOXAIa OTOV SAKTUAIO ACQAAEIOG Kat TIPOEKTEIVETE TN BeAdva.

15. Xpnotporoleite véa aUplyya 1 OTEINES yia TV e§wONON TOu SeiyHaToC KAl KATOTIV TAPAOKEVACTE
TO CUHPWVA HE TIC KATEUOUVTAPLES 08NYiE TOU 18PUNATOC.

16. To evamopeivav UNKO pmopei va avaktnBei yla e€€taon pe emaveicaywyr] Tou oTeNeou A éKmAuon
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

17. Na ouloyn emméov Seiypatog amod Ty idia B£0n-0ToX0, EMAVEICAYAYETE HE HTTIEG KIVIOELG
Tov OTEINEO péca oTo e€dpTna Luer otn Aafr ng Berovag. Znpeiwan: Mpv ané v ek véou
£l0AYWYN) TOU GTEINEOV, OKOUTTIOTE HE QUOIONOYIKO 0pO 1) OTEPO vePO. Evoow unootnpilete
TOV OTEINES OTO €€APTNHA Luer, TpowBr\oTe ToV OTEINES PE PIKPA BrHATA, PEXPL VO EUMAAKE] O
OHPANOG OTO EEAPTNHA.

18. Mmopeite va Nafete meplocotepa Seiypata emavalapBavovtag Ta Bipata 2 éwg 16 tng evotntag
«Odnyie¢ xprione».

19. Metd tnv ohokArjpwon g Stadikaciag, amoouvSéaTte To e€aptnua ac@dahiong Luer tou
TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG amoé Tn BUpa Tou Kavahiol £pyaciag, TEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOCTPOPA
™ AaPr| TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG, KAl AmOGUPETE OAOKANPO TO TEXVOAOYIKO TIPOIdV amoé To
evdookomio.

20. a va apalpECETE TOV TPOCAPHOYEA a6 To eVE0OKOTIO, TPaBRETE TPOG Ta Tow To KA
QA0PANIONG, AVACNKWOTE TO EMAVW PEPOG Kal TPaBrETe MPOg Ta £€w To EVvEOOKOTIIO.

ANOPPIYH TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV MMTOPE( VAl HOAUVOEL P SUVNTIKA HONUGHATIKEG OUGIEC avBPWTTIVIG
TIpoéAeuong kai Ba TTPEMeL va TUNYETAL YIa AmOppIPn CUPPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIEG 0dNYieg Tou
18p0paTOG.

MAHPO®OPIEZ MA TIZ ZYZTAZEIZ MPOXZ TON AZOENH

EvnpepwoTe Tov aoBevry, OMwg gival amapaitnTo, yla TG OXETIKEG TTPOEISOTIOCELS, TPOPUAAEELS,
avTevSei€el, pétpa mou mpémel va An@Bouv Kal IEPLOPIoHOUG Xpriong ou Ba mpémel va yvwpilel o
aoBevniq.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Onotodnmote cofapd MEPIOTATIKO TIAPOUCIACTE( OE OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOidV Oa mpémel

va avagépetat oty Cook Medical kat v appddia apxr g Xwpeag oty omoia XpnotpomoBnke to
TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

AGUJA DE ECOGRAFIA ENDOBRONQUIAL DE ALTA DEFINICION
ECHOTIP ULTRA® PARA ENDOSCOPIOS OLYMPUS

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La aguja de ecografia endobronquial de alta definicion EchoTip Ultra® para endoscopios Olympus
esta disponible en dos tamarios de aguja diferentes (calibre 22 y 25 G) y contiene los siguientes
componentes:

« Aguja

« Jeringa

« Adaptador del canal de accesorios
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Caracteristicas de funcionamiento
A continuacién se describen el funcionamiento y las principales caracteristicas de estos componentes:
Aguja endobronquial

« Mango: El mango incluye componentes ajustables que permiten al usuario ajustar la extension
de la aguja y de la vaina. El anillo de seguridad del mango se desliza y bloquea la aguja en la
extension de longitud de aguja deseada (0-5 cm). La marca de referencia de «0 cm» asegura
la retraccion completa de la aguja en el interior de la vaina El ajustador deslizante de la vaina
permite al usuario establecer la extension de longitud de vaina necesaria (0-3 cm) para su
ecoendoscopio endobronquial (EBUS) Olympus. La marca de referencia de «0 cm» indica la
longitud minima disponible de la vaina. La base del ajustador deslizante de la vaina tiene una
conexion Luer Lock que facilita la conexion del dispositivo al canal de accesorios del endoscopio
mediante el adaptador del canal de accesorios.
Vaina de 4,1 Fr: La vaina cubre la aguja durante la introduccion, el avance y la retirada del
dispositivo del canal de accesorios del endoscopio. Protege el canal de accesorios del endoscopio
frente a los daios causados por la punta de la aguja.
Aguja: La aguja de acero inoxidable tiene un patrén de Dimple para permitir la visualizacion de la
punta de la aguja bajo ecografia endobronquial. La aguja tiene una punta biselada para perforar y
facilitar la recogida de muestras del lugar deseado.
Estilete: El estilete se inserta a través de la longitud de la aguja. El extremo distal del estilete esta
biselado para que coincida con el bisel de la punta de la aguja. El estilete proporciona soporte
ala aguja durante el avance al interior del lugar deseado, impide la recogida de muestras fuera
del lugar deseado y también puede utilizarse para la recuperacion de muestras después de la
recogida, si se desea.
Jeringa: El dispositivo se suministra con una jeringa de 10 mL para utilizar la técnica de vacio habitual
para la obtencion de muestras si se desea. La conexion Luer Lock de la punta de la jeringa puede
acoplarse a la conexion Luer del mango. La jeringa tiene un émbolo y una llave de paso para crear un
vacio para la recogida de muestras. Se suministra con clips de 5 mLy 10 mL acoplados al émbolo para
permitir al usuario seleccionar el volumen preferido para la aspiracion de muestras.
Adaptador del canal de accesorios: El adaptador del canal de accesorios consta de una conexion Luer,
una junta del acceso de biopsia y una abrazadera de fijacion. El adaptador del canal de accesorios se
acopla al orificio del canal de accesorios de un endoscopio Olympus EBUS para funcionar como una
conexion Luer a la que puede conectarse la aguja.
lad del dispositi
La aguja de ecografia endobronquial de alta definicion EchoTip Ultra para endoscopios Olympus es
compatible con lo siguiente:

« Endoscopio EBUS Olympus con canal de accesorios de 2 mm como minimo

« Adaptador del canal de accesorios

« Jeringa Luer estandar de 10 mL
Poblacién de pacientes
Pacientes adultos que requieran aspiracion con aguja fina (FNA) de lesiones o tejidos submucosos y
extramurales del interior del rbol traqueobronquial o del tracto digestivo, o adyacentes a estos.
Usuario previsto
Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
Contacto con tejido corporal
El contacto con el tejido de este dispositivo sera el indicado en el uso previsto.
Principios de funcionamiento
Los endoscopios Olympus EBUS no tienen una conexién Luer para permitir la conexion de la
aguja directamente al orificio del canal de accesorios. La aguja de ecografia endobronquial de alta
definicion EchoTip Ultra para endoscopios Olympus se suministra con un adaptador del canal de
accesorios que funciona como una conexion Luer a la que puede conectarse la aguja. El dispositivo se
inserta en el canal de accesorios del endoscopio y se acopla cuando las conexiones hacen contacto
entre si.
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La longitud de la vaina puede ajustarse en funcion de la longitud del ecoendoscopio EBUS utilizando

el ajustador deslizante de la vaina. La extension de longitud de la aguja puede ajustarse segtin sea
necesario. El dispositivo se utiliza para puncionar el lugar deseado para obtener una muestra. Si se
utiliza una técnica de jeringa de vacio habitual, se retira el estilete y se conecta la jeringa a la conexion
Luer del mango de la aguja. Girar la llave de paso de la jeringa hasta la posicion «abierta» hace que la
presion negativa aspire la muestra. Mueva el mango suavemente hacia atrés y hacia adelante dentro del
lugar deseado para obtener una muestra. Si se utiliza la jeringa, la llave de paso se coloca en la posiciéon
«cerrada». La aguja se retrae al interior de la vaina y el dispositivo se desconecta del canal de accesorios
del endoscopio. Tras finalizar el procedimiento, el adaptador se retira del orificio del canal de accesorios.

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza para obtener muestras de lesiones o tejidos submucosos y extramurales
especificas del interior del arbol traqueobronquial o del tracto digestivo, o adyacentes a estos,
mediante aspiracion con aguja fina (FNA) a través del canal de accesorios de un ecobroncoscopio.

INDICACIONES

El dispositivo esta indicado para la obtenciéon de muestras diagndsticas de tejido guiada por
ecografia endobronquial de lesiones o tejidos submucosos y extramurales del interior del arbol
traqueobronquial o del tracto digestivo, o adyacentes a estos, para el examen patolégico posterior
destinado a facilitar el diagnéstico de la enfermedad y el cuidado del paciente.

BENEFICIOS CLINICOS

Este dispositivo facilita la obtencion correcta de muestras de lesiones o tejidos submucosos y
extramurales del interior del rbol traqueobronquial o del tracto digestivo, o adyacentes a estos, para
facilitar el diagnostico de la enfermedad y el cuidado del paciente.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endobronquial primario que hay
que realizar para obtener acceso a la posicion requerida para visualizar el lugar deseado.
Contraindicaciones relativas: coagulopatia.

ADVERTENCIAS

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

« La punta de la aguja y el estilete son puntiagudos, y podrian causar lesiones al paciente o al
usuario si no se utilizan con cuidado.
Este producto de un solo uso no esta disefiado para la reutilizacion. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede ocasionar su contaminacion bioldgica o
quimica, o el fallo de la integridad mecanica del dispositivo.
« Compruebe visualmente la integridad del embalaje estéril. No utilice el dispositivo si el envase
estéril estd dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la presencia de
acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir
su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook Medical para obtener una autorizacion de
devolucion.
Este dispositivo contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en personas alérgicas
al niquel.

PRECAUCIONES

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

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

« No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado en el uso previsto.

« Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.
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« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas
de ecografia endobronquial.

« Al tratar varios sitios, se deben tomar las medias adecuadas para minimizar el riesgo de
diseminacion del tumor.

« Este dispositivo esta disefiado para utilizarse con un ecoendoscopio endobronquial (EBUS) Olympus.

« Guarde el dispositivo en un lugar seco.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Posibles acontecimientos adversos asociados a un procedimiento de ecografia endobronquial:
reaccion alérgica a la medicacion « aspiracion - arritmia o parada cardiacas - fiebre « hemorragia «
hipotension « infeccion « dolor/molestias « perforacion « depresion o parada respiratorias.

Los asociados al dispositivo incluyen: reaccion alérgica al niquel - dafos en el vaso sanguineo «
muerte (aparte de las debidas a la evolucion normal de la enfermedad) - fiebre « hemorragia «
infeccion « inflamacion « dafos en nervios - dolor/molestias « perforacion - neumoperitoneo « sepsis «
septicemia y bacteriemia « diseminacion tumoral.

PRESENTACION

Estos dispositivos se suministran esterilizados con 6xido de etileno (EtO) en una bandeja con tapa
Tyvek.

COLOCACION DEL ADAPTADOR DEL CANAL DE ACCESORIOS
. Examine el adaptador y fijese en sus caracteristicas (fig. 1).

. Coloque el adaptador, en la posicion abierta, alineado con el conector metalico del canal de
accesorios del endoscopio.

Deslice el adaptador sobre el canal de accesorios, asegurandose de que la base del adaptador se
deslice debajo del conector metalico del canal de accesorios (fig. 2).

. Cierre el adaptador y asegurese de que quede bloqueado (fig. 3).

El adaptador funcionara ahora como una conexién Luer a la que puede acoplarse una aguja.
Nota: Si se desea o es necesaria la irrigacion del canal de accesorios, irriguelo a través del
adaptador cerrado antes de la introduccion o después de la extraccion de la aguja.

PREPARACION DEL SISTEMA
1. Antes del uso, inspeccione visualmente el embalaje para confirmar que no esta abierto y no
presenta danos.
Antes del uso, inspeccione visualmente los componentes del dispositivo para confirmar que no
presentan dafos.
Examine la jeringa. El émbolo tiene dos seguros que deben presionarse para hacerlo avanzar.
La punta de la jeringa tiene una conexion 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, podra
intercambiarse aire (fig. 4).
Prepare la jeringa de la forma siguiente:
a. Con la llave de paso en la posicion «abierta», presione los dos seguros del émbolo y haga
avanzar éste hasta el tope de la jeringa.
. Gire la llave de paso hasta la posicion «cerrada».
Retraiga el émbolo hasta que quede bloqueado en el ajuste deseado, creando un vacio.
. Deje la jeringa preparada a un lado hasta que haya que realizar la aspiracion.

llustraciones
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Identifique el lugar deseado mediante ecoendoscopia bronquial.

2. Con la aguja retraida en el interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo de seguridad
bloqueado en la marca de 0 cm para mantener la aguja en posicion, introduzca la aguja de
ecografia en el canal de accesorios del endoscopio (fig. 5). Atencién: Si se encuentra resistencia
al introducir la aguja, reduzca la angulacién del endoscopio hasta que pueda pasarlo sin
problemas.
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Haga avanzar poco a poco el dispositivo hasta que la conexion Luer Lock de la base del ajustador
deslizante de la vaina llegue a la conexion Luer del orificio del canal de accesorios.

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

Ajuste la vaina a la posicion deseada, asegurandose de que esté visible en la imagen del
endoscopio, saliendo del canal de accesorios del endoscopio. Para ajustar la longitud, afloje

el seguro del tornillo de mano del ajustador deslizante de la vaina y deslicelo hasta obtener la
longitud deseada. Nota: La marca de referencia de la longitud de la vaina aparecerd en la ventana
del ajustador deslizante de la vaina (fig. 6). Apriete el tornillo de mano del ajustador deslizante
de la vaina para mantener la longitud deseada de la vaina.

Mientras mantiene el ecoendoscopio en posicion, fije la extension de la aguja a la longitud
deseada aflojando el tornillo de mano del anillo de seguridad y haciendo avanzar la aguja hasta
que la marca de referencia deseada de avance de la aguja aparezca en la ventana del anillo de
seguridad (fig. 7). Apriete el tornillo de mano para bloquear el anillo de seguridad en posicion.
Nota: El nimero que aparece en la ventana del anillo del seguro indica la extension de la aguja
en centimetros. Atencién: Durante el ajuste o la extension de la aguja, asegurese de que el
dispositivo se haya acoplado al canal de accesorios del endoscopio. Si no se acopla el dispositivo
antes del ajuste o la extension de la aguja, el endoscopio puede resultar dafado.

Extienda la aguja al interior del lugar deseado, haciendo avanzar el mango de la aguja del
dispositivo hasta el anillo de seguridad colocado previamente. Atencién: Si encuentra una
resistencia excesiva al hacer avanzar la aguja, retréigala al interior de la vaina con el tornillo de
mano bloqueado en la marca de 0 cm, cambie la posicion del endoscopio e intente hacer avanzar
la aguja desde otro dngulo. Si no lo hace, la aguja podria romperse o el dispositivo podria resultar
danado o presentar un funcionamiento defectuoso.

. Para la recogida de la muestra, puede utilizar las técnicas habituales de vacio con la jeringa (pasos

9a 11) o bien, si lo prefiere, otras técnicas que conlleven (o no) el uso de este estilete.

Extraiga el estilete de la aguja de ecografia tirando suavemente hacia atras del conector plastico
asentado en la conexion Luer del mango de la aguja. Guarde el estilete para utilizarlo si se
necesita recoger mas muestras posteriormente.

Acople firmemente la conexién Luer Lock de la jeringa previamente preparada a la conexion Luer
del mango de la aguja.

. Gire la llave de paso hasta la posicion «abierta» alineada con la jeringa, dejando que la presion

negativa existente en la jeringa aspire la muestra. Mueva el mango de la aguja hacia atréas y hacia
adelante dentro del lugar deseado. Nota: No extraiga la aguja del lugar deseado durante la
recogida de la muestra.

Tras finalizar la recogida de la muestra, si esta utilizando la jeringa, gire la llave de paso a la
posicion «cerrada. Retraiga por completo la aguja al interior de la vaina, tirando hacia atras del
mango de la aguja, y bloquee el tornillo de mano sobre el anillo de seguridad en la marca de

0 cm para mantener la aguja en posicion.

. Desconecte la conexion Luer Lock del dispositivo del orificio del canal de accesorios, girando el

mango del dispositivo en sentido contrario al de las agujas del reloj, y extraiga por completo el
dispositivo del endoscopio.

Desbloquee el tornillo de mano del anillo de seguridad y extienda la aguja.

Utilice una nueva jeringa o estilete para expulsar la muestra, y preparela siguiendo las pautas del
centro sanitario.

. Si desea examinar los restos de la muestra, estos pueden recuperarse volviendo a introducir el

estilete o lavando el dispositivo.

. Para recoger otra muestra del mismo lugar deseado, vuelva a introducir con cuidado el estilete

en la conexion Luer del mango de la aguja. Nota: Antes de volver a introducir el estilete, limpielo
con solucion salina o agua estéril. Mientras sujeta el estilete en la conexién Luer, hagalo avanzar
poco a poco hasta que su conector encaje en la conexion.

Para obtener mas muestras, repita los pasos 2 a 16 de las «Instrucciones de uso».
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19. Tras finalizar el procedimiento, desconecte la conexion Luer Lock del dispositivo del orificio del
canal de accesorios girando el mango del dispositivo en sentido contrario al de las agujas del
reloj, y extraiga todo el dispositivo del endoscopio.

20. Para retirar el adaptador del endoscopio, tire hacia atras de la abrazadera de fijacion, levante la
parte superior y deslice el adaptador hasta desprenderlo del endoscopio.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Este dispositivo puede resultar contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano y debe enrollarse para desecharse conforme a las pautas del centro.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las advertencias, precauciones,
contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben notificarse a Cook Medical y a las
autoridades competentes del pais en el que se utilizé el dispositivo.

EESTI

ENDOBRONHIAALNE KORGLAHUTUSEGA ULTRAHELINOEL
ECHOTIP ULTRA® ENDOSKOOPIDE OLYMPUS JAOKS

ETTEVAATUST! USA fod Isead! on luk | seadet miiiia ainult arstil voi arsti
korraldusel.

SEADME KIRJELDUS
Endobronhiaalne kérglahutusega ultrahelinéel EchoTip Ultra® endoskoopide Olympus jaoks on
saadaval kahe erineva néela suurusega (22 ja 25 G) ning sisaldab jargmisi komponente:

« Noel

- Ststal

« Lisakanali adapter
Toimivusniitajad
Nende komponentide funktsioone ja pdhiomadusi kirjeldatakse allpool:
Endobronhiaalne néel

« Kéepide - kdepide sisaldab reguleeritavaid komponente, et vdimaldada kasutajal reguleerida
noela ja imbrise pikendamist. Kaepideme kaitserongas libiseb ja lukustab noela soovitud
noelapikkuseni (0-5 cm).,,0 cm” téhis tagab noela taieliku tagasitbmbamise timbrises. Liughdilsi
regulaatori abil saab kasutaja maarata vajaliku hilsi pikkuse pikenduse (0-3 cm) oma Olympuse
endobronhiaalse ultraheli (EBUS) endoskoobi jaoks.,,0 cm* téhis tahistab hiilsi minimaalset
saadaolevat pikkust. Liughiilsi regulaatori alumisel kiiljel on Luer-t tihendus, mis holbustab
seadme kinnitamist lisakanali adapteri abil lisakanalile.
4,1 Fr imbris - timbris katab noela seadme sisestamise, edasiviimise ja endoskoobi lisakanalist
véljatombamise ajal. See kaitseb skoobi lisakanalit ndelaotsa kahjustuste eest.
- Noel - roostevabast terasest néelal on siivendmuster, mis voimaldab noela otsa visualiseerida
endobronhiaalse ultraheli abil. Noelal on koverdatud ots, et punkteerida ja hélbustada proovide
vétmist sihtkohast.
Stilett - stilett sisestatakse labi noela pikkuse. Stileti distaalne ots on nurga all, et see sobiks néela
otsa kaldnurgaga. Stilett toetab néela sihtkohta viimisel, takistab proovide kogumist véljaspool
sihtkohta ja seda v6ib soovi korral kasutada ka proovi votmiseks pérast kogumist.
Sistal - seadmel on 10 mL sistal vajaduse korral standardse vaakummeetodiga proovi vétmiseks.
Siistla otsas oleva Luer-tiilipi ihenduse saab kinnitada kdepideme Luer-liitmiku kiilge. Siistlal on kolb
ja sulgurkraan, mis loovad proovide kogumiseks vaakumi. See on varustatud kolvi kiilge kinnitatud
5mL ja 10 mL klambritega, et kasutaja saaks valida proovi aspireerimiseks eelistatud mahu.
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Lisakanali adapter - lisakanali adapter koosneb Luer-liitmikust, biopsiapordi tihendist ja
kinnitusklambrist. Lisakanali adapter kinnitub Olympus EBUS-i skoobi lisakanali pordile, et toimida
Luer-liitmikuna, millega saab noela tihendada.
Seadme iihilduvus
Endobronhiaalne kérglahutusega ultrahelinéel EchoTip Ultra endoskoopidele Olympus thildub
jargmistega.

+ 2 mm minimaalse lisakanaliga Olympus EBUS-i skoobiga

« Lisakanali adapteriga

« 10 mL standardse Luer-siistlaga
Patsientide populatsioon
Taiskasvanud patsiendid, kes vajavad peenndela aspiratsiooni (FNA) submukoossetest ja
ekstramuraalsest kahjustustest voi koest hingetoru-bronhiteede véi seedetrakti sees véi selle kérval.
Kavandatud kasutaja
Seadet voivad kasutada tiksnes valjadppe saanud tervishoiutootajad.
Kokkupuude kudedega
See seade puutub kudedega kokku vastavalt kavandatud kasutusele.
Toimivuspdhimétted
Olympus EBUS-i skoopidel ei ole Luer-liitmikku, mis véimaldaks ndela kinnitamist otse lisakanali pordi
kiilge. Endobronhiaalne kérglahutusega ultrahelinéel EchoTip Ultra endoskoopide Olympus jaoks
on varustatud lisakanali adapteriga, mis toimib Luer-litmikuna, millega saab néela iihendada. Seade
sisestatakse skoobi lisakanalisse ja kinnitatakse, kui liitmikud Gihendatakse.
Hiilsi pikkust saab reguleerida séltuvalt EBUS-i endoskoobi pikkusest liughtilsi regulaatori abil.
Noela pikkust saab vastavalt vajadusele reguleerida. Seadet kasutatakse proovi votmiseks sihtkoha
punkteerimiseks. Standardse vaakumsdistla tehnika kasutamisel eemaldatakse stilett ja ststal
kinnitatakse noela kdepideme Luer-liitmiku kiilge. Ststla sulgemisventiili keeramine ,avatud”
asendisse voimaldab proovi aspireerida alarohul. Kaepidet liigutatakse proovi saamiseks 6rnalt
véikeste sammudega edasi-tagasi sihtkohas. Stistla kasutamisel viiakse sulgur tagasi ,suletud”
asendisse. Noel tommatakse imbrisesse ja seade tihendatakse endoskoobi lisakanalist lahti.
Protseduuri I6petamisel eemaldatakse adapter lisakanali pordist.

KAVANDATUD KASUTUS

Antud seadet kasutatakse proovide votmiseks hingetoru-bronhiteede voi seedetrakti kaudu
ligipadsetavatest submukoossetest ja ekstramuraalsetest kahjustustest voi koest peenndela
aspiratsiooni (FNA) ultrahelibronhoskoobi lisakanali kaudu.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Seade on néidustatud endobronhiaalse ultraheliga juhitavaks koe proovide vétmiseks
submukoossetest ja ekstramuraalsetest kahjustustest voi kudedest hingetoru-bronhiteedes voi
seedetraktis voi nende korval, mida kasutatakse edasiseks patoloogiliseks uurimiseks, et aidata kaasa
haiguse diagnoosimisele ja patsiendi ravile.

KLIINILINE KASU

See seade holbustab submukoossetest ja ekstramuraalsetest kahjustustest voi kudedest edukat
proovi votmist hingetoru-bronhiteede voi seedetrakti sees voi nende korval, et aidata kaasa haiguse
diagnoosimisele ja patsiendi ravile.

VASTUNAIDUSTUSED

Need, mis on spetsiifilised primaarsele endobronhiaalsele protseduurile, mis tuleb labi viia soovitud
asukohale juurdepadsu saamiseks, et sihtkoht visualiseerida.

Suhtelised vastundidustused: koagulopaatia.

HOIATUSED
« Mitte kasutada stidames ega veresoonkonnas.
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« Noel ja stilett on terava otsaga ning need voivad ettevaatamatul kasutamisel patsienti voi
kasutajat vigastada.

« See Uihekordselt kasutatav meditsiiniseade pole ette nahtud korduvkasutamiseks. Taasto6tlemise,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutamise katsed véivad pdhjustada saastumist bioloogiliste voi
keemiliste ainetega ja/voi seadme mehaanilise terviklikkuse rikkeid.

- Kontrollige visuaalselt steriilse pakendi terviklikkust. Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne
kasutamist kahjustatud voi tahtmatult avatud.

« Kontrollige seadet vaadeldes, poorates erilist téhelepanu vaanetele, painetele ja purunemistele.
Arge kasutage, kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole néuetekohaselt tédkorras. Tagastamisloa
saamiseks teavitage sellest ettevotet Cook Medical.

« See seade sisaldab niklit, mis voib niklitundlikkusega inimestel pohjustada allergilist reaktsiooni.

ETTEVAATUSABINOUD

+ Néela paigalhoidmiseks enne seadme sisestamist, edasiviimist voi véljatombamist tuleb néel
hilssi tagasi tommata ja lukustada kaitserdngal olev késikruvi 0 cm mérgil. Noela sissetombamata
jatmine véib endoskoopi kahjustada.

« Noela biopsiakohale viimisel jélgige, et stilett oleks I6puni sisestatud.

« Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.

« Seadet voivad kasutada tiksnes véljadppe saanud tervishoiutootajad.

« Toode on méeldud kasutamiseks endobronhiaalse ultraheli alase véljadppe ja kogemusega
arstidele.

« Mitme sihtkoha korral tuleb olla piisavalt ettevaatlik, et vahendada kasvaja levitamist.

« Seade on ette nahtud kasutamiseks endoskoobiga Olympus EBUS.

« Hoidke seadet kuivas kohas.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Endobronhiaalse ultraheliprotseduuriga seotud véimalikud kérvalnédhud: allergiline reaktsioon
ravimile - aspiratsioon « sidame ariitmia voi seiskumine « palavik « hemorraagia + hiipotensioon «
infektsioon « valu/ebamugavustunne - perforatsioon - hingamisdepressioon voi hingamise
seiskumine.

Seadmega seotud: allergiline reaktsioon niklile « veresoonte vigastus « surm (muul péhjusel

kui haiguse normaalse progresseerumise téttu) « palavik - hemorraagia « infektsioon « péletik
narvikahjustus - valu/ebamugavustunne - perforatsioon « pneumoperitoneum - sepsis « septitseemia/
baktereemia « kasvaja kiilv.

TARNEVIIS
Need seadmed tarnitakse etiileenoksiidiga (EO) steriliseerituna Tyveki kaanega alusel.

LISAKANALI ADAPTERI PAIGALDAMINE

. Kontrollige adapterit ja tutvuge selle omadustega (joonis 1).
Asetage adapter avatud asendis endoskoobi lisakanali metallmuhviga kohakuti.

Libistage adapter lisakanalile, jalgides, et adapteri alumine osa libiseks lisakanali metallmuhvi
alla (joonis 2).

Sulgege adapter ja kontrollige, et see on lukustatud (joonis 3).

Adapter toimib niitid Luer-liitmikuna, millega saab tihendada néela. Markus. Kui lisakanalit
soovitakse voi on vaja labi loputada, loputage seda labi kinnise adapteri enne noela sisestamist
Vvoi pérast selle eemaldamist.

lllustratsioonid
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SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE

. Enne kasutamist kontrollige pakendit vaadeldes, veendudes et see on avamata ja kahjustamata.
. Enne kasutamist kontrollige seadme osi vaadeldes, veendudes et need on kahjustamata.
iviimiseks alla vajutada. Sustla
pi thendus, mille kiiljepordil on sulgemisventiil. Ohuvahetus on véimalik, kui
sulgemisventiil on ,avatud” asendis ja siistlaga joondatud (joonis 4).

woN =
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4,

Valmistage siistal ette jargmiselt:

a. Kui sulgemisventiil on ,avatud” asendis, vajutage kolvilukud alla ja ltikake kolb I16puni
stistlasse.

Keerake sulgemisventiil ,suletud” asendisse.

. Tommake kolbi tagasi, kuni see lukustub soovitud asendis paigale, tekitades vaakumi.
Pange ettevalmistatud siistal korvale, kuni soovitakse teha aspiratsiooni.
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. Leidke endobronhiaalse ultraheliga soovitud koht.

Kui ndel on tommatud imbrisesse ja kaitserongal olev péidlakruvi on noela paigalhoidmiseks
lukustatud margi 0 cm kohal, sisestage ultrahelinéel endoskoobi lisakanalisse (joonis 5).
Ettevaatust! Kui seadme sisestamisel tekib takistus, vahendage skoobi nurka, kuni on véimalik
sujuv labipéas.

. Liikake seadet vaikeste sammudega edasi, kuni Luer-tiitipi tthendus liughiilsi regulaatori pohjal

puutub vastu lisakanali pordi Luer-tihendust.

. Kinnitage seade endoskoobi lisakanali porti, pdorates seadme kaepidet péripdeva tihenduste

fikseerumiseni.

Reguleerige timbris soovitud asendisse, tagades selle endoskoopilise nahtavuse, kontrollides,
kas timbris on endoskoobi lisakanalist nahtavale ilmunud. Pikkuse reguleerimiseks vabastage
liughtilsi regulaatoril kasikruvi ja libistage hiilss vajaliku pikkuseni. Méarkus. Umbrise pikkuse tahis
ilmub liughlsi regulaatori aknasse (joonis 6). Soovitud timbrise pikkuse sdilitamiseks keerake
liughtilsi regulaatoril olev péidlakruvi kinni.

Hoides ultraheliendoskoopi paigal, liikake noel vajaliku pikkuseni valja, vabastades kaitserongal
kasikruvi ning nihutades seda edasi, kuni kaitseronga aknasse ilmub soovitud néelaulatuse téhis
(joonis 7). Kinnitage kasikruvi kaitseronga fikseerimiseks. Markus. Kaitseluku rénga aknas olev
number naitab ndela pikendamise pikkust sentimeetrites. Ettevaatust! Noela reguleerimise voi
pikendamise ajal veenduge, et seade oleks kinnitatud endoskoobi lisakanalile. Kui seade ei ole
enne ndela reguleerimist voi pikendamist kinnitatud, voib see endoskoopi kahjustada.

Lukake néel sihtkohani vélja, viies seadme ndela kaepidet edasi eelnevalt paigaldatud
kaitserongani. Ettevaatust! Suure takistuse ilmnemisel néela edasiviimisel tommake néel
tmbrisesse tagasi, kasikruviga lukustatult 0 cm mérgi juures, paigutage endoskoop imber ning
proovige noela edasi teise nurga all. Selle ndude eiramine véib péhjustada néela murdumist,
seadme kahjustumist vai rikkeid.

Proovi votmiseks voib kasutada standardseid siistlaga imamise tehnikaid (sammud 9-11) voi
soovi korral muid stiletti kasutavaid voi mittekasutavaid tehnikaid.

. Eemaldage ultrahelingelalt stilett, tommates ettevaatlikult tagasi néela kdepideme Luer-

thenduses asuvat plastmuhvi. Hoidke stilett kasutamiseks alles, kui hiljem on vaja tdiendavalt
proove vétta.

Kinnitage varem valmis pandud sistla Luer-tiitipi Ghendus kindlalt néela kdepideme Luer-
thenduse kiilge.

. Keerake sulgemisventiil siistlaga joondatud ,avatud” asendisse, mis voimaldab tekitada sustlas

negatiivse rohu proovi aspireerimiseks. Liigutage noela kdepidet sihtkohas edasi-tagasi.
Mirkus. Arge eemaldage ndela proovi kogumise ajal sihtkohalt.

. Pérast proovi votmist keerake siistla kasutamisel sulgemisventiil ,suletud” asendisse. Tommake

noel taielikult imbrisesse, tommates tagasi noela kdepidet ning lukustage kaitserongal olev
poidlakruvi mérgi 0 cm kohal, et hoida néel paigal.

. Lahutage seadme Luer-tlitipi tihendus lisakanali pordist, keerates seadme kéepidet vastupéeva, ja

tommake kogu seade endoskoobist valja.

Vabastage kaitserongal olev késikruvi ja likake noel valja.

Véljutage proov uue siistla voi stileti abil ning valmistage see ette vastavalt oma asutuse juhistele.
Ulejaanud biopsiamaterjali véib uuringuks vétta stiletti uuesti sisestades véi seadet loputades.
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17. Taiendava proovi votmiseks samast sihtkohast sisestage stilett ettevaatlikult uuesti ndela
kaepidemel olevasse Luer-liitmikusse. Markus. Enne stileti taassisestamist piihkige seda
fuisioloogilise lahuse voi steriilse veega. Toetades stiletti Luer-tiitipi ihenduse kohalt, juhtige
stiletti véikeste sammudega edasi, kuni muhv fikseerub tGhenduses.

18. Lisaproovide vétmiseks korrake samme 2 kuni 16 ,kasutusjuhendist”.

19. Protseduuri lopetamisel lahutage seadme Luer-tiipi tihendus lisakanali pordist, keerates seadme
kaepidet vastupdeva, ja tommake kogu seade endoskoobist vilja.

20. Adapteri endoskoobist eemaldamiseks tommake kinnitusklambrit tagasi, tostke Glemine osa dra
ja libistage see endoskoobilt vilja.

SEADME KORVALDAMINE
Seade voib olla saastunud potentsiaalselt nakkusohtlike inimpéritolu ainetega ning see tuleb
korvaldamiseks rongasse keerata asutuse eeskirjade kohaselt.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest, ettevaatusabinéudest,
vastundidustustest, voetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks teadlik
olema.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada Cook Medicali ja selle riigi padevat
asutust, kus seadet kasutati.

ENDOBRONKIAALINEN ECHOTIP ULTRA® -HD-ULTRAAANINEULA
OLYMPUS-SKOOPPEJA VARTEN

HUOMIO: Yhdysvaltain lii Ition lain muk taman laitteen saa myyda vain ladkari tai
Ia: n maardyksesta.

LAITTEEN KUVAUS
Endobronkiaalinen EchoTip Ultra® -HD-ultradénineula Olympus-skooppeja varten on saatavana
kahtena eri neulakokona (22 ja 25 G), ja se siséltaa seuraavat osat:

« Neula

« Ruisku

« Tyoskentelykanavan sovitin
Suorituskykyominaisuudet
Seuraavassa kuvataan ndiden osien toiminnot ja tarkeimmat ominaisuudet:
Endobronkiaalinen neula

« Kahva - Kahvassa on saadettavia osia, joiden avulla kéyttdja voi sadtaa neulan ja holkin
ojentumista. Kahvan turvarengas liukuu ja lukitsee neulan haluttuun neulan ojentumispituuteen
(0-5 cm). 0 cm:n viitemerkki varmistaa neulan téydellisen vetaytymisen holkin sisaan. Holkin
liukusaatimella kéyttdja voi asettaa holkin tarvittavan ulottuvuuden (0-3 cm) endobronkiaalista
Olympus-ultradaniskooppia (EBUS) varten. 0 cm:n viitemerkki osoittaa holkin pienimman
kaytettavissa olevan pituuden. Holkin liukusaatimen pohjassa on luer-lukkoliitin, joka helpottaa
laitteen kiinnittamistéa skoopin tydskentelykanavaan tyoskentelykanavan sovittimen avulla.
4,1 Frin holkki — Holkki peittad neulan laitteen sisdanviennin, eteenpéin viemisen ja skoopin
ty6skentelykanavasta poistamisen aikana. Se suojaa skoopin tydskentelykanavaa neulan karjen
aiheuttamilta vaurioilta.
Neula - Ruostumattomasta teraksestd valmistetussa neulassa on puristusupotuskuvio, jonka avulla
neulan karki voidaan nahda endobronkiaali: ultradéniohjauksessa. Neulassa on viisto karki
punktiota varten, joka helpottaa ndytteenottoa kohdealueelta.
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« Mandriini - Mandriini on asetettu neulan koko pituuteen. Mandriinin distaalipaa on viisto ja
vastaa neulan viistoa karked. Mandriini tukee neulaa kohdepaikkaan viemisen aikana ja estaa
néytteenoton kohdealueen ulkopuolella, ja sita voidaan haluttaessa kédyttda myos naytteen
talteenottamiseen ndytteenoton jalkeen.

Ruisku - Laitteen mukana toimitetaan 10 mL:n ruisku, jotta haluttaessa voidaan kéyttaa
vakiotyyppista alipainetekniikkaa ndytteenottoa varten. Ruiskun kérjessa oleva luer-lukkoliitin
voidaan kiinnittad kahvassa olevaan luer-liittimeen. Ruiskussa on ménta ja sulkuhana, jotka
aikaansaavat alipaineen ndytteenottoa varten. Se toimitetaan 5 mL:n ja 10 mL:n pidikkeilld méantaan
kiinnitettyna, jotta kayttdja voi valita halutun tilavuuden néytteen aspirointia varten.
Tyoskentelykanavan sovitin - Tyoskentelykanavan sovitin kasittaa luer-liittimen, biopsiaportin
tiivisteen ja lukitusnipistimen. Tyoskentelykanavan sovitin kiinnittyy Olympus EBUS -skoopin
tyoskentelykanavan porttiin ja toimii luer-liittimend, johon neula voidaan liittaa.

Laitteen yhteensopivuus
Endobronkiaalinen EchoTip Ultra -HD-ultradénineula Olympus-skooppeja varten on yhteensopiva
seuraavien kanssa:

« Olympus EBUS -skooppi vahintaan 2 mm:n tyéskentelykanavalla

« Ty6skentelykanavan sovitin

« 10 mL:n vakiomallinen luer-ruisku
Potilasryhma
Aikuispotilaat, jotka tarvitsevat submukc 1 ja ekstramuraalisten leesioiden tai kudoksen
ohutneula-aspiraatiota (FNA) trakeobronkiaalisen puuston tai maha-suolikanavan siséssé tai
niiden vieressa.
Tarkoitettu kayttz
Tata valinettd saa kayttaa vain terveydenhuollon koulutettu ammattihenkil.

Kosketus kehon kudokseen

Taman laite on kudosta koskettava kéayttotarkoituksensa mukaisesti.

Kayttoperiaatteet

Olympus EBUS -skoopeissa ei ole luer-liitinté, joka mahdollistaisi neulan kiinnityksen suoraan
tydskentelykanavan porttiin. Endobronkiaalinen EchoTip Ultra -HD-ultradénineula Olympus-
skooppeja varten toimitetaan yhdessa tyoskentelykanavan sovittimen kanssa, joka toimii luer-
liittimend, johon neula voidaan liittada. Laite viedaan skoopin tyoskentelykanavaan, ja se kiinnittyy,
kun liittimet kohtaavat.

Holkin pituutta voidaan saitaa EBUS-skoopin pituuden mukaan holkin liukusagtimelld. Neulan
ojentumispituutta voidaan saataa tarpeen mukaan. Laitetta kdytetaan kohdepaikan puhkaisemiseen
ndytteen ottamiseksi. Jos kdytetadn tavallista alipaineruiskutekniikkaa, mandriini poistetaan ja
ruisku kiinnitetdan neulan kahvan luer-liittimeen. Kaanna ruiskun sulkuhana "avoimeen” asentoon,
jolloin ruiskun sisdinen alipaine voi aspiroida ndytteen. Kahvaa siirretaan varovasti pienia matkoja
edestakaisin kohdepaikassa naytteen saamiseksi. Jos kdytetaan ruiskua, sulkuhana palautuu
“suljettuun” asentoon. Neula vetaytyy holkin sisaén ja laite irrotetaan skoopin ty6skentelykanavasta.
Kun toimenpide on valmis, sovitin poistetaan tydskentelykanavan portista.

KAYTTOTARKOITUS

Tata valinettd kaytetaan naytteen kohdistettuun ottamiseen trakeobronkiaali: puustossa tai
maha-suolikanavassa tai niiden ldheisyydessa olevista submukosaalisista ja ekstramuraalista leesioista
tai kudoksesta ultradganibronkoskoopin tydskentelykanavan kautta ohutneula-aspiraatiota varten.

KAYTON INDIKAATIOT

Tamd laite on tarkoitettu trakeobronkiaalisessa puustossa tai maha-suolikanavassa tai

niiden ldheisyydessa olevien submukosaalisten ja ekstramuraalisten leesioiden tai kudoksen
endobronkiaaliseen ultradaniohjattuun kudosndytteiden ottoon. Naytteitd kdytetaan myohempaan
patologiseen tutkimukseen sairauden diagnoosin ja potilashoidon apuna.
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KLIINISET HYODYT

Tama laite mahdollistaa submukosaalisten ja ekstramuraalisten leesioiden tai kudoksen onnistuneen
néytteenoton trakeobronkiaalisessa puustossa tai maha-suolikanavassa tai sen ldheisyydessa
sairauden diagnoosin ja potilashoidon apuna.

VASTA-AIHEET

Vasta-aiheet, jotka spesifisesti liittyvat tehtavaan primaariseen endobronkiaaliseen toimenpiteeseen,
jolla saadaan péasy haluttuun kohtaan kohdealueen visualisoimiseksi.

Suhteelliset vasta-aiheet: koagulopatia.

VAROITUKSET

« Ei tarkoitettu kdyttoon sydan- tai verisuonijérjestelmassa.

« Neulan ja mandriinin kérki ovat terévid ja voivat aiheuttaa tapaturman potilaalle tai kdyttajalle, jos
niita ei kdytetd varovasti.

« Tama kertakayttoinen laite ei ole suunniteltu uudelleenkaytettavaksi. Laitteen uudelleenkasittelyn,
-steriloinnin ja/tai -kdyton yritykset voivat johtaa biologisilla tai kemiallisilla aineilla
kontaminoitumiseen ja/tai laitteen mekaaniseen vikaan.

- Tarkasta steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti. Ald kayta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut
tai tahattomasti avattu ennen kayttoa.

« Tarkasta laite silm@maaraisesti ja huomioi erityisesti, onko siina kiertymig, taipumia tai murtumia.
Laitetta ei saa kdyttad, jos siind havaitaan poikkeavuuksia, jotka voivat estaa sen kunnollisen
toiminnan. limoita asiasta Cook Medicalille ja pyyda palautuslupaa.

« Tama valine sisaltaa nikkelid, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion henkilsilla, joilla on
nikkeliherkkyys.

VAROTOIMET

« Neula on vedettava holkin sisdan ja turvarenkaan peukaloruuvi on lukittava 0 cm:n merkin
kohdalle, jotta neula pysyy paikallaan ennen vélineen sisaanvientia, eteenpdin tyontamista tai
poistamista. Jos neulaa ei vedetd sisadn, seurauksena voi olla skoopin vaurioituminen.

« Varmista, ettd mandriini on viety kokonaan paikalleen, kun tyonnét neulaa kohteena olevaan
kohtaan.

- Tata laitetta ei saa kdyttdd muuhun kuin ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

- Tata vélinettd saa kdyttaa vain terveydenhuollon koulutettu ammattihenkil6.

« Tama tuote on tarkoitettu sellaisten ladkarien kayttoon, joilla on koulutus endobronkiaalisiin
ultrad@nimenetelmiin sekéd kokemusta niista.

« Kun kohteena on useita kohtia, on riittévasti huolehdittava kasvainsolukylvon riskin
minimoimisesta.

« Tama véline on tarkoitettu kaytettavaksi Olympuksen EBUS -skoopin kanssa.

« Séilytd laitetta kuivassa paikassa.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Endobronkiaaliseen ultradénitoimenpiteeseen liittyvat mahdolliset haittatapahtumat: allerginen
reaktio ladkkeelle « aspiraatio - sydamen rytmihairio tai sydanpysahdys « kuume - verenvuoto

« hypotensio « infektio « kipu / epdmukava olo « perforaatio « hengityksen lamaantuminen tai
pysdhtyminen.

Laitteeseen liittyvat: allerginen reaktio nikkelille « verisuonten vaurio - kuolema (muu kuin taudin
normaalista etenemisestd johtuva) - kuume -« verenvuoto - infektio « tulehdus « hermovaurio « kipu /
epamukava olo - perforaatio - pneumoperitoneum « sepsis « septikemia/bakteremia « kasvainkylvé.

TOIMITUSTAPA
Nama laitteet toimitetaan eteenioksidilla (EO) steriloituna alustalla, jossa on Tyvek-kansi.
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TYOSKENTELYKANAVAN SOVITTIMEN ASETTAMINEN
. Tarkasta sovitin ja paikanna eri yksityiskohdat (kuva 1).

. Aseta sovitin avoimessa asennossa samaan linjaan skoopin tyoskentelykanavan metallikannan
kanssa.

Tyonna sovitin tyskentelykanavaan varmistaen, etté sovittimen pohjaosa tyontyy
tyoskentelykanavan metallikannan alle (kuva 2).

Sulje sovitin varmistaen, ettd se lukittuu (kuva 3).

Sovitin toimii nyt luer-liittimend, johon neula voidaan liittad. Huomautus: Jos tyéskentelykanavan
huuhtelu on toivottavaa/tarpeellista, huuhtele suljetun sovittimen kautta ennen neulan
sisaanvientid tai neulan poistamisen jalkeen.

JARJESTELMAN VALMISTELU

1. Tarkasta pakkaus silmamaaraisesti ja varmista ennen kdyttod, ettd se on avaamaton ja
vahingoittumaton.
Tarkasta laitteen osat silmamaardisesti ja varmista ennen kéyttod, ettd ne ovat
vahingoittumattomat.
Tarkastele ruiskua. Siind on kaksi mannan lukitusta, joita on painettava, jotta mantaa voidaan
tyontaa eteenpdin. Ruiskun kérjessa on luer-lukkoliitin, ja sivuportissa on sulkuhana. lImaa voi
paastaa sisaan, kun sulkuhana on "avoimessa” asennossa, ruiskun suuntaisena (kuva 4).
. Valmistele ruisku seuraavasti:

a. Kun sulkuhana on "avoimessa” asennossa, paina mannan lukituksia ja tydnnad manta kokonaan
ruiskun sisaan.
Kaanna sulkuhana “suljettuun” asentoon.
. Vedd mantaa taaksepain, kunnes se lukittuu paikalleen halutun asetuksen kohdalle ja
muodostaa alipaineen.
Aseta valmisteltu ruisku odottamaan, kunnes aspiraatio halutaan tehda.
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KAYTTOOHJEET

. Tunnista haluttu biopsiakohta endobronkiaalisella ultradénelld.

Kun neula on vedettynd holkin sisddn ja turvarenkaan peukaloruuvi on lukittu 0 cm:n merkin
kohdalle neulan paikallaan pitémiseksi, vie ultradganineula skoopin tyskentelykanavaan (kuva 5).
Huomio: Jos neulan sisd@nviennissa tunnetaan vastusta, pienenna skoopin kulmaa, kunnes
tasainen kulku mahdollistuu.

Siirrd valinetta pienen matkan kerrallaan eteenpéin, kunnes holkin liukusaatimen rungossa oleva
luer-lukkoliitin on tydskentelykanavan portin luer-liitannan kohdalla.

Kiinnita valine tyéskentelykanavan porttiin kadntamalla valineen kahvaa myétéapaivaan, kunnes
liittimet kytkeytyvat.

Saada holkki haluttuun asentoon. Varmista, ettd se on nakyvissa endoskoopin kuvassa ja

tulee esiin skoopin tydskentelykanavasta. Saada pituutta [6ysaamalla holkin liukusaatimen
peukaloruuvin lukitusta ja siirra holkkia, kunnes véline on sopivan pituinen. Huomautus: Holkin
pituuden viitemerkki nakyy holkin liukusaatimen aukossa (kuva 6). Kirista holkin liukusaatimen
peukaloruuvi, jotta holkin sopiva pituus séilyy.

Sailyta ultradganiskoopin sijainti paikallaan ja aseta samalla neulan pidennys haluttuun pituuteen
|6ysentamalla turvarenkaan peukaloruuvia ja tyontamalla sita eteenpain, kunnes haluttu neulan
tyontamisen viitemerkki tulee nékyville turvarenkaan aukkoon (kuva 7). Lukitse turvarengas
paikalleen kiristamalla peukaloruuvia. Huomautus: Turvarenkaan aukossa nakyva numero
osoittaa neulan pituuden senttimetreind. Huomio: Varmista neulan misen tai pidentdmisen
aikana, ettd véline on kiinnitetty skoopin tyskentelykanavaan. Jos valinettd ei kiinnitetd ennen
neulan saatamista tai pidentdmistd, seurauksena voi olla skoopin vaurioituminen.
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Pidenné neulaa kohdesijaintiin tyontamalla vélineessé olevaa neulan kahvaa jo paikalleen
asetettuun turvarenkaaseen. Huomio: Jos neulaa eteenpain vietdessa tuntuu liiallista vastusta,
veda neula holkin sisaan peukaloruuvi lukittuna 0 cm:n kohdalle, asettele skooppi uudelleen ja
yritd neulan eteenpdin viemista toisesta kulmasta. Jos ndin ei tehdd, seurauksena voi olla neulan
murtuminen, vélineen vaurioituminen tai toimintahairio.

Naéytteenottoa varten voidaan kayttda vakiotyyppisia ruiskun alipainetekniikoita (vaiheet 9-11)
tai haluttaessa voidaan kayttaa muita tekniikoita, joihin voi sisaltyd mandriinin kdyttamista tai ei.
Poista mandriini ultradanineulasta vetamalla varovasti taaksepdin neulan kahvan luer-liitannassa
olevasta muovikannasta. Séilyta mandriini mahdollista my6hempaa néytteiden ottoa varten.
Kiinnita aiemmin valmistellun ruiskun luer-lukkoliitin kunnolla neulan kahvassa olevaan luer-
liiténtaan.

. Kaanna sulkuhana "avoimeen” asentoon, ruiskun suuntaisesti, jolloin ruiskun siséinen alipaine

helpottaa ndytteen aspiroimista. Siirrd neulan kahvaa edestakaisin kohdepaikassa. Huomautus:
Neulaa ei saa poistaa kohdepaikasta naytteen ottamisen aikana.

Kun néytteenotto on tehty ja kdytetaan ruiskua, kdanna sulkuhana “suljettuun” asentoon. Veda
neula kokonaan holkin sisdan vetdmalla neulan kahvasta taaksepain ja lukitse turvarenkaan
peukaloruuvi 0 cm:n merkin kohdalle, jotta neula pysyy paikallaan.

ineen luer-lukkoliitin tyoskentelykanavan portista kadntamalla valineen kahvaa
vastapdivaan. Veda koko viline pois skoopista.

Avaa turvarenkaan peukaloruuvi ja pidenna neula.

Kayta uutta ruiskua tai mandriinia ndytteen poistamiseen. Valmistele sen jélkeen néyte laitoksen
ohjeiden mukaan.

Jaljellad oleva materiaali voidaan ottaa talteen tutkimusta varten asettamalla mandriini takaisin
paikalleen tai huuhtelemalla laitetta.

. Jos samasta kohdepaikasta halutaan ottaa liséndytteitd, tydonna mandriini varovasti takaisin

neulan kahvan luer-liitdntadn. Huomautus: Pyyhi mandriini keittosuolaliuoksella tai steriililla
vedelld ennen toista sisaénvientikertaa. Tue mandriinia luer-liittimen kohdalta ja tyénna
mandriinia eteenpdin pienen matkan kerrallaan, kunnes kanta kiinnittyy liitantaan.

Lisandytteita voidaan ottaa toistamalla kayttéohjeiden vaiheet 2-16.

Kun toimenpide on valmis, irrota laitteen luer-lukkoliitin tyéskentelykanavan portista kaantamalla
laitteen kahvaa vastapaivaan ja veda koko laite pois skoopista.

Sovitin poistetaan skoopista vetamalla lukitusnipistintd taaksepdin, nostamalla yldosaa ja
tyontamalla sovitin irti skoopista.

LAITTEEN HAVITTAMINEN

Tama laite voi kontaminoitua mahdollisilla tartuntavaarallisilla ihmisperaisilld aineilla, ja se on
hévitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

POTILAAN NEUVONTAA KOSKEVAT TIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat
toimet ja kdyton rajoitukset, joista potilaan tulee tietaa.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tahdn vélineeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, tasta on ilmoitettava Cook
Medicalille ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vélinettd kaytettiin.
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FRANCAIS

AIGUILLE POUR ECHO-ENDOSCOPIE HAUTE DEFINITION
ENDOBRONCHIQUE ECHOTIP ULTRA® POUR LES ENDOSCOPES
OLYMPUS

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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'aiguille pour écho-endoscopie haute définition endobronchique EchoTip Ultra® pour les endoscopes
Olympus est disponible en deux tailles d'aiguille différentes (22G et 25G) et contient les composants
suivants :

« Aiguille

« Seringue

« Adaptateur de canal opérateur
Caractéristit de perfor e

La fonction et les principales caractéristiques de ces composants sont décrites ci-dessous :
Aiguille endobronchique
« Poignée - La poignée contient des composants réglables qui permettent a I'utilisateur de régler

I'extension de l'aiguille et de la gaine. La bague de sécurité de la poignée coulisse et verrouille
l'aiguille a la longueur d’extension souhaitée (0 a 5 cm). Le repére « 0 cm » garantit le retrait
complet de I'aiguille a I'intérieur de la gaine. L'ajusteur de gaine coulissant permet a I'utilisateur
de régler I'extension de gaine requise (0 a 3 cm) pour |’écho-endoscope endobronchique Olympus
(EBUS). Le repére « 0 cm » indique la longueur minimale de gaine disponible. La base de |'ajusteur
de gaine coulissant est munie d'un raccord Luer lock qui facilite la fixation du dispositif au canal
opérateur de I'endoscope a l'aide de I'adaptateur de canal opérateur.

« Gaine de 4,1 Fr - La gaine recouvre l'aiguille pendant I'introduction, 'avancement et le retrait du
dispositif du canal opérateur de I'endoscope. Il protége le canal opérateur de I'endoscope contre
tout endommagement causé par l'extrémité de l'aiguille.

Aiguille - L'aiguille en acier inoxydable présente un motif alvéolé pour permettre de visualiser
I'extrémité de l'aiguille sous échographie endobronchique. Laiguille est dotée d’une extrémité
biseautée pour ponctionner et faciliter le prélevement de I'échantillon au niveau du site cible.
Stylet — Le stylet est introduit sur toute la longueur de I'aiguille. Lextrémité distale du stylet est
biseautée pour correspondre au biseau de I'extrémité de l'aiguille. Le stylet soutient Iaiguille
pendant I'avancement dans le site cible, empéche le prélevement de I'échantillon hors du site
cible, et peut également étre utilisé pour récupérer 'échantillon apreés le prélévement si nécessaire.
Seringue - Le dispositif est fourni avec une seringue de 10 mL pour permettre éventuellement
d'utiliser la technique a vide standard pour le préléevement d’échantillons. Le raccord Luer lock a
I'extrémité de la seringue peut étre fixé au raccord Luer sur la poignée. La seringue est munie d'un
poussoir et d'un robinet pour créer un vide pour le prélévement de I'échantillon. Elle est fournie avec
des clips de 5 mL et 10 mL fixés au poussoir pour permettre a l'utilisateur de sélectionner le volume
préféré pour I'aspiration de I'échantillon.

Adaptateur de canal opérateur - L'adaptateur de canal opérateur se compose d’un raccord Luer,
d’un capuchon étanche de l'orifice pour biopsie et d'une pince de verrouillage. L'adaptateur de canal
opérateur se fixe au port du canal opérateur de I'endoscope d'un endoscope EBUS Olympus pour
fonctionner comme un raccord Luer, auquel I'aiguille peut étre connectée.

Compatibilité du dispositif
L'aiguille pour écho-endoscopie haute définition endobronchique EchoTip Ultra pour les endoscopes
Olympus est compatible avec :

« Endoscope Olympus EBUS avec canal opérateur de 2 mm minimum
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« Adaptateur de canal opérateur

« Seringue a raccord Luer standard de 10 mL
Catégorie de patients
Patients adultes nécessitant une aspiration a l'aiguille fine de lésions sous-muqueuses et extramurales
ou de tissus a l'intérieur ou a coté de I'arbre trachéobronchique ou des voies digestives.
Utilisateur prévu
L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé ayant la formation nécessaire.
Contact avec les tissus organiques
Le contact tissulaire de ce dispositif est conforme a I'utilisation prévue.
Principes de fonctionnement
Les endoscopes Olympus EBUS ne sont pas munis d'un raccord Luer pour permettre la fixation
directe de l'aiguille a l'orifice du canal opérateur. L'aiguille pour écho-endoscopie haute définition
endobronchique EchoTip Ultra pour les endoscopes Olympus est fournie avec un adaptateur de canal
opérateur qui fonctionne comme un raccord Luer auquel l'aiguille peut étre connectée. Le dispositif
est introduit dans le canal opérateur de I'endoscope et fixé lorsque les raccords se rejoignent.
La longueur de la gaine peut étre ajustée en fonction de la longueur de I'écho-endoscope EBUS a
I'aide de I'ajusteur de gaine coulissant. Lextension de l'aiguille peut étre ajustée selon les besoins.
Le dispositif est utilisé pour perforer le site cible afin d'obtenir un échantillon. Lorsqu’une technique
de seringue a vide standard est utilisée, le stylet est alors retiré et la seringue est fixée au raccord
Luer sur la poignée de l'aiguille. Tourner le robinet de la seringue en position « ouverte » pour
permettre a la pression négative d'aspirer I'échantillon. Pour obtenir un échantillon, la poignée est
déplacée délicatement par petites étapes, avec un mouvement de va-et-vient, dans le site cible. Si la
seringue est utilisée, le robinet est remis en position « fermée ». Laiguille est rétractée dans la gaine
et le dispositif est déconnecté du canal opérateur de I'endoscope. Une fois la procédure terminée,
I'adaptateur est retiré de l'orifice du canal opérateur.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est destiné au prélevement d'échantillons de lésions sous-muqueuses et extramurales ou
des tissus ciblés qui se trouvent a l'intérieur ou a proximité de I'arbre trachéobronchique ou des voies
digestives, par le canal opérateur d’'un bronchoscope a ultrasons pour l'aspiration a l'aiguille fine.

INDICATIONS

Ce dispositif est indiqué pour le prélévement guidé par échographie endobronchique d'échantillons
tissulaires de lésions sous-muqueuses et extramurales ou de tissus a l'intérieur ou a proximité
immédiate de I'arbre trachéobronchique ou des voies digestives, a des fins d'examen pathologique
ultérieur afin de faciliter le diagnostic de la maladie et la prise en charge du patient.

BENEFICES CLINIQUES

Ce dispositif facilite le préléevement réussi des lésions sous-muqueuses et extramurales ou de tissus a
I'intérieur ou a proximité immédiate des voies digestives pour faciliter le diagnostic de la maladie et la
prise en charge du patient.

CONTRE-INDICATIONS

Celles propres a la procédure endobronchique principale devant étre réalisée pour accéder a
I'emplacement voulu pour visualiser le site cible.
Contre-indications relatives : coagulopathie.

AVERTISSEMENTS
« Ne pas utiliser pour les procédures cardiaques ou vasculaires.
« Lextrémité de l'aiguille et I'extrémité du stylet sont tranchantes et risquent de provoquer des
lésions chez le patient ou I'utilisateur si elles ne sont pas manipulées avec précaution.
« Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement,
de restérilisation et/ou de réutilisation pourrait provoquer une contamination par des agents
biologiques ou chimiques et/ou un défaut d'intégrité mécanique du dispositif.
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« Inspecter visuellement l'intégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est
endommagé ou a été accidentellement ouvert avant I'utilisation.

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

« Ce dispositif contient du nickel susceptible de provoquer une réaction allergique chez les
personnes ayant une sensibilité au nickel.

MISES EN GARDE

« Lopérateur doit impérativement rengainer l'aiguille et verrouiller la vis de serrage sur la bague de
sécurité au repére 0 cm pour maintenir l'aiguille en place avant l'introduction, I'avancement ou le
retrait du dispositif. Si elle n'est pas rétractée, l'aiguille risque d’endommager 'endoscope.

« S'assurer que le stylet est entierement inséré au moment de la progression de l'aiguille dans le
site cible.

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

« Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé ayant la formation nécessaire.

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et |'expérience
nécessaires aux techniques d'échographie endobronchique.

« Lorsque plusieurs sites sont ciblés, prendre toutes les mesures nécessaires pour minimiser le
risque d'ensemencement tumoral.

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé avec un endoscope Olympus EBUS.

« Stocker le dispositif dans un endroit sec.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Evénements indésirables potentiels associés a une échographie endobronchique : réaction allergique
au médicament « aspiration « arythmie ou arrét cardiaque - fiévre « hémorragie - hypotension «
infection « douleur/géne - perforation « dépression ou arrét respiratoire.
Ceux associés au dispositif : réaction allergique au nickel - Iésion des vaisseaux sanguins « déces
(pour une raison autre que l'évolution normale de la maladie) - fiévre « hémorragie « infection «
inflammation « Iésions nerveuses « douleur/géne - perforation - pneumopéritoine « sepsis «
septicémie/bactériémie « ensemencement tumoral.

PRESENTATION
Ces dispositifs sont fournis stérilisés a I'oxyde d’éthyléne (OE) dans un plateau avec un couvercle en
Tyvek.

MISE EN PLACE DE 'ADAPTATEUR DU CANAL OPERATEUR

. Examiner 'adaptateur et en observer les caractéristiques (Fig. 1).
. Aligner |'adaptateur, en position ouverte, sur 'embase métallique du canal opérateur de
I'endoscope.

Faire glisser I'adaptateur sur le canal opérateur en vérifiant que la base de I'adaptateur glisse
sous I'embase métallique du canal opérateur (Fig. 2).

Fermer I'adaptateur en vérifiant qu'il est bloqué (Fig. 3).

L'adaptateur fonctionne maintenant comme un raccord Luer auquel I'aiguille peut étre
connectée. Remarque : Si une irrigation du canal opérateur est souhaitée ou requise, irriguer a
travers I'adaptateur fermé avant l'insertion ou apres le retrait de l'aiguille.

PREPARATION DU SYSTEME
1. Avant I'utilisation, examiner visuellement I'emballage pour confirmer qu'il est scellé d'origine et
intact.
2. Avant l'utilisation, examiner visuellement les composants du dispositif pour confirmer qu'ils sont
intacts.
3. Examiner la seringue. Elle est munie de deux verrous de poussoir sur lesquels l'opérateur doit
appuyer pour pouvoir avancer le poussoir. Lextrémité de la seringue est équipée d’un raccord
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Luer lock avec un robinet sur l'orifice latéral. Un échange d‘air peut avoir lieu quand le robinet est
en position « ouverte », aligné sur la seringue (Fig. 4).
4. Préparer la seringue de la fagon suivante :
a. Le robinet étant en position « ouverte », enfoncer les verrous du poussoir et pousser ce dernier
a fond dans la seringue.
Tourner le robinet en position « fermée ».
. Tirer le poussoir vers l'arriére jusqu‘a ce qu'il soit bloqué en place au réglage voulu, créant un
vide.
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Mettre la seringue préparée de c6té jusqu'a ce qu’une aspiration soit requise.

MODE D’EMPLOI
1. Identifier le site ciblé souhaité par échographie endobronchique.

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

0 cm pour maintenir l'aiguille en place, introduire l'aiguille pour écho-endoscopie dans le canal

opérateur de I'endoscope (Fig. 5). Attention : En cas de résistance lors de l'introduction de

l'aiguille, réduire I'angulation de I'endoscope jusqu'a ce qu’un passage en douceur soit possible.

Avancer le dispositif par petites étapes, jusqu'a ce que le raccord Luer lock a la base de I'ajusteur

de gaine coulissant rencontre le raccord Luer de l'orifice du canal opérateur.

. Raccorder le dispositif a l'orifice du canal opérateur en tournant la poignée du dispositif dans le

sens horaire jusqu'a ce que les raccords soient connectés.

Ajuster la gaine dans la position souhaitée, en veillant a ce qu'elle soit visible sur Iimage

endoscopique, émergeant du canal opérateur de I'endoscope. Pour ajuster la longueur, desserrer

le verrou de la vis de serrage sur I'ajusteur de gaine coulissant et le faire glisser jusqu‘a ce que

la longueur adéquate soit obtenue. Remarque : Le repére de référence pour la longueur de la

gaine apparait dans la fenétre de I'ajusteur de gaine coulissant (Fig. 6). Serrer la vis de serrage sur

I'ajusteur de gaine coulissant pour conserver la longueur de gaine adéquate.

Tout en maintenant la position de I'écho-endoscope, régler I'extension de l'aiguille a la longueur

voulue en desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité et en avancant aiguille jusqu’a

ce que le repére de référence voulu pour la position de l'aiguille apparaisse dans la fenétre de la

bague de sécurité (Fig. 7). Serrer la vis de serrage pour bloquer la bague de sécurité en place.

Remarque : Le chiffre dans la fenétre circulaire de la molette de sécurité indique I'extension de

l'aiguille en centimétres. Attention : Pendant le réglage ou l'extension de I'aiguille, veiller a ce

que le dispositif soit raccordé au canal opérateur de I'endoscope. Si le dispositif n'est pas raccordé
avant le réglage ou l'extension de l'aiguille, 'endoscope risque d'étre endommagé.

Etendre l'aiguille en avancant la poignée de I'aiguille du dispositif jusqu‘a la bague de sécurité

positionnée au préalable, dans le site cible. Attention : En cas de résistance excessive lors de

I'avancement de l'aiguille, rengainer celle-ci et bloquer la vis de serrage au repére 0 cm, puis

repositionner I'endoscope et essayer d'avancer l'aiguille sous un angle différent. Le non-respect

de cette recommandation pourrait avoir pour conséquence une rupture de l'aiguille, un
endommagement ou un dysfonctionnement du dispositif.

Des techniques standard de seringue a vide peuvent étre appliquées pour le prélévement

déchantillons (étapes 9 a 11) ou, selon les préférences, d'autres techniques pouvant impliquer ou

non l'utilisation de ce stylet.

Retirer le stylet de I'aiguille pour écho-endoscopie en tirant doucement vers l'arriére 'embase en

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

cas ol le prélevement d'échantillons supplémentaires serait nécessaire ultérieurement.

10. Connecter fermement le raccord Luer lock de la seringue précédemment préparée au raccord
Luer de la poignée de l'aiguille.

. Tourner le robinet en position « ouverte », aligné sur la seringue, pour permettre a la pression
négative dans la seringue d'aspirer I'échantillon. Déplacer la poignée de I'aiguille avec un
mouvement de va-et-vient dans le site cible. Remarque : Ne pas retirer |'aiguille du site cible
pendant le prélévement de I'échantillon.
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12. Une fois le prélévement terminé, si la seringue est utilisée, refermer le robinet. Rengainer
complétement l'aiguille en tirant sa poignée vers l'arriére et verrouiller la vis de serrage de la
bague de sécurité au niveau du repére 0 cm pour maintenir l'aiguille en place.

. Déconnecter le raccord Luer lock du dispositif de l'orifice du canal opérateur en tournant
la poignée du dispositif dans le sens anti-horaire, puis retirer 'intégralité du dispositif de
I'endoscope.

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

15. Utiliser une seringue neuve ou le stylet pour extraire le prélévement, puis préparer celui-ci selon

les directives de I'établissement.

16. Le prélévement restant peut étre récupéré pour examen en réinsérant le stylet ou en purgeant
le dispositif.

17. Pour prélever des échantillons supplémentaires du méme site cible, réinsérer délicatement le
stylet dans le raccord Luer de la poignée de l'aiguille. Remarque : Avant de réinsérer le stylet,
I'humecter avec du sérum physiologique ou de l'eau stérile. Tout en soutenant le stylet au niveau
du raccord Luer, faire avancer le stylet par petites étapes jusqu’a ce que son embase soit engagée
dans le raccord.

18. Des échantillons supplémentaires peuvent étre obtenus en répétant les étapes 2 a 16 du mode
d'emploi.

19. Lorsque l'intervention est terminée, déconnecter le raccord Luer lock du dispositif de l'orifice

du canal opérateur en tournant la poignée du dispositif dans le sens anti-horaire, puis retirer
l'intégralité du dispositif de 'endoscope.

. Pour retirer I'adaptateur de I'endoscope, tirer la pince de verrouillage vers I'arriére, soulever le
haut et faire glisser I'adaptateur pour I'extraire de I'endoscope.

ELIMINATION DU DISPOSITIF
Ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine
et doit étre spiralé afin de Iéliminer conformément aux directives de I'établissement.
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CONSEILS AUX PATIENTS
Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications,
mesures a prendre et limites d'utilisation applicables que le patient doit connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif 8 Cook Medical et a l'autorité
compétente du pays ou le dispositif a été utilisé.

MAGYAR

ECHOTIP ULTRA® ENDOBRONCHIALIS NAGY FELBONTASU
ULTRAHANGOS TU OLYMPUS ENDOSZKOPOKHOZ

FIGYELEM: Az Egyesiilt All k szo égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA
Az Olympus endoszképokhoz valé EchoTip Ultra® endobronchialis nagy felbontasu ultrahangos tii két
kiilonboz6 timéretben (22 és 25 G) kaphato, és a kovetkezé komponenseket tartalmazza:
- Th
« Fecskendé
« Munkacsatorna-adapter
Teljesitményjellemzék
Ezeknek a komponenseknek a funkciojat és f6bb jellemzéit az alabbiak ismertetik:
Endobronchialis tti
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« Fogantyu - A foganty allithaté komponenseket tartalmaz, amelyek segitségével a felhasznald
beallithatja a td és a hlvely kitoldsanak hosszat. A fogantyu biztonsagi gy(ir(je elérecsuszik
és zarolja a tiit a kivant tlihosszdsagnal (0-5 cm). A0 cm” referenciajel biztositja a t( teljes,
hiivelyen beliili visszahtizasat. Az elcsusztathaté hiivelyhossz-beallito lehet6vé teszi a felhasznald
szamara, hogy beallitsa a hiivelyhossz kitoldsanak az Olympus endobronchialis, ultrahangos
(EBUS) endoszkophoz sziikséges mértékét (0-3 cm). A, 0 cm” referenciajel a rendelkezésre allé
minimalis hiivelyhosszt jelzi. Az elcsusztathaté hivelyhossz-beallité alapjan van egy Luer-zéras
végzédés, amely megkonnyiti az eszkoz csatlakoztatasat az endoszkép munkacsatornajahoz a
munkacsatorna-adapter segitségével.

« 4,1 Fr méretli hiively - Az eszkbznek az endoszkép munkacsatornajéba torténd bevezetése,
eléretolasa és az abbdl torténé visszahlzasa soran a hiively takarja a t(t. Ez védi az endoszkop
munkacsatornajat a tlhegy okozta sértilésektol.

« Tl - A rozsdamentes acél tli bordazott mintazattal rendelkezik, hogy endobronchialis ultrahang
alkalmazasa mellett lathat6va tegye a tii hegyét. A t( ferde csuccsal rendelkezik, amely &tszdrja a
célhelyet, és onnan megkénnyiti a mintavételt.

« Mandrin - A mandrint a t( teljes hosszan keresztiil kell bevezetni. A mandrin disztalis vége ferde,
igy illeszkedik a tu ferde hegyéhez. A mandrin tdmaszt biztosit a tlinek a célhelyre val6 eléretolas
soran, megakadalyozza a célhelyen kiviili mintavételt, és igény esetén a mintagyujtést kovetéen
mintak kinyerésére is hasznalhato.

Fecskendd — Az eszk6zh6z 10 mL-es fecskendd van mellékelve, amely standard vakuumfecskendés
technikaval igény szerint mintagyijtésre hasznélhatd. A fecskendd hegyénél 1évé Luer-zaras végzédés
a fogantyun évé Luer-illesztékhez csatlakoztathatd. A fecskendd dugattydival és elzarocsappal
rendelkezik, hogy vdkuumot hozzon létre a mintavételhez. A kiszerelésben a dugattyihoz 5 mL-es és
10 mL-es kapcsok csatlakoznak, amelyek lehet6vé teszik a felhasznalé szaméara a minta aspiralasahoz
kivant térfogat kivélasztasat.

Munkacsatorna-adapter — A munkacsatorna-adapter egy Luer-illesztékbdl, egy biopszianyilas-
t6mitésbdl és egy rogzitékapocsbol &ll. A munkacsatorna-adapter az Olympus EBUS endoszkép
munkacsatornajanak nyilasahoz csatlakozik, és ott olyan Luer-illesztékként miikodik, amelyhez a ti
csatlakoztathato.

Az eszkoz kompatibilitasa
Az Olympus endoszképokhoz valé EchoTip Ultra endobronchialis nagy felbontasu ultrahangos tii a
kovetkez6kkel kompatibilis:

« Olympus EBUS endoszkdp legaldbb 2 mm-es munkacsatornéval

« Munkacsatorna-adapter

+ 10 mL-es szabvéanyos Luer-fecskendd
Betegpopulacié
Olyan felnétt betegek, akiknél a tracheobronchialis fa vagy a gasztrointesztinalis traktus belsejében
vagy kézelében lévé submucosus és extramuralis laesiok vagy szévetek vékony tiis aspiraciojara (FNA)
van sziikség.
Rendeltetésszerii felhasznalé
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.
Testszovettel valé érintkezés
Ez az eszkdz a szovetekkel az eszkoz rendeltetésének megfeleléen érintkezik.
Miikodési elvek
Az Olympus EBUS endoszkdpok nem rendelkeznek olyan Luer-illesztékkel, amely lehet6vé teszi
a tli kdzvetlen csatlakoztatasat a munkacsatorna nyilasahoz. Az Olympus endoszképokhoz valé
EchoTip Ultra endobronchialis nagy felbontésu ultrahangos t(ih6z egy Luer-illesztékként miikodé
munkacsatorna-adaptert mellékelnek, amelyhez a t(i csatlakoztathato. Az eszkozt az endoszkop
munkacsatornajaba helyezik be, és az az illesztékekkel valo talalkozaskor rogziil.
A hively hossza az EBUS endoszkdp hosszatol fliggéen, az elcsisztathato hivelyhossz-beallitd
segitségével allithato. A tlihossz kitoldsdnak a mértéke sziikség szerint allithat6. Az eszk6z minta
vételéhez a célhely atszlrasara szolgal. Standard vakuumfecskend6s technika alkalmazasa esetén
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ekkor eltavolitjak a mandrint, és a fecskendét a tii fogantyujan 1évé Luer-illesztékhez rogzitik.

A fecskendd elzarécsapjanak a fecskendé vonalaban 1évé ,nyitott” allasba torténé elforditasa
lehet6vé teszi a minta negativ nyomdssal val6 aspiralasat. A mintavételhez a fogantytit 6vatosan,
kis lépésekben el6re-hatra mozgatjak a célhelyen beliil. Ha a fecskendé6t hasznalja, a zarécsap
visszatér a,zért” pozicidba. A tlt visszahtizzak a hiivelybe, és az eszkozt levélasztjak az endoszkop
munkacsatornajarol. Az eljaras befejezése utan az adaptert eltavolitjak a munkacsatorna nyilasarol.

RENDELTETES

Az eszkdz mintavétel céljara szolgél a tracheobronchialis fa vagy a gasztrointesztinalis traktus
belsejében vagy kozelében megcélzott, submucosus és extramuralis laesiokbol vagy szévetekbd|
az ultrahangos bronchoszkép munkacsatornéjan keresztiil, vékony tis aspiraciohoz (Fine Needle
Aspiration, FNA).

HASZNALATI JAVALLATOK

Ez az eszkdz a tracheobronchialis fa vagy a gasztrointesztinalis traktus belsejében vagy kézelében
lévé submucosus és extramuralis laesiok vagy szévetek endobronchialis ultrahanggal iranyitott
szOveti mintavételére javallott, amit késébbi patoldgiai vizsgalatokhoz hasznélnak a betegség
diagnosztizalasanak és a beteg kezelésének elésegitésére.

KLINIKAI ELONYOK

Ez az eszkdz megkonnyiti a tracheobronchialis fa vagy a gasztrointesztinalis traktus belsejében vagy
kozelében lévé submucosus és extramuralis laesiok vagy szévetek sikeres mintavételét a betegség
diagnézisanak és a beteg kezelésének el6segitése érdekében.

ELLENJAVALLATOK

Azok, amelyek a célhely vizualizalasat lehetévé tevé pozicié elérését biztosito, elvégzendd elsédleges
endobronchialis eljarasra vonatkoznak.

Relativ ellenjavallatok: coagulopathia.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Nem hasznalhat6 a szivben és a vaszkularis rendszerben.

« Atli és a mandrin csucsa éles, és sériilést okozhat a betegnek vagy a felhasznéalénak, ha nem
koriiltekintéen hasznalja.

« Ezt az egyszer hasznalatos eszkdzt nem ismételt felhasznalasara tervezték. Az ujrafeldolgozasra,
Ujrasterilizalasra és/vagy Ujrafelhasznalasra tett kisérletek bioldgiai vagy vegyi anyagokkal vald
szennyezédéshez és/vagy az eszkéz mechanikai épségének a megsziinéséhez vezethetnek.

« Szemrevételezéssel gy6z6djon meg a steril csomagolas épségérdl. Tilos hasznélni, ha a steril
csomagolas megsériilt vagy véletlendil fel lett bontva hasznalat elétt.

« Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, kiilonos tekintettel a megtorésekre, meghajlasokra és
szakadasokra. Ha a megfelel6 miikdést gatlé rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt.
Kérjen visszarukédot a Cook Medical cégtél.

« Ez az eszkoz nikkelt tartalmaz, amely nikkelre érzékeny személyeknél allergids reakciot okozhat.

OVINTEZKEDESEK

« Az eszkoz bevezetése, el6retolasa vagy visszahuzasa el6tt a t(it a hlivelybe vissza kell hizni, és a
biztonsagi gytirtin [évé hiivelykcsavart a 0 cm jelzésnél zért helyzetbe kell allitani a tii helyzetének
megtartasahoz. A t(i visszahtizasanak elmulasztasa az endoszkop sériilését okozhatja.

« Gondoskodjon réla, hogy a mandrin teljesen be legyen helyezve, amikor a tiit a célhely belsejébe
eléretolja.

« Afeltlintetett rendeltetési tertileteken kivil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

« Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

« A termék az endobronchialis ultrahangos technikakban képzett és jaratos orvosok éltali
hasznalatra szolgal.

« Tobb hely célbavétele esetén tigyelni kell a tumorszoras kockazatdanak minimalizélasara.
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« Az eszkoz Olympus EBUS endoszképpal valé hasznalatra szolgal.
« Térolja az eszkozt szaraz helyen.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az endobronchialis ultrahangos eljarassal kapcsolatos, lehetséges nemkivénatos események: allergias
gyogyszerreakcié « aspiracio « szivritmuszavar vagy szivmegallas « 1z « vérzés « alacsony vérnyomds «
fert6zés - fajdalom/kényelmetlenségérzet - perforacié - légzési elégtelenség vagy légzéslealla

Az eszkozzel 6sszefliggésben: allergias reakcié nikkelre « vérerek sériilése « haldl (a betegség

normalis progressziojatol eltéré okbol) « 1az « vérzés « fertézés - gyulladas - idegsériilés - fajdalom/
kényelmetlenségérzet « perforacio - pneumoperitoneum « szepszis « szeptikémia/bakteriémia
tumorszoras.

KISZERELES
Ezek az eszkozok etilén-oxiddal (EO) sterilizaltan, Tyvek fedéllel ellatott talcan kerilnek forgalomba.

A MUNKACSATORNA ADAPTERENEK ELHELYEZESE IMusztraciok
. Vizsgélja meg az adaptert, és figyelje meg a jellemzéit (1. abra).

Helyezze a nyitott helyzet(i adaptert egy vonalba az endoszkép munkacsatornajanak fém
kénuszaval.

Csusztassa az adaptert a munkacsatornara, tigyelve arra, hogy az adapter alapja a
munkacsatorna fém konusza ala csusszon (2. abra).

. Zarja az adaptert, igyelve arra, hogy régziiljon (3. dbra).

Az adapter ezt kdvetSen olyan Luer-illesztékként miikodik, amelyhez csatlakoztatni lehet a tiit.
Megjegyzés: Ha a munkacsatorna &blitése kivanatos/sziikséges, akkor az 6blitést zart adapteren
keresztiil hajtsa végre, a tii behelyezése el6tt vagy eltavolitasa utan.
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A RENDSZER ELOKESZITESE
1. Hasznalat el6tt szemrevételezze a csomagolast: ellendrizze, hogy bontatlan és sériilésmentes-e.
2. Haszndlat el6tt szemrevételezze az eszkdz komponenseit: ellenérizze, hogy nem sériiltek-e meg.
3. Vizsgalja meg a fecskend6t. Két dugattyuretesz van rajta, amelyeket a dugattyu eléretolasahoz
le kell nyomni. A fecskendé végén Luer-zaras végz6dés talalhatd, az oldalnyildson elzérécsappal.
Levegdcsere akkor lehetséges, ha az elzarécsap ,nyitott” allasban van, a fecskendével egy
vonalban (4. abra).
4. Afecskendét a kovetkezé modon készitse el6:
a. Azelzarécsap ,nyitott” dllasaban nyomja le a dugattyureteszeket, és teljesen tolja be a
dugattyut a fecskendSbe.
Forditsa ,zart" allasba az elzarocsapot.
. Huzza vissza a dugattyut addig, amig a kivant beallitasnal nem régziil, szivéerét hozva létre.
Az elékeészitett fecskend6t tegye félre, amig az aspiracio sziikségessé nem valik.

ango

HASZNALATI UTASITAS

1. Endobronchialis ultrahanggal azonositsa a kivant célhelyet.

2. Amikor a tU a hiivelybe vissza van htzva, és a biztonsagi gytiriin 1évé szarnyas csavar a tli
helyzetének megtartésa céljabol zarva van a 0 cm jelzésnél, vezesse be az ultrahangos tit
az endoszkdp munkacsatornajaba (5. abra). Figyel. Haatib ésekor ellenallast
tapasztal, csokkentse az endoszkop bevezetési szogét addig, amig lehetségessé nem valik az
akadalymentes athaladas.
Kis Iépésekben tolja el6re az eszkozt addig, amig az elcstsztathatd hiivelyhossz-bedllité alapjan
1év6 Luer-zaras végzédés a munkacsatorna nyilasanak Luer-illesztékéhez nem kerdil.
Csatlakoztassa az eszkdzt az endoszkop munkacsatornajanak nyilasahoz; ehhez addig forgassa
az eszkoz fogantyujat az dramutat6 jarasaval megegyez6 irdnyba, amig az illesztékek 6ssze nem
kapcsolédnak.
Igazitsa a hiivelyt a kivant helyzetbe, gondoskodva arrél, hogy az endoszképos képen lathaté
legyen, amint kilép az endoszkdp munkacsatornajabol. A hossz beigazitasahoz lazitsa meg az
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elcsusztathatd hiivelyhossz-beélliton 1évé hiivelykcsavaros zarat, és csusztassa el addig, amig a
kivant hosszt el nem éri. Megjegyzés: A hiivelyhossz referenciajele megjelenik az elcstsztathato
hiivelyhossz-beallité ablakaban (6. abra). A kivant hivelyhossz megtartasahoz szoritsa meg az
elcsusztathatd hiivelyhossz-bedlliton 1évé hivelykcsavart.

Az ultrahangos endoszkop helyzetét megtartva allitsa be a tU kitolasat a kivant hosszra;

ehhez lazitsa meg a biztonsagi gydr(in 1évé szarnyas csavart, és tolja elére a t(it addig, amig

a tli el6retolasanak kivant referenciajele meg nem jelenik a biztonséagi gytirl ablakaban

(7. ébra). A biztonséagi gytird helyén torténé rogzitéséhez szoritsa meg a hiivelykcsavart.

Megjegyzés: A biztonsagi rogzitégytirl ablakdban megjelend szam a tu kitolasat jelzi

centiméterben. Figyelem: A t( beéllitasa vagy kitoldsa sorén tigyeljen arra, hogy az eszkéz

csatlakoztatva legyen az endoszkép munkacsatornajahoz. Az eszkoz csatlakoztatasanak
elmulasztésa a ti beéllitésa vagy kitoldsa el6tt az endoszkoép sériilését okozhatja.

Tolja ki a it a célhely belsejébe; ehhez tolja elére a tli fogantyujat az elére pozicionalt biztonsagi

gylirihoz. Figyelem: Ha a t( el6retolasakor tulzott ellenallast tapasztal, a hiivelykcsavarnak

a0 cm jelzésnél lezart helyzetében huzza vissza a t(it a hiivelybe, médositsa az endoszkop

helyzetét, és probélja meg mas szogbdl eldretolni a tit. Ennek elmulasztasa a td toré

eszkoz karosodasat vagy hibas miikodését okozhatja.

. A minta gyUjtéséhez standard vakuumfecskendds technika alkalmazhato (lasd a 9-11. Iépést),
vagy ha ugy kivanatos, az ennek a mandrinnak a hasznalatat igénylé vagy nem igénylé egyéb
technika alkalmazhato.

. A tii fogantyujanak Luer-illesztékén |évé miianyag konusz 6vatos visszahuzasaval tavolitsa el a
mandrint az ultrahangos t(ibél. Orizze meg a mandrint arra az esetre, ha a késébbiekben tovabbi
mintagyjtéshez sziikség lenne ra.

10. Biztonsagosan csatlakoztassa a kordbban elékészitett fecskend6 Luer-zéras végzédését a tii
fogantyujan lévé Luer-illesztékbe.

. Forditsa az elzarocsapot a fecskendd vonalaban 1évé ,nyitott” éllasba, lehet6vé téve, hogy
a fecskenddbeli negativ nyomas beszivja a mintat. Mozgassa elére-hatra a t( fogantyujat a
célhelyen beliil. Megjegyzés: A mintagy(ijtés soran ne tavolitsa el a tiit a célhelyrél.

12. Fecskend6 hasznaélata esetén forditsa az elzarocsapot,zart” allasba a mintagy(ijtés befejezése
utdn. A ti fogantyujat visszahuzva teljesen huzza vissza a tiit a hiivelybe, és régzitse a biztonsagi
gy(r(i hiivelykcsavarjat a 0 cm jelzésénél a tii helyzetének megtartasara.

. Csatlakoztassa le az eszkoz Luer-zéras végzédését a munkacsatorna nyilasardl; ehhez forgassa el
az eszkoz fogantyujat az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, és hizza vissza az eszkz egészét
az endoszkdpbdl.

14. Lazitsa meg a biztonsagi gy(ir(in 1év6 szarnyas csavart, és tolja ki a tdit.

15. Uj fecskenddvel vagy mandrinnal nyomja ki a mintat, majd készitse el az intézményi

irdnyelveknek megfeleléen.

16. A megmaradt anyag vizsgalat céljara kinyerhet6 a mandrin visszaillesztésével vagy az eszkéz

atoblitésével.

17. Ha tovabbi mintat kivan gydijteni ugyanazon célhelyrél, finoman illessze vissza a mandrint a
(i fogantyujan 1évé Luer-illesztékbe. Megjegyzés: Visszaillesztése el6tt torolje 4t a mandrint
fiziologias sdoldattal vagy steril vizzel. A mandrint a Luer-illesztéknél megtamasztva kis
Iépésekben tolja elére a mandrint addig, amig a konusz 6ssze nem kapcsolddik az illesztékkel.

. Tovabbi mintak a,Hasznélati utasitas” 2-16. [épésének megismétlésével nyerhetdk.

ras végeztével csatlakoztassa le az eszkdz Luer-zaras végzédését a munkacsatorna

nyilasardl; ehhez forgassa el az eszkoz fogantyujat az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, és
huzza vissza az egész eszkozt az endoszkopbol.

20. Az adapter endoszkopbdl torténd eltavolitasahoz huizza vissza a rogzitékapcsot, emelje fel a felsé

részt, és cslisztassa le az adaptert az endoszkoprol.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA
Ez az eszkéz emberi eredetti, potencialisan fert6zé anyagokkal szennyezédhet, és az intézményi
iranyelveknek megfelelé artalmatlanitas el6tt 6ssze kell tekerni.
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BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjuk, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,vigyazat” szint( figyelmeztetésekrdl,
Svintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl, a megteendé intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrol,
amelyekrél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
Ha az eszkozzel kapcsolatosan stilyos varatlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook
Medical és az eszkoz hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatdsaga felé.

ITALIANO

AGO ECOGRAFICO ENDOBRONCHIALE AD ALTA DEFINIZIONE
ECHOTIP ULTRA® PER ENDOSCOPI OLYMPUS

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del p
dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
L'ago ecografico endobronchiale ad alta definizione EchoTip Ultra® per endoscopi Olympus &
disponibile con ago in due diverse misure (22 e 25 G) e contiene i seguenti componenti:

- ago

« siringa

- adattatore per canali operativi

Caratteristiche prestazionali
La funzione e le caratteristiche principali di questi componenti sono descritte di seguito:
Ago endobronchiale

« Impugnatura - Limpugnatura é dotata di elementi regolabili che consentono all'utilizzatore
di calibrare 'estensione dell’ago e della guaina. L'anello di sicurezza dellimpugnatura scorre e
blocca I'ago alla lunghezza di estensione richiesta (0 - 5 cm). Lindicatore di riferimento “0 cm”
garantisce il completo ritiro dell’ago all'interno della guaina. Il regolatore scorrevole della guaina
consente all'utilizzatore di impostare la lunghezza di estensione richiesta della guaina (0 - 3 cm)
per I'endoscopio per ecografia endobronchiale Olympus. Lindicatore di riferimento “0 cm” indica
la lunghezza minima impostabile della guaina. La base del regolatore scorrevole della guaina
& dotata di un attacco Luer Lock che facilita il collegamento del dispositivo al canale operativo
dell'endoscopio mediante I'impiego dell'adattatore per canali operativi.

« Guaina da 4,1 Fr - La guaina copre |'ago durante l'inserimento, I'avanzamento e il ritiro del
dispositivo dal canale operativo dell'endoscopio. Protegge il canale operativo dell'endoscopio da
eventuali danni causati dalla punta dell'ago.

« Ago - L'ago in acciaio inossidabile presenta una zigrinatura che consente di visualizzarne la punta
con ecografia endobronchiale. L'ago & dotato di una punta smussa che consente di praticare la
puntura e facilitare il prelievo del campione dal sito target.

« Mandrino - Il mandrino viene inserito per tutta la lunghezza dell'ago. L'estremita distale del
mandrino € smussa in modo da corrispondere alla smussatura della punta dell’ago. Il mandrino
fornisce supporto all'ago durante I'avanzamento nel sito target, impedisce il prelievo del
campione al di fuori del sito target e, all'occorrenza, pud essere utilizzato anche per il recupero del
campione dopo il prelievo.

Siringa - Il dispositivo viene fornito con una siringa da 10 mL che consente I'eventuale adozione della
tecnica standard per il vuoto per il prelievo dei campioni. L'attacco Luer Lock sulla punta della siringa
puo essere fissato all’attacco Luer presente sullimpugnatura. La siringa € dotata di uno stantuffo e di
un rubinetto che consentono la creazione del vuoto per il prelievo del campione. Viene fornita con
clip da 5 mL e 10 mL fissate allo stantuffo, che permettono all'utilizzatore di selezionare il volume
richiesto per I'aspirazione del campione.
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Adattatore per canali operativi - L'adattatore per canali operativi @ composto da un attacco Luer,
una guarnizione del raccordo per biopsia e una clip di bloccaggio. L'adattatore per canali operativi si
collega alla porta del canale operativo dell'endoscopio per ecografia endobronchiale Olympus per
fungere da attacco Luer, al quale & possibile collegare I'ago.
Compatibilita del dispositivo
L'ago ecografico endobronchiale ad alta definizione EchoTip Ultra per endoscopi Olympus &
compatibile con:

« l'endoscopio per ecografia endobronchiale Olympus con canale operativo minimo di 2 mm

« l'adattatore per canali operativi

« siringa Luer standard da 10 mL
Popolazione di pazienti
Pazienti adulti con lesioni sottomucose ed extramurali o di tessuto all'interno o adiacente all'albero
tracheobronchiale o al tratto gastrointestinale da trattare con aspirazione con ago sottile (FNA).
Utilizzatori previsti
L'uso del presente dispositivo & riservato esclusivamente a operatori sanitari debitamente addestrati.
Contatto con il tessuto corporeo
Il contatto di questo dispositivo con i tessuti corporei € in linea con I'uso previsto.
Principi operativi
Gli endoscopi per ecografia endobronchiale Olympus non sono dotati di un attacco Luer per
consentire il collegamento dell’ago direttamente alla porta del canale operativo. L'ago ecografico
endobronchiale ad alta definizione EchoTip Ultra per endoscopi Olympus & fornito con un adattatore
per canali operativi che funge da attacco Luer, al quale é possibile collegare I'ago. Il dispositivo si
inserisce nel canale operativo dell'endoscopio e si collega quando i raccordi si congiungono.
La lunghezza della guaina puo essere regolata in base alla lunghezza dell'endoscopio per ecografia
endobronchiale con il regolatore scorrevole della guaina. La lunghezza di estensione dell'ago puo
essere regolata secondo necessita. Il dispositivo viene utilizzato per perforare il sito target e prelevare
un campione. Se si utilizza una tecnica standard con siringa di aspirazione, a questo punto si rimuove
il mandrino e si collega la siringa all’attacco Luer Lock presente sull'impugnatura dell’ago. La rotazione
del rubinetto sulla posizione “aperta” consente alla pressione negativa presente nella siringa di
aspirare il campione. Per prelevare un campione, si deve spostare con cautela 'impugnatura dell'ago
avanti e indietro all'interno del sito target procedendo per piccoli incrementi. Se si utilizza la siringa,
il rubinetto deve essere riportato nella posizione “chiusa”. L'ago si ritira nella guaina e si scollega
il dispositivo dal canale operativo dell'endoscopio. Al termine della procedura, I'adattatore viene
rimosso dalla porta del canale operativo.

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene utilizzato per prelevare campioni da lesioni target sottomucose ed
extramurali o di tessuto interno o adiacente all'albero tracheobronchiale o al tratto gastrointestinale,
attraverso il canale operativo di un broncoscopio ecografico per aspirazione con ago sottile (FNA).

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo & indicato per il prelievo guidato con ecografia endobronchiale di campioni di tessuto di
lesioni sottomucose ed extramurali o di tessuto interno o adiacente all'albero tracheobronchiale o al
tratto gastrointestinale, da utilizzare per I'esame istopatologico successivo come strumento di ausilio
nella diagnosi della malattia e nella gestione del paziente.

BENEFICI CLINICI

Questo dispositivo facilita il corretto prelievo di campioni di lesioni sottomucose ed extramurali o di
tessuto interno o adiacente all'albero tracheobronchiale o al tratto gastrointestinale, agevolando la
diagnosi della malattia e la gestione del paziente.
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CONTROINDICAZIONI

Quelle specifiche della procedura endobronchiale primaria da eseguire per raggiungere la posizione
necessaria per la visualizzazione del sito target.

Controindicazioni relative: coagulopatia.

AVVERTENZE

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

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

« Il presente dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Qualsiasi tentativo di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo pu6 determinare la contaminazione con agenti
biologici o chimici e/o la compromissione dell'integrita meccanica del dispositivo.

« Ispezionare visivamente l'integrita della confezione sterile. Non usare il dispositivo se la confezione
sterile & danneggiata o ¢ stata accidentalmente aperta prima dell'uso.

« Ispezionare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza
di attorcigliamenti, piegature e punti di rottura. In caso di anomalie in grado di compromettere
la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook Medical per ottenere
l'autorizzazione al reso.

« Questo dispositivo contiene nichel, che puo causare reazioni allergiche negli individui con
sensibilita a tale metallo.

PRECAUZIONI

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

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

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

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

« Il prodotto & destinato all'uso da parte di medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche
di ecografia endobronchiale.

« Nel caso di siti interessati multipli, si deve prestare un‘attenzione adeguata per minimizzare il
rischio di diffusione di cellule tumorali.

+ Questo dispositivo & previsto per I'uso con un endoscopio Olympus EBUS (per ecografia
endobronchiale).

« Conservare in luogo asciutto.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Potenziali eventi avversi associati a una procedura di ecografia endobronchiale: reazione allergica

al farmaco - aspirazione - aritmia o arresto cardiaco « febbre - emorragia « ipotensione « infezione «
dolore/fastidio - perforazione « depressione respiratoria o arresto respiratorio.

Possibili eventi avversi associati al dispositivo: reazione allergica al nichel - danni ai vasi sanguigni «
morte (per causa diversa dalla normale progressione della malattia) « febbre « emorragia « infezione «
infiammazione « danni ai nervi - dolore/fastidio - perforazione « pneumoperitoneo - sepsi « setticemia/
batteriemia - diffusione di cellule tumorali.

CONFEZIONAMENTO
Questi dispositivi vengono forniti sterilizzati con ossido di etilene all'interno di un sistema con
coperchio in Tyvek.
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POSIZIONAMENTO DELL'ADATTATORE PER CANALE OPERATIVO
. Esaminare I'adattatore notandone le caratteristiche (Fig. 1).

. Collocare I'adattatore, in posizione aperta, in linea con il connettore metallico del canale
operativo dell'endoscopio.

Infilare I'adattatore sul canale operativo, accertandosi che la sua base scorra sotto il connettore
metallico del canale operativo stesso (Fig. 2).

. Chiudere I'adattatore verificando che sia bloccato (Fig. 3).

L'adattatore funge ora da attacco Luer Lock a cui & possibile collegare I'ago. Nota - Se si ritiene
opportuno o se & necessario irrigare il canale operativo, effettuare I'irrigazione attraverso
I'adattatore chiuso prima dell'inserimento o dopo la rimozione dell'ago.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
1. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando che non sia stata

aperta e che non abbia subito danni.

Prima di usare il prodotto, esaminare visivamente i componenti del dispositivo per confermare

che non abbiano subito danni.

. Esaminare la siringa. La siringa ha due fermi che devono essere premuti per far avanzare lo
stantuffo. La punta della siringa & dotata di un attacco Luer Lock con un rubinetto laterale. Lo
scambio d'aria avviene quando il rubinetto & in posizione “aperta’, cioé allineato con la siringa
(Fig. 4).

. Per la preparazione della siringa, procedere nel modo seguente:

a. Con il rubinetto in posizione “aperta’, premere i fermi laterali e spingere a fondo lo stantuffo
nella siringa.
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b. Ruotare il rubinetto nella posizione “chiusa”
c. Tirare indietro lo stantuffo fino a bloccarlo sullimpostazione prescelta, creando un vuoto.
d. Mettere da parte la siringa preparata fino a quando non sara necessaria I'aspirazione.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Identificare il sito desiderato mediante ecografia endobronchiale.

Con I'ago retratto all'interno della guaina e la vite zigrinata sull'anello di sicurezza bloccata

sullindicatore di riferimento di 0 cm per mantenere I'ago in posizione, introdurre I'ago ecografico

nel canale operativo dell'endoscopio (Fig. 5). Attenzione - Qualora si avvertisse resistenza
durante l'introduzione dell’ago, ridurre I'angolazione dell'endoscopio finché il passaggio non
risulti agevole.

Fare avanzare il dispositivo a piccoli incrementi, fino a portare I'attacco Luer Lock, situato alla

base del regolatore scorrevole della guaina, a contatto con l'attacco Luer del raccordo del canale

operativo dell'endoscopio.

Fissare il dispositivo al raccordo del canale operativo facendo ruotare I'impugnatura del

dispositivo in senso orario per unire gli attacchi.

Regolare la guaina sulla posizione richiesta, accertandosi che sia visibile sullimmagine

endoscopica, emersa dal canale operativo dell'endoscopio. Per regolare la lunghezza, allentare

la vite zigrinata di bloccaggio sul regolatore scorrevole della guaina e scorrere fino ad ottenere
la lunghezza desiderata. Nota - Lindicatore di riferimento della lunghezza della guaina apparira
nella finestrella del regolatore scorrevole della guaina (Fig. 6). Serrare la vite zigrinata sul
regolatore scorrevole della guaina per mantenere la lunghezza prescelta della guaina.

. Mantenendo I'endoscopio ecografico in posizione, impostare I'estensione dellago sulla
lunghezza prescelta allentando la vite zigrinata sull'anello di sicurezza e facendolo avanzare fino
alla comparsa, nella finestrella dell’anello di sicurezza, dell'indicatore di riferimento applicabile
per I'avanzamento dellago (Fig. 7). Serrare la vite zigrinata per bloccare in posizione I'anello di
sicurezza. Nota - Il numero che appare nella finestrella del sistema di blocco ad anello indica
I'estensione dell’ago in centimetri. Attenzione - Durante la regolazione o l'estensione dell’ago,
assicurarsi che il dispositivo sia stato collegato al canale operativo dell'endoscopio. Il mancato
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20.

collegamento del dispositivo prima della regolazione o dell'estensione dell'ago puo causare
danni all'endoscopio.

. Estendere I'ago nel sito interessato, facendo avanzare I'impugnatura dellago del dispositivo

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

Per il prelievo dei campioni & possibile applicare tecniche standard con siringa di aspirazione
(vedere i passi 9-11) oppure, se lo si desidera, altre tecniche che implichino o meno I'uso di
questo mandrino.

. Estrarre il mandrino dell’ago ecografico tirando delicatamente indietro il pomello in plastica

situato nell'attacco Luer dellimpugnatura dell’ago. Conservare il mandrino per un eventuale
prelievo aggiuntivo di campioni necessario in un momento successivo.

Collegare saldamente I'attacco Luer Lock della siringa preparata in precedenza all’attacco Luer
sullimpugnatura dell’ago.

. Ruotare il rubinetto sulla posizione “aperta” (allineato con la siringa), permettendo alla pressione

negativa presente nella siringa di aspirare il campione. Muovere Iimpugnatura dell'ago avanti e
indietro a piccoli incrementi nel sito target. Nota — Non allontanare I'ago dal sito target durante
il prelievo del campione.

Al termine del prelievo del campione, se si sta utilizzando la siringa, ruotare il rubinetto sulla
posizione “chiusa”. Retrarre completamente I'ago nella guaina tirando indietro I'impugnatura
dell’ago e bloccare la vite zigrinata sull'anello di sicurezza sull'indicatore di riferimento di 0 cm
per mantenere l'ago in posizione.

. Scollegare I'attacco Luer Lock del dispositivo dal raccordo del canale operativo facendo ruotare

l'impugnatura del dispositivo in senso antiorario, quindi estrarre l'intero dispositivo dall'endoscopio.
Sbloccare la vite zigrinata sull’anello di sicurezza ed estendere I'ago.

Usare una siringa nuova o il mandrino per espellere il campione, quindi prepararlo seguendo la
prassi prevista dalla struttura sanitaria.

. Il materiale residuo puo essere recuperato per esaminarlo reinserendo il mandrino o irrigando il

dispositivo.

. Per prelevare altri campioni dallo stesso sito target, reinserire delicatamente il mandrino

nell’attacco Luer sullimpugnatura dell'ago. Nota - Prima di reinserire il mandrino, pulirlo con
soluzione fisiologica o acqua sterile. Afferrando il mandrino in corrispondenza dell'attacco Luer
Lock, fare avanzare il mandrino a piccoli incrementi fino a innestarne il pomello nell'attacco.

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

Al termine della procedura, scollegare I'attacco Luer Lock del dispositivo dal raccordo del canale
operativo facendo ruotare I'impugnatura del dispositivo in senso antiorario, quindi estrarre
l'intero dispositivo dall'endoscopio.

Per rimuovere I'adattatore dall'endoscopio, tirare indietro la clip di bloccaggio, sollevare la
sommita e sfilarlo dall'endoscopio.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO
Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente
infettive e dovra essere smaltito avvolto nel rispetto delle linee guida dell’istituto.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle precauzioni, alle
controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba essere messo
a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a Cook
Medical e all'autorita competente del Paese in cui & stato utilizzato il dispositivo.
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LIETUVIY

+ECHOTIP ULTRA® ENDOBRONCHINIO DIDELES SKIRIAMOSIOS
GEBOS ULTRAGARSO ADATA, SKIRTA NAUDOTI SU ,,OLYMPUS"
ENDOSKOPAIS

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstaty $i pri é gali biti parduod tik gydytojui
paskyrus arba uzsakius.

PRIEMONES APRASAS

,EchoTip Ultra®” endobronchinio didelés skiriamosios gebos ultragarso adata, skirta naudoti su
,Olympus” endoskopais, tiekiama dviejy skirtingy dydziy (22 ir 25 dydzio). Adata sudaro toliau
nurodyti komponentai:

« Adata

« Svirkstas

« Priedy kanalo adapteris

Veiksmingumo charakteristikos
Siy komponenty funkcijos ir pagrindinés savybés aprasytos toliau:
Endobronchiné adata

« Rankena - joje yra reguliuojami komponentai, kuriais naudotojas gali reguliuoti adatos ir vamzdelio
iskisima. Rankenos apsauginis ziedas slankioja ir uzrakina norima adatos iskisimo ilgj (0-5 cm).
Atskaitos zyme 0 cm” uztikrina visiska adatos jtraukima j vamzdelj. Slankusis vamzdelio reguliatorius
leidzia naudotojui nustatyti reikiama vamzdelio iskisimo pro,Olympus” endobronchinio ultragarso
(EBUS) endoskopgq ilgj (0-3 cm). Atskaitos zymé 0 cm” zymi minimaly iskista vamzdelio ilgj. Slankiojo
vamzdelio reguliatoriaus pagrinde yra Luerio jungtis, kuri palengvina priemoneés pritvirtinima prie
endoskopo priedy kanalo naudojant priedy kanalo adapterj.

« 4,1 Fr vamzdelis - jis uzdengia adatg jterpiant, stumiant ir istraukiant priemone i$ endoskopo
priedy kanalo. Jis apsaugo endoskopo priedy kanalg nuo pazeidimo adatos galiuku.

« Adata - nerudijanciojo plieno adata turi jdubimy rasta, kad buty galima vizualizuoti adatos galiuka
atliekant endobronchinj ultragarsa. Adata turi nuozulny galiuka, kad bity lengviau atlikti punkcija
ir paimti méginj is tikslinés vietos.

« Zondas - jis jkistas per visa adatos ilgj. Distalinis zondo galas yra nuozulnus, kad atitikty adatos
galiuko nuozulnuma. Zondas sutvirtina adatag stumiant j tiksline vieta, apsaugo nuo meginio
paémimo ne tikslinéje vietoje, taip pat, jei reikia, gali bati naudojamas paimtam méginiui isimti.

Svirkstas - priemoné pateikiama su 10 mL $virkstu, kad, jei pageidaujama, buty galima naudoti
standartinj vakuuminj metoda méginiams paimti. Svirksto gale esanci Luerio jungtj galima pritvirtinti
prie rankenos Luerio jungties. Svirkste yra stamoklis ir ¢Giaupas, kad baty galima sudaryti vakuuma
méginiui paimti. Svirkstas tiekiamas su 5 mL ir 10 mL spaustukais, pritvirtintais prie stamoklio, kad
naudotojas galéty pasirinkti reikiama méginio jsiurbimo tarj.

Priedy kanalo adapteris - jj sudaro Luerio jungtis, biopsijos angos uzdoris ir fiksuojamasis spaustukas.
Priedy kanalo adapteris tvirtinamas prie ,Olympus” EBUS endoskopo priedy kanalo angos, kad ji
veikty kaip Luerio jungtis, prie kurios galima prijungti adata.

Priemonés suderinamumas

4EchoTip Ultra” endobronchinio didelés skiriamosios gebos ultragarso adata, skirta naudoti su
,Olympus” endoskopais, suderinama su toliau nurodytomis priemonémis.

« ,Olympus” EBUS endoskopas su maziausiai 2 mm priedy kanalu

« Priedy kanalo adapteris

« 10 mL standartinis Luerio 3virkstas

Pacienty populiacija
Suauge pacientai, kuriems reikia atlikti tracheobronchinio medzio arba virskinimo trakto viduje arba greta
esanciy submukoziniy ir ekstramuraliniy dariniy arba audiniy plonos adatos aspiracine biopsija (FNA).
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Numatytasis naudotojas

Sig priemone gali naudoti tik iSmokytas sveikatos prieZitros specialistas.

Salytis su kiino audiniais

Si priemoneé lieia audinius naudojant ja pagal numatytaja paskirtj.

Veikimo principai

,Olympus” EBUS endoskopuose néra Luerio jungties, kad baty galima pritvirtinti adata tiesiai prie
priedy kanalo angos. ,EchoTip Ultra” endobronchinio didelés skiriamosios gebos ultragarso adata,
skirta naudoti su,Olympus” endoskopais, tiekiama su priedy kanalo adapteriu, kuris veikia kaip
Luerio jungtis, prie kurios galima prijungti adatg. Priemoné jkisama j endoskopo priedy kanalg ir
pritvirtinama, kai jungtys susiglaudzia.

Slankiuoju vamzdelio reguliatoriumi galima reguliuoti vamzdelio ilgj pagal EBUS endoskopo ilgj.
Galima sureguliuoti reikiama adatos i3kisimo ilgj. Priemoné naudojama tikslinés vietos punkcijai
atlikti, kad baty galima paimti méginj. Jei taikomas standartinis vakuuminio virkito metodas, zondas
isimamas, o prie adatos rankenos Luerio jungties pritvirtinamas 3virk3tas. Pasukus 3virksto ¢iaupg
j»atsukta” padétj, galima sudaryti neigiamajj slégj ir jsiurbti méginj. Rankena $velniai po truputj
stumdoma pirmyn ir atgal tikslinéje vietoje, kad baty paimtas méginys. Jei naudojamas 3virkstas,
Ciaupas grazinamas j ,uzsukta” padétj. Adata jtraukiama j vamzdelj, o priemoné atjungiama nuo
endoskopo priedy kanalo. Baigus procedura adapteris nuimamas nuo priedy kanalo angos.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné skirta méginiams i§ tracheobronchinio medzio arba virékinimo trakto viduje arba
greta esanciy tiksliniy submukoziniy ir ekstramuraliniy dariniy arba audiniy paimti per ultragarso
bronchoskopo priedy kanalg, atliekant plonos adatos aspiracing biopsijg (FNA).

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Si priemoné indikuotina endobronchiniu ultragarsu kontroliuojam audiniy méginiy émimui i$
tracheobronchinio medzio arba virskinimo trakto viduje arba greta esanciy submukoziniy ir
ekstramuraliniy dariniy arba audiniy. Sie méginiai naudojami tolesniam patologiniam tyrimui, siekiant
padéti diagnozuoti ligg ir gydyti pacienta.

KLINIKINE NAUDA

Si priemoné palengvina sékminga tracheobronchinio medzio arba virskinimo trakto viduje arba greta
esanciy submukoziniy ir ekstramuraliniy dariniy arba audiniy méginiy émima, kad baty lengviau
diagnozuoti liga ir gydyti pacienta.

KONTRAINDIKACIJOS

Tokios pat, kaip ir atliekant pirmine endobronchine procedurg, kad buty pasiekta reikiama tikslinés
vietos vizualizavimo padétis.

Santykinés kontraindikacijos: koagulopatija.

ISPEJIMAIL

« Neskirta naudoti Sirdziai ar kraujagysliy sistemai.

« Adatos galiukas ir zondas yra astrus, todél, elgiantis neatsargiai, gali suzaloti pacienta arba
naudotoja.

- Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti, sterilizuoti
ir (arba) pakartotinai naudoti, priemone galima uztersti biologinémis ar cheminémis medziagomis
ir (arba) pazeisti priemonés mechaninj vientisuma.

« Apziarékite, ar sterili pakuoté vientisa. Negalima naudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba
netycia atidaryta pries naudojima.

« Apziurékite priemone, ypac atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje
pakitimy, kurie trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Praneskite ,Cook Medical’,
kad gautuméte leidima grazinti prietaisa.

- Sios priemonés sudétyje yra nikelio, kuris nikeliui jautriems zmonéms gali sukelti alergine reakcija.
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ATSARGUMO PRIEMONES

« Reikia jtraukti adata j vamzdelj ir uzfiksuoti apsauginio Ziedo ratuka ties 0 cm zyme, kad adata likty
savo vietoje, pries jterpiant, stumiant arba iStraukiant priemone. Nejtraukus adatos, endoskopas
gali bati pazeistas.

« Svarbu, kad stumiant adata j tiksline vieta zondas bty visiskai jkistas iki pat galo.

- Nenaudokite sios priemonés kitais tikslais, iskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

- Sig priemone gali naudoti tik iimokytas sveikatos priezitiros specialistas.

- Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, iSmokytiems taikyti endobronchinio ultragarso metodus ir
turintiems jy taikymo patirties.

« Nukreipus j kelias vietas, reikia elgtis atsargiai, kad bity sumazinta naviko paskleidimo rizika.

- Si priemoné skirta naudoti su,Olympus” EBUS endoskopu.

« Priemone laikykite sausoje vietoje.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

Galimi nepageidaujami jvykiai, susije su endobronchinio ultragarso procedura: alerginé reakcija
vaistus « jsiurbimas « Sirdies ritmo sutrikimas arba Sirdies sustojimas « kars¢iavimas « hemoragija «
hipotenzija « infekcija « skausmas / diskomfortas « perforacija « kvépavimo slopinimas arba sustojimas.
Galimi nepageidaujami jvykiai, susije su priemone: alerginé reakcija j nikelj « kraujagysliy suzalojimas «
mirtis (ne dél nattralaus ligos progresavimo) « kars¢iavimas « hemoragija « infekcija « uzdegimas «
nervo pazeidimas « skausmas / diskomfortas « perforacija « oras pilvaplévés ertméje « sepsis
septicemija / bakteremija « naviko paskleidimas.

KAIP TIEKIAMA
Sios priemonés tiekiamos sterilizuotos etileno oksidu (EO), dékle su,Tyvek” dangteliu.

PRIEDY KANALO ADAPTERIO UZDEJIMAS

. Apziarékite adapterj jsidemédami jo ypatumus (1 pav.).

Atidarytg adapterj sulygiuokite su metaline endoskopo priedy kanalo jvore.
Uzstumkite adapterj ant priedy kanalo uztikrindami, kad adapterio pagrindas jslysty po metaline
priedy kanalo jvore (2 pav.).

Adapterj uzdarykite ir uzfiksuokite (3 pav.).

Dabar adapteris veiks kaip Luerio jungtis, prie kurios galima prijungti adata. Pastaba. Jei priedy
kanala pageidaujama ar batina praplauti, reikia plauti per uzdarytg adapterj, pries jterpiant adaty
arba ja istraukus.

SISTEMOS PARUOSIMAS

. Pries naudodami apziurékite, ar pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

Pries naudodami apzitirékite, ar priemonés komponentai nepazeisti.

. Apziarékite 3virksta. Ant jo jtaisyti du stamoklio fiksatoriai, kuriuos batina nuspausti norint stumti

stamoklj. Svirksto gale yra Luerio jungtis su ant $oninés angos esanciu ¢iaupu. Oro apykaita

galima, kai ¢iaupas yra ,atsuktoje” padétyje, sulygiuotas su 3virkstu (4 pav.).

Svirksta paruogkite taip, kaip nurodyta toliau.

a. Nustate ¢iaupa j,atsukta” padétj, nuspauskite stamoklio fiksatorius ir iki galo jstumkite
stamoklj j svirksta.

b. Pasukite ¢iaupa j,uzsukta” padétj.

c. Traukite stamoklj atgal, kol jis uzsifiksuos norimoje padétyje, sudarydamas vakuuma.

d. Paruosta svirksta padékite j 3alj, kol prireiks atlikti jsiurbima.

lliustracijos
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
1. Endobronchinio ultragarso budu nustatykite pageidaujama tiksline vieta.
2. Jtrauke adatg j vamzdelj ir uzfiksave apsauginio Ziedo ratuka ties 0 cm Zyme, kad adata likty savo
vietoje, jkiskite ultragarso adata j endoskopo priedy kanalg (5 pav.). Perspéjimas. Jei kisant adatg
juntamas pasipriesinimas, sumazinkite endoskopo islinkj, kad uztikrintuméte tolygy slinkima.
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Po truputj stumkite priemone tol, kol Luerio jungtis, esanti ties slankiojo vamzdelio reguliatoriaus
pagrindu, pasieks priedy kanalo angos Luerio jungtj.

Prijunkite priemone prie priedy kanalo angos, sukdami priemonés kotelj pagal laikrodzio rodykle
tol, kol jungtys susijungs.

Nustatykite vamzdelj j reikiama padeétj uztikrindami, kad jis baty matomas per endoskopg ir
islindes i$ endoskopo priedy kanalo. Noréedami koreguoti ilgj, atlaisvinkite slankiojo vamzdelio
reguliatoriaus fiksuojamajj ratukg ir stumkite tol, kol pasieksite reikiama ilgj. Pastaba. Slankiojo
vamzdelio reguliatoriaus langelyje bus matoma vamzdelio ilgio atskaitos Zymé (6 pav.). Tvirtai
prisukite slankiojo vamzdelio reguliatoriaus ratuka, kad palaikytuméte reikiama vamzdelio ilgj.
I5laikydami ultragarsinio endoskopo padétj, nustatykite reikiama adatos iskisimo ilgj -
atlaisvinkite apsauginio Ziedo ratuka ir stumkite jg tol, kol apsauginio Ziedo langelyje bus
matoma reikiama adatos jsttmimo gylio atskaitos zymé (7 pav.). Tvirtai prisukite ratuka, kad
uzfiksuotuméte apsauginj Zieda. Pastaba. Apsauginio fiksatoriaus Ziedo langelyje esantis skaicius
rodo adatos i ma centimetrais. Perspéjimas. Koreguojant adatos padétj ar iskisimo ilgj
priemoné privalo bati prijungta prie endoskopo priedy kanalo. Neprijungus priemonés prie$
koreguojant adatos padétj ar iskisima, endoskopas gali biti pazeistas.

I3kiskite adatg iki tikslinés vietos, jstumdami priemonés adatos kotelj iki i$ anksto nustatyto
apsauginio ziedo. Perspéjimas. Jei stumdami adata juntate per stipry pasipriesinima, jtraukite
adata j vamzdelj, uzfiksuodami ratuka ties 0 cm Zyme, pakoreguokite endoskopo padét; ir
pameéginkite adatg jstumti kitu kampu. Nesilaikant $iy nurodymuy, gali sultzti adata, sugesti arba
netinkamai veikti priemoné.

Méginiams imti galima taikyti standartinius siurbimo vakuuminiu Svirk§tu metodus (zr. 9-11
veiksmus) arba, pageidaujant, kitus metodus, kurie gali apimti arba neapimti $io zondo
naudojima.

IStraukite ultragarso adatos zonda $velniai patraukdami plastikinj kaistj, jtaisyta adatos kotelio
Luerio jungtyje. Pasilaikykite zonda naudoti véliau, jei prireikty paimti papildoma méginj.
Anksciau paruosto 3virksto Luerio jungtj tvirtai jstatykite j adatos kotelio Luerio jungtj.

Pasukite ciaupg j ,atsukty” padetj, sulygiuodami su Svirkstu, kad Svirkste susidares neigiamasis
slégis jsiurbty méginj. Judinkite adatos kotelj pirmyn ir atgal tikslinés vietos ribose.

Pastaba. Méginio émimo metu adatos i$ tikslinés vietos patraukti negalima.

Baigus méginio paémimag, jei naudojate 3virksta, pasukite ¢iaupa j,uzsukty” padétj. [traukite visa
adata j vamzdelj, patraukdami adatos kotelj atgal, ir uzfiksuokite apsauginio Ziedo ratuka ties

0 cm Zyme, kad adata likty vietoje.

$ laikrodzio rodykle, atjunkite priemonés Luerio jungtj nuo
priedy kanalo angos ir visiskai iStraukite priemone i$ endoskopo.

Atlaisvinkite apsauginio zZiedo ratuka ir iskiskite adata.

Nauju $virkstu arba zondu isstumkite méginj, paskui paruoskite jj pagal jstaigos rekomendacijas.

Norédami i3 tos pacios tikslinés vietos paimti papildoma méginj, vél velniai jstatykite zonda j
Luerio jungtj ant adatos kotelio. Pastaba. Pries is naujo jkisdami zondg, nuvalykite jj fiziologiniu
tirpalu ar steriliu vandeniu. Prilaikydami zonda ties Luerio jungtimi, po truputj stumkite jj tol, kol
jvoreé jsistatys j jungtj.

Papildomy méginiy galima paimti kartojant,,Naudojimo instrukcijos” 2-16 veiksmus.

Uzbaige procedura, sukdami priemonés rankeng pries laikrodzio rodykle, atjunkite priemonés
Luerio jungtj nuo priedy kanalo angos ir visiskai istraukite priemone i$ endoskopo.

Norédami nuo endoskopo nuimti adapterj, atlenkite fiksuojamajj spaustuka, pakelkite virsy ir
nutraukite nuo endoskopo.

PRIEMONES SALINIMAS
Si priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél
Salinant priemone, reikia suvynioti ja laikantis jstaigos gairiy.
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PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacienta apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo priemones,
kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty
Zinoti.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybeés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai
apie visus rimtus su $ia priemone susijusius incidentus.

VISKI

ECHOTIP ULTRA® ENDOBRONHIALA AUGSTAS PRECIZITATES
ULTRASKANAS ADATA OLYMPUS ENDOSKOPIEM

UZMANIBU! Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj 3is ierices pardosanu tikai arstiem vai ar arstu
norikojumu.

IERICES APRAKSTS
EchoTip Ultra® endobronhiala augstas precizitates ultraskanas adata Olympus endoskopiem ir
pieejama divos dazados adatas izméros (22 un 25 G) un satur 3adus komponentus:

- adatu

« 8lirci

« darba kanala adapteru.
Veiktspéjas raksturlielumi
So komponentu funkcijas un galvenas iezimes ir aprakstitas talak:
Endobronhiala adata

« Rokturis — rokturis sastav no reguléjamiem komponentiem, lai lautu galalietotajam regulét
adatas izvirzijumu un ievadapvalku. Roktura drosibas gredzens slid un bloké adatu vélamaja
adatas garuma izvirzijuma (0-5 cm). Atsauces atzime “0 cm” nodrosina pilnigu adatas atvilksanu
ievadapvalka. Parbidamais ievadapvalka regulétajs |auj lietotajam iestatit nepiecieSsamo
ievadapvalka garuma izvirzijumu (0-3 cm) Olympus endobronhialajam ultraskanas (EBUS)
endoskopam. Atsauces atzime “0 cm” norada minimalo pieejamo ievadapvalka garumu. Parbidama
ievadapvalka regulétaja pamatnei ir Luer lock tipa savienojums, kas atvieglo ierices pievienosanu
endoskopa darba kanalam, izmantojot darba kanala adapteru.
4,1 Frievadapvalks — ievadapvalks nosedz adatu ierices ievadisanas, virziS$anas un iznemsanas no
endoskopa darba kanala laika. Tas aizsarga endoskopa darba kanalu no adatas gala bojajumiem.
« Adata — neriiséjosa térauda adatai ir raksts ar iedobitém, lai nodrosinatu adatas gala vizualizaciju
endobronhialas ultrasonografijas kontrolé. Adatai ir slips gals, lai caurdurtu un atvieglotu paraugu
panemsanu no mérka vietas.
Stilete — stilete tiek ievietota caur adatas garumu. Stiletes distalais gals ir slips, lai tas atbilstu
adatas gala slipumam. Stilete nodrosina adatas atbalstu, virzot to mérka vieta, novérs paraugu
panemsanu arpus mérka vietas, un to var izmantot ari parauga iznemsanai péc panemsanas, ja
nepieciesams.
Slirce — ierices komplektacija ir ieklauta 10 mL lirce, lai paraugu panemsanai péc nepieciesamibas
varétu izmantot standarta vakuuma tehniku. Luer lock tipa savienojumu slirces gala var pievienot
Luera savienojumam uz roktura. Slircei ir virzulis un noslégkrans, lai izveidotu vakuumu paraugu
panemsanai. Ta tiek piegadata ar 5 mL un 10 mL skavam, kas piestiprinatas virzulim, lai lietotajs varétu
izvéléties vélamo tilpumu parauga aspiracijai.
Darba kanala adapters — darba kanala adapters sastav no Luera savienojuma, biopsijas pieslégvietas
blives un noslégskavas. Darba kanala adapters tiek pievienots Olympus EBUS endoskopa darba kanala
pieslégvietai, lai darbotos ka Luera savienojums, kuram var pievienot adatu.
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lerices saderiba
EchoTip Ultra endobronhiala augstas precizitates ultraskanas adata Olympus endoskopiem ir
saderiga ar:

« Olympus EBUS endoskopu ar 2 mm minimalo darba kanalu

- darba kanala adapteru

« 10 mL standarta luera 3lirci.
Pacientu populacija
Pieaugusi pacienti, kuriem nepieciesama aspiracijas biopsija ar tievu adatu (FNA) zemglotadas un
ekstramuraliem bojajumiem vai audiem, kas atrodas traheobronhialaja koka vai kunga-zarnu trakta,
vai blakus tiem.
Paredzétais galalietotajs
So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas apriipes specialistiem.
Saskare ar kermena audiem
Siierice saskaras ar audiem atbilsto3i paredzétajai izmanto$anai.
Darbibas principi
Olympus EBUS endoskopiem nav Luera savienojuma, kas lautu adatu pievienot tiesi darba kanala
pieslégvietai. EchoTip Ultra endobronhiala augstas precizitates ultraskanas adata Olympus
endoskopiem ir aprikota ar darba kanala adapteru, kas darbojas ka Luera savienojums, kuram var
pievienot adatu. lerice tiek ievietota endoskopa darba kanala un pievienota, kad savienojumi saskaras.
levadapvalka garumu var pielagot atkariba no EBUS endoskopa garuma, izmantojot parbidamo
ievadapvalka regulétaju. Adatas izvirzijuma garumu var pielagot péc nepieciesamibas. lerici izmanto
mérka vietas caurdursanai, lai iegtitu paraugu. Ja tiek izmantota standarta tehnika ar vakuumslirci,
stilete péc tam tiek nonemta un $lirce tiek pievienota Luera savienojumam uz adatas roktura. Slirces
noslégkrana pagriesana ,atvérta” pozicija lauj ar negativu spiedienu aspirét paraugu. Lai iegatu
paraugu, rokturis tiek viegli parvietots pa nelieliem posmiem uz prieksu un atpakal mérka vieta. Ja
tiek izmantota $lirce, noslégkrans tiek atgriezts ,slégta” pozicija. Adata tiek atvilkta ievadapvalka un
ierice tiek atvienota no endoskopa darba kanala. Péc procediras pabeigsanas adapters tiek iznemts
no darba kanala pieslégvietas.

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ierici izmanto, lai panemtu paraugus no mérka zemglotadas un ekstramuraliem bojajumiem vai
audiem, kas atrodas traheobronhialaja koka vai kunga-zarnu trakta, vai blakus tiem, veicot aspiracijas
biopsiju ar tievu adatu (FNA) caur ultraskanas bronhoskopa darba kanalu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Stierice ir indicéta zemglotadas un ekstramuralu bojajumu vai audu paraugu panemsanai
endobronhialas ultrasonografijas kontrolé no traheobronhiala koka vai kunga-zarnu trakta, vai blakus
tiem, ko izmanto turpmakai patologiskai izmeklésanai, lai palidzétu slimibu diagnostika un pacientu
parvaldiba.

KLINISKIE IEGUVUMI

Stierice atvieglo veiksmigu zemglotadas un ekstramuralu bojajumu vai audu paraugu panemsanu
no traheobronhiala koka vai kunga-zarnu trakta, vai blakus tiem, lai palidzétu slimibu diagnostika un
pacientu parvaldiba.

KONTRINDIKACIJAS

Tas kontrindikacijas, kas specifiskas primarai endobrohialai procediirai, ko veic, lai piek|Gtu vélamajai
pozicijai un vizualizétu mérka vietu.
Relativas kontrindikacijas: koagulopatija.
BRIDINAJUMI
« Nelietot sirdi vai asinsvadu sistéma.

« Adatas un stiletes gals ir ass un, to neizmantojot piesardzigi, pacientam vai galalietotajam var
izraisit traumu.
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- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto$anai. Méginajumi atkartoti apstradat,
sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici var izraisit piesarnosanu ar biologiskam vai kimiskam vielam
un/vai mehanisku ierices veseluma klGmi.

« Vizuali parbaudiet sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai
netisam atverts pirms lietosanas.

« Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav savijusies, saliekta vai salGzusi.
Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices
funkcionésanai. Ladzu, pazinojiet Cook Medical, lai sanemtu apstiprinajumu ierices nosutisanai
atpakal.

- Stierice satur nikg

kas var izraisit alergisku reakciju personam ar paaugstinatu jutibu pret nikeli.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Adatai ir jabut atvilktai ievadapvalka un kska skrivei uz drosibas gredzena ir jabat noblokétai pie
0 cm atzimes, lai pirms ierices ievadisanas, virzisanas vai iznemsanas nelautu adatai izkustéties.
Adatas neatvilksana atpakal ievadapvalka var izraisit endoskopa bojajumus.
« Virzot adatu mérka vieta, raugieties, lai stilete bitu ievietota lidz galam.
« Nelietojiet 30 ierici nekada cita nolGka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.
- So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas aprapes specialistiem.
- Sis izstradajums paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze endobronhialas
ultrasonografijas tehniku izmanto3ana.
« Ja ierici nepiecieSams izmantot vairakas vietas, jaievéro piesardziba, lai minimizétu audzéja
diseminacijas risku.
« lerici paredzéts lietot ar Olympus EBUS endoskopu.
« Glabajiet ierici sausa vieta.
IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
lesp&jamie nevélamie notikumi, kas saistiti ar endobronhialas ultrasonografijas procedru: alergisku
reakciju pret medikamentiem - aspiracija - sirds aritmija vai sirdsdarbibas apstasanas - drudzis «
asinosana « hipotensija « infekcija « sapes/diskomforts « perforacija « elposanas nomakums vai
apstasanas.
Ar ierici saistitie nevélamie notikumi: alergiska reakcija pret nikeli - asinsvada bojajums « nave (kas nav
normalas slimibas progresésanas dél) - drudzis - asinosana - infekcija « iekaisums « nervu bo,
sapes/diskomforts « perforacija « pneimoperitonejs « sepse « septicémija/bakterémija « audzéja
diseminacija.
PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Sis ierices tiek piegadatas sterilizétas ar etiléna oksidu (EO) paplaté ar Tyvek vaku.

DARBA KANALA ADAPTERA UZLIKSANA Attéli
. Izpétiet adapteru un pievérsiet uzmanibu ta uzbavei (1. att.).

. Atvérta pozicija novietojiet adapteru uz vienas linijas ar endoskopa darba kanala metala galvinu.
. Uzbidiet adapteru darba kanalam, nodrosinot, lai adaptera pamatne ieslidétu zem darba kanala
metala galvinas (2. att.).

Aizveriet adapteru, parliecinoties, ka tas ir noblokéts (3. att.).

Tagad adapters funkcionés ka Luera savienojums, kam var pievienot adatu. Piezime. Ja vélama/
nepieciesama darba kanala skalo3ana, skalojiet pirms adatas ievietosanas vai iznemsanas caur
slegtu adapteru.
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SISTEMAS SAGATAVOSANA
1. Pirms lieto3anas vizuali parbaudiet iepakojumu, parliecinoties, ka tas nav atvérts un nav bojats.
2. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet ierices sastavdalas, parliecinoties, ka tas nav bojatas.
3. Izpétiet 3lirci. Tai ir divi virzula fiksatori, kuriem jabat nospiestiem uz leju, lai virzitu virzuli. Slirces
gala ir Luer lock tipa savienotajdala, kuras sanu pieslégvietai ir slegkrans. Kad noslégkrans ir
4atvérta” pozicija un atrodas viena linija ar 8lirci, var ievilkt/izpGst gaisu (4. att.).
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4. Sagatavojiet $lirci Sadi:
a. Kad noslégkrans ir ,atvérta” pozicija, nospiediet uz leju virzula noslégus un pilniba ievirziet
virzuli §ircé.
b. Pagrieziet noslégkranu ta, lai tas batu ,slégta” pozicija.
c. Pavelciet virzuli atpakal, lidz tas nofikséjas vieta vélamaja stavokli, radot vakuumu.
d. Nolieciet sagatavoto $lirci mala lidz bridim, kad nepiecie3ama aspiracija.
LIETOSANAS NORADIJUMI
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14.
15.

. Ar endobronhialas ultrasonoskopijas palidzibu identifi

iet vélamo mérka vietu.

Ar ievadapvalka ievilktu adatu un Tkska skravi, kas noblokéta uz drosibas gredzena pie 0 cm
atzimes, lai nelautu adatai izkustéties, ievadiet ultraskanas adatu endoskopa darba kanala

(5. att.). Uzmanibu! Ja, ievadot adatu, jatama pretestiba, samaziniet endoskopa saliekuma lenki,
lidz iespéjams veikt netraucétu ievadisanu.

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

. Pievienojiet ierici darba kanala pieslégvietai, griezot ierices rokturi pulkstenraditaja kustibas

virziena, lidz savienotajdalas ir savienotas.

Noreguléjiet ievadapvalku vélamaja pozicija, parliecinoties, ka tas ir redzams endoskopiskaja
attéla un tiek izvirzits no endoskopa darba kanala. Lai noregulétu garumu, atlaidiet valigak ikska
skraves blokétaju uz parbidama ievadapvalka regulétaja un bidiet, lidz tiek iegtts vélamais
garums. Piezime. Parbidama ievadapvalka regulétaja lodzina paradisies ievadapvalka garumu
noradosa atskaites atzime (6. att.). Pievelciet ikska skravi uz parbidama ievadapvalka regulétaja,
lai saglabatu vélamo ievadapvalka garumu.

Saglabajot ultraskanas endoskopa poziciju, atlaizot valigak ikska skravi uz drosibas gredzena,
iestatiet adatas izvirzijumu lidz vélama garuma sasnieg3anai un turpiniet virzit, lidz drosibas
gredzena lodzina paradas vélama adatas virzisanas atskaites atzime (7. att.). Pievelciet ikdka
skravi, lai noblokétu drosibas gredzenu 3aja stavokli. Piezime. Skaitlis drosibas blokétaja
gredzena lodzina norada adatas izvirzijumu centimetros. Uzmanibu! Nodro3iniet, lai ierice adatas
noregulésanas vai izvirzisanas laika butu pievienota endoskopa darba kanalam. Ja ierice nav
pievienota pirms adatas noregulésanas vai izvirzidanas, var tikt bojats endoskops.

Izvirziet adatu, bidot ierices adatas rokturi lidz jau pozicionétajam drosibas gredzenam, ieksa
meérka vieta. Uzmanibu! Ja adatas virzisanas laika konstatéjama parmériga pretestiba, atvelciet
adatu ievadapvalka, ikska skravei esot fiksétai uz 0 cm atzimes, atkartoti pozicionéjiet endoskopu
un méginiet virzit adatu no cita lenka. Ja tas netiek izdarits, iespéjama adatas sal@isana, ierices
bojajuma rasanas vai nepareiza darbiba.

Paraugu nemsanai var izmantot standarta tehnikas ar vakuumslirci (9.-11. darbiba) vai, ja
nepiecie$ams, citas tehnikas, starp kuram var bat vai var nebut ieklauta 3is stiletes izmanto3ana.

. Iznemiet stileti no ultrasonografijas adatas, viegli pavelkot atpakal plastmasas galvinu, kas iegulst

adatas roktura Luer tipa savienojuma. Saglabajiet stileti, lai to varétu izmantot, ja vélak bas
nepiecieSama papildu paraugu nemsana.

leprieks sagatavotas slirces Luer lock tipa savienojumu stingri pievienojiet Luer tipa
savienotajdalai uz adatas roktura.

. Pagrieziet slegkranu, lai tas butu ,atvérta” pozicija, uz vienas linijas ar $lirci, laujot negativajam

spiedienam 3|ircé aspirét paraugu. Pakustiniet adatas rokturi uz prieksu un atpakal mérka vieta.
Piezime. Paraugu nemsanas laika neiznemiet adatu no mérka vietas.

. Ja tiek lietota 3lirce, péc paraugu nemsanas pabeig$anas pagrieziet slégkranu,,slégta” pozicija.

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

. Atvienojiet Luer lock tipa savienojumu no darba kanala pieslégvietas, pagriezot ierices rokturi

pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, un iznemiet visu ierici no endoskopa.

Atgrieziet vala ik3ka skravi uz drosibas gredzena un izvirziet adatu.

Parauga izstum3anai izmantojiet jaunu $lirci vai stileti, péc tam sagatavojiet atbilstosi iestades
vadlinijam.
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16. Atlikuso materialu var ieglt parbaudei, atkartoti ievietojot stileti vai skalojot ierici.

17. Lai panemtu papildu paraugus no tas pasas mérka vietas, uzmanigi atkartoti ievietojiet stileti
adatas roktura Luera savienojuma. Piezime. Pirms stiletes atkartotas ievieto3anas noslaukiet to
ar fiziologisko skidumu vai sterilu tdeni. Atbalstot stileti pie Luer savienojuma, virziet stileti pa
nelielam posmam, lidz galvina iegulstas savienojuma.

18. Papildu paraugus var iegut, atkartojot 2.-16. darbibu,,Lieto3anas instrukcija“.

19. Péc proceduras pabeig3anas atvienojiet ierices Luer lock tipa savienojumu no darba kanala
pieslégvietas, pagriezot ierices rokturi pretéji pulkstenraditaja virzienam, un iznemiet visu ierici
no endoskopa.

20. Lai nonemtu adapteru no endoskopa, pabidiet atpakal noslégskavu, paceliet augsdalu un
izslidiniet no endoskopa.

IERICES LIKVIDESANA
Siierice var bat piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un ta ir jasaritina
likvidésanai saskana ar iestades vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU
Ladzu, péc nepiecie$amibas informéjiet pacientu par bridindjumiem, piesardzibas pasakumiem,
kontrindikacijam, veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam batu jazina.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Ja ir noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar 3o ierici, zinojiet Cook Medical un
kompetentajai iestadei valsti, kura ierice tika lietota.

NEDERLANDS

ECHOTIP ULTRA® ENDOBRONCHIALE HD ULTRASONE NAALD
VOOR OLYMPUS-SCOPEN

LET OP: Kract de federal, geving van de igde Staten mag dit instrument
uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De EchoTip Ultra® endobronchiale HD ultrasone naald voor Olympus-scopen is verkrijgbaar in twee
verschillende naaldmaten (22 en 25 gauge) en bevat de volgende componenten:

« Naald

« Spuit

« Werkkanaaladapter
Prestatiekenmerken
De functie en de belangrijkste kenmerken van deze componenten worden hieronder beschreven:
Endobronchiale naald

« Handvat - Het handvat is voorzien van verstelbare componenten waarmee de gebruiker de
uitsteeklengte van de naald en van de sheath kan instellen. Met de veiligheidsring van het
handvat wordt de naald op de gewenste uitsteeklengte van de naald geschoven en vergrendeld
(0-5 cm). De referentiemarkering ‘0 cm’ geeft volledige terugtrekking van de naald in de sheath
aan. Met de schuifregeling van de sheath kan de gebruiker de vereiste uitsteeklengte van de
sheath (0-3 cm) voor de Olympus endobronchiale ultrasone scoop (EBUS-scoop) instellen.
De referentiemarkering ‘0 cm’ geeft de minimaal beschikbare sheathlengte aan. De basis van
de schuifregeling van de sheath heeft een Luerlock-fitting waarmee het hulpmiddel aan het
werkkanaal van de scoop kan worden bevestigd met behulp van de werkkanaaladapter.
Sheath van 4,1 Fr - De sheath bedekt de naald tijdens het inbrengen, opvoeren en terugtrekken
van het hulpmiddel in en uit het werkkanaal van de scoop. De sheath beschermt de naald en het
werkkanaal van de scoop tegen beschadiging door de naaldtip.
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+ Naald - De roestvrijstalen naald heeft een kuiltjespatroon voor visualisatie van de naaldtip
onder endobronchiale echografie. De naald heeft een afgeschuinde tip voor punctie waarmee
eenvoudig een monster kan worden afgenomen uit de doellocatie.

« Stilet - Het stilet wordt ingebracht door de lengte van de naald. Het distale uiteinde van het
stilet is afgeschuind zodat dit overeenkomt met de afschuining van de naaldtip. Het stilet biedt
ondersteuning aan de naald tijdens het opvoeren naar de doellocatie, voorkomt monsterafname
buiten de doellocatie en kan desgewenst ook worden gebruikt voor de extractie van monsters
na afname.

Spuit - Het hulpmiddel wordt geleverd met een spuit van 10 mL waarmee desgewenst de standaard
vacutimtechniek voor monsterafname kan worden toegepast. De Luerlock-fitting aan de tip van de
spuit kan aan de Luer-fitting op het handvat worden bevestigd. De spuit is voorzien van een plunjer
en een afsluitkraan om een vacuiim voor monsterafname te creéren. De spuit wordt geleverd met
clips van 5 mL en 10 mL die aan de plunjer zijn bevestigd, zodat de gebruiker het gewenste volume
voor monsteraspiratie kan selecteren.

Werkkanaaladapter — De werkkanaaladapter bestaat uit een Luer-fitting, een afsluiting voor de
biopsiepoort en een borgclip. De werkkanaaladapter wordt bevestigd aan de werkkanaalpoort

van een Olympus EBUS-scoop en functioneert als een Luer-fitting waarop de naald kan worden
aangesloten.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

De EchoTip Ultra endobronchiale HD ultrasone naald voor Olympus-scopen is compatibel met:

« Olympus EBUS-scopen met een werkkanaal van minimaal 2 mm

« Werkkanaaladapter

« Standaard Luer-spuit van 10 mL

Patiéntenpopulatie

Volwassen patiénten bij wie fijnenaaldaspiratie (FNA) van submucosale en extramurale laesies of
weefsel in of grenzend aan de tracheobronchiale boom of het maag-darmkanaal nodig is.

Beoogde gebruiker

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide zorgverlener.

Contact met lichaamsweefsel

Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het beoogde gebruik.

Werkingsprincipes

Olympus EBUS-scopen hebben geen Luer-fitting waarmee de naald rechtstreeks aan de
werkkanaalpoort kan worden bevestigd. De EchoTip Ultra endobronchiale HD ultrasone naald voor
Olympus-scopen wordt geleverd met een werkkanaaladapter die fungeert als Luer-fitting waarop de
naald kan worden aangesloten. Het hulpmiddel wordt in het werkkanaal van de scoop ingebracht en
bevestigd wanneer de fittingen op elkaar aansluiten.

De sheathlengte kan worden aangepast aan de lengte van de EBUS-scoop met behulp van de
schuifregeling van de sheath. De uitsteeklengte van de naald kan naar behoefte worden aangepast.
Het hulpmiddel wordt gebruikt voor het puncteren van de doellocatie om een monster af te nemen.
Bij gebruik van een standaard vacutimspuittechniek wordt het stilet vervolgens verwijderd en wordt
de spuit bevestigd aan de Luer-fitting op het naaldhandvat. Door de afsluitkraan naar de ‘open’ stand
te draaien, wordt het monster door onderdruk de spuit ingezogen. Het naaldhandvat moet in kleine
stappen heen en weer in de doellocatie worden bewogen om een monster af te nemen. Bij gebruik
van de spuit wordt de afsluitkraan teruggezet in de ‘gesloten’ stand. De naald wordt teruggetrokken
in de sheath en het hulpmiddel wordt losgekoppeld van het werkkanaal van de scoop. Na voltooiing
van de procedure wordt de adapter uit de werkkanaalpoort verwijderd.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om monsters van beoogde submucosale en extramurale laesies of
weefsel in of grenzend aan de tracheobronchiale boom of het maag-darmkanaal te nemen via het
werkkanaal van een echo-bronchoscoop voor fijnenaaldaspiratie (FNA).
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit hulpmiddel is geindiceerd voor echogeleide endobronchiale afname van weefselmonsters van
submucosale en extramurale laesies of weefsel in of grenzend aan de tracheobronchiale boom of het
maag-darmkanaal. Deze procedure wordt gebruikt voor daaropvolgend pathologisch onderzoek als
hulpmiddel bij de diagnose van de ziekte en de behandeling van de patiént.

KLINISCHE VOORDELEN

Dit hulpmiddel vereenvoudigt het afnemen van monsters uit submucosale en extramurale laesies of
weefsel in of grenzend aan de tracheobronchiale boom of het maag-darmkanaal als hulpmiddel bij
de diagnose van de ziekte en de behandeling van de patiént.

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire endobronchiale procedure die wordt
uitgevoerd om toegang te krijgen tot de gewenste positie om de doellocatie te visualiseren.
Relatieve contra-indicaties: coagulopathie.

WAARSCHUWINGEN

« Niet voor gebruik in het hart of het vaatstelsel.

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

« Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te
gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met biologische of chemische stoffen en/of tot het
falen van de mechanische integriteit van het hulpmiddel.

« Inspecteer visueel de integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de steriele
verpakking voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

« Voer een visuele inspectie van het hulpmiddel uit, met bijzondere aandacht voor knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de juiste
werking zou verhinderen. Neem contact op met Cook Medical voor een retourmachtiging.

« Dit hulpmiddel bevat nikkel, dat een allergische reactie kan veroorzaken bij mensen die
overgevoelig zijn voor nikkel.

VOORZORGSMAATREGELEN

« De naald moet in de sheath worden teruggetrokken en de duimschroef op de veiligheidsring
moet op de 0 cm-markering worden vergrendeld om de naald op zijn plaats te houden véoér het
inbrengen, opvoeren en terugtrekken van het hulpmiddel. Als de naald niet wordt ingetrokken,
kan de scoop worden beschadigd.

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

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

« Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide zorgverlener.

« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met
endobronchiale echografietechnieken.

« Als er meerdere plaatsen worden bemonsterd, moet er zorg worden betracht om het risico van
metastasering tot een minimum te beperken.

« Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik met een Olympus EBUS-scoop.

« Bewaar het hulpmiddel op een droge plek.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen die worden geassocieerd met een endobronchiale echoprocedure:
allergische reactie op medicatie - aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand « koorts «
hemorragie « hypotensie - infectie « pijn/ongemak - perforatie - ademhalingsdepressie of -stilstand.
Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met het hulpmiddel: allergische reactie op nikkel «
letsel aan bloedvaten - overlijden (anders dan als gevolg van normale ziekteprogressie) « koorts «
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hemorragie « infectie « ontsteking - zenuwletsel - pijn/ongemak - perforatie - pneumoperitoneum «
sepsis « septikemie/bacteriémie « tumoruitzaaiing.

WIJZE VAN LEVERING
Deze hulpmiddelen worden gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO) geleverd in een pakket met een
Tyvek-deksel.

PLAATSING WERKKANAALADAPTER

. Inspecteer de adapter en schenk aandacht aan de kenmerken (afbeelding 1).
Plaats de adapter in de open stand in het verlengde van het metalen aanzetstuk van het
werkkanaal van de scoop.

Schuif de adapter op het werkkanaal en zorg daarbij dat de basis van de adapter onder het
metalen aanzetstuk van het werkkanaal schuift (afbeelding 2).

Sluit de adapter en controleer of deze vergrendeld is (afbeelding 3).

De adapter fungeert nu als een Luer-fitting waaraan de naald kan worden bevestigd. NB: Als
irrigatie van het werkkanaal gewenst/nodig is, moet dit door de gesloten adapter worden gedaan
vOOr het inbrengen of na het verwijderen van de naald.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN
1. Inspecteer de verpakking véor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze ongeopend en
onbeschadigd is.
Inspecteer de hulpmiddelcomponenten véér gebruik visueel om er zeker van te zijn dat ze
onbeschadigd zijn.
Bestudeer de spuit. Deze heeft twee plunjervergrendelingen die ingedrukt moeten worden
om de plunjer te kunnen opvoeren. De tip van de spuit heeft een Luerlock-fitting met een
afsluitkraan op de zijopening. Er kan lucht worden aangezogen of verwijderd wanneer de
afsluitkraan in de ‘open’stand is, in lijn met de spuit (afbeelding 4).
. Maak de spuit als volgt gereed:
a. Druk de plunjervergrendelingen in terwijl de afsluitkraan in de ‘open’stand is en duw de
plunjer geheel in de spuit.
Draai de afsluitkraan naar de ‘gesloten’ stand.
. Trek de plunjer terug totdat deze op zijn plaats in de gewenste stand is vergrendeld, waardoor
een vaculim tot stand wordt gebracht.
. Leg de klaargemaakte spuit opzij tot er aspiratie nodig is.
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. Bepaal de gewenste doellocatie door middel van endobronchiale echografie.

. Met de naald teruggetrokken in de sheath en de duimschroef op de veiligheidsring vergrendeld
op de 0 cm-markering om de naald op zijn plaats te houden, brengt u de ultrasone naald in het
werkkanaal van de scoop in (afbeelding 5). Let op: Als bij het inbrengen van de naald weerstand
wordt ondervonden, vermindert u de hoekstand van de scoop tot de naald soepel kan passeren.
Voer het hulpmiddel in kleine stappen op totdat de Luerlock-fitting onderaan de schuifregeling
van de sheath bij de Luer-fitting van het werkkanaal aankomt.

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

. Stel de sheath af op de gewenste stand en controleer of deze zichtbaar is in het endoscopische
beeld en uit het werkkanaal van de scoop steekt. Om de lengte af te stellen draait u de
duimschroefvergrendeling op de schuifregeling van de sheath los en verschuift u de regeling
totdat de gewenste lengte is bereikt. NB: De referentiemarkering voor de sheathlengte verschijnt
in het venster van de schuifregeling van de sheath (afbeelding 6). Draai de duimschroef op de
schuifregeling van de sheath aan om de sheath vast te zetten op de gewenste lengte.

Handhaaf de positie van de echoscoop en stel de uitsteeklengte van de naald in door de
duimschroef op de veiligheidsring los te maken en de veiligheidsring op te voeren tot de
gewenste referentiemarkering voor naaldopvoering in het venster van de veiligheidsring
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verschijnt (afbeelding 7). Draai de duimschroef aan om de veiligheidsring op zijn plaats te
vergrendelen. NB: Het getal in het venster van de veiligheidsvergrendelingsring geeft de
uitsteeklengte van de naald in centimeter aan. Let op: Zorg ervoor dat het hulpmiddel tijdens
het afstellen of uitsteken van de naald aan het werkkanaal van de scoop is bevestigd. Als het
hulpmiddel niet wordt bevestigd voér de naaldafstelling of -uitsteking, kan de scoop worden
beschadigd.

Schuif de naald uit tot in de doelplaats door het naaldhandvat van het hulpmiddel op te
voeren naar de vooraf gepositioneerde veiligheidsring. Let op: Als bij het opvoeren van de
naald overmatige weerstand wordt ondervonden, trek de naald dan terug in de sheath met de
duimschroef vergrendeld bij de 0 cm-markering, positioneer de scoop opnieuw en probeer de
naald vanuit een andere hoek op te voeren. Als u dit niet doet, kan dat leiden tot breken van de
naald, beschadiging of slecht functioneren van het hulpmiddel.

. Voor de monsterafname kunnen standaard vacuiimspuittechnieken worden toegepast

(stap 9-11) of, indien gewenst, andere technieken waarbij al dan niet gebruik wordt gemaakt van
dit stilet.

. Verwijder het stilet uit de ultrasone naald door het kunststof aanzetstuk dat in de metalen fitting

van het naaldhandvat zit voorzichtig naar achteren te trekken. Bewaar het stilet voor het geval
dat er later nog meer monsters moeten worden afgenomen.

. Bevestig de Luerlock-fitting van de eerder klaargemaakte spuit stevig aan de Luer-fitting van het

naaldhandvat.

. Draai de afsluitkraan naar de ‘open’ stand, parallel aan de spuit, zodat het monster door de

onderdruk de spuit in wordt gezogen. Beweeg het naaldhandvat heen en weer in de doellocatie.
NB: Haal de naald tijdens het afnemen van het monster niet uit de doelplaats.

Als u de spuit gebruikt, draait u na voltooiing van de monsterafname de afsluitkraan naar de
‘gesloten’stand. Trek de naald helemaal terug in de sheath door het naaldhandvat terug te
trekken en vergrendel de duimschroef op de veiligheidsring bij de 0 cm-markering om de naald
op zijn plaats te houden.

. Koppel de Luerlock-fitting van het hulpmiddel los van de werkkanaalpoort door de handgreep

van het hulpmiddel linksom te draaien, en trek het volledige hulpmiddel terug uit de scoop.
Draai de duimschroef op de veiligheidsring los en schuif de naald uit.

Gebruik een nieuwe spuit of het stilet om het monster uit te werpen en prepareer dit vervolgens
conform de richtlijnen van de instelling.

. Achtergebleven materiaal kan voor onderzoek worden opgevangen door het stilet opnieuw in te

brengen of het hulpmiddel door te spoelen.

. Als er meer monsters moeten worden afgenomen van dezelfde doellocatie, steekt u het

stilet voorzichtig opnieuw in de Luer-fitting op het naaldhandvat. NB: Veeg het stilet af met
fysiologisch zout of steriel water alvorens het opnieuw in te brengen. Ondersteun het stilet bij de
Luer-fitting en voer het met kleine stappen op totdat het aanzetstuk in de fitting pakt.

Extra monsters kunnen worden afgenomen door stap 2 tot en met 16 onder ‘Gebruiksaanwijzing’
te herhalen.

Maak na het voltooien van de procedure de Luerlock-fitting van het hulpmiddel los van de
werkkanaalpoort door het handvat van het hulpmiddel linksom te draaien, en trek het volledige
hulpmiddel terug uit de scoop.

Verwijder de adapter van de scoop door de borgclip naar achteren te trekken, de adaptertop
omhoog te brengen en de adapter van de scoop af te schuiven.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet
worden opgerold voordat het wordt afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.
INFORMATIE OVER PATIENTENBEGELEIDING

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-
indicaties, te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust moet zijn.
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MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in verband met dit hulpmiddel, moeten
deze worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel
is gebruikt.

ECHOTIP ULTRA® ENDOBRONKIAL HD-ULTRALYDNAL FOR
OLYMPUS-SKOP

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges eller ordineres av
en lege.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
EchoTip Ultra® endobronkial HD-ultralydnal for Olympus-skop er tilgjengelig i to ulike nélsterrelser
(22 og 25 kaliber) og inneholder falgende komponenter:
- nal
- sproyte
« arbeidskanaladapter
Ytelsesegenskaper
Funksjonen og hovedegenskapene til disse komponentene er beskrevet nedenfor:
Endobronkial nal

« Handtak - Handtaket inneholder justerbare komponenter som gjer det mulig for brukeren a
justere forlengelsen av nalen og hylsen. Handtakets sikkerhetsring skyver og laser nalen ved
onsket néllengdeforlengelse (0-5 cm). Referansemerket «0 cm» sikrer fullstendig tilbaketrekking
av nélen i hylsen. Den glidende hylsejusteringsmekanismen lar brukeren stille inn den ngdvendige
hylselengden (0-3 cm) for Olympus endobronkial ultralyd (EBUS)-skopet. Referansemerket «0 cm»
angir den minste tilgjengelige hylselengden. Basen pé den glidende hylsejusteringsmekanismen
har en luer-lock-kobling som gjer det enkelt & feste anordningen til skopets arbeidskanal ved bruk
av arbeidskanaladapteren.
4,1 Fr hylse — Hylsen dekker nalen under innfering, fremfaering og tilbaketrekking av anordningen
fra skopets arbeidskanal. Den beskytter skopets arbeidskanal mot skade fra nalspissen.

« Nal - Nalen i rustfritt stal har et fordypningsmenster for & gi visualisering av nalspissen under
endobronkial ultralyd. Nalen har en skra spiss for & punktere og forenkle provetaking fra
malstedet.

« Stilett - Stiletten settes inn gjennom nélens lengde. Den distale enden av stiletten er skré slik at
den samsvarer med den skré kanten pa nélspissen. Stiletten gir stette til nalen under innfaring
i mélstedet, hindrer provetaking utenfor malstedet og kan ogsé brukes til proveuthenting etter
provetaking, hvis onskelig.

Sproyte — Anordningen leveres med en 10 mL sproyte slik at standard vakuumteknikk for provetaking
kan brukes hvis det er gnskelig. Luer-lock-koblingen pa spissen av sproyten kan festes til luer-
koblingen pa handtaket. Sprayten har et stempel og en stoppekran for a lage et vakuum for
provetaking. Den leveres med 5 mL og 10 mL klemmer festet til stempelet slik at brukeren kan velge
onsket volum for preveaspirasjon.

Arbeidskanaladapter — Arbeidskanaladapteren bestar av en luer-kobling, en biopsiportforsegling og
en laseklips. Arbeidskanaladapteren festes til skopets arbeidskanalport pa et Olympus EBUS-skop for
& fungere som en luer-kobling som nélen kan kobles til.

Anordningens kompatibilitet

EchoTip Ultra endobronkial HD-ultralydnal for Olympus-skop er kompatibel med falgende:
« Olympus EBUS-skop med minimum 2 mm arbeidskanal
« arbeidskanaladapter
« 10 mL standard luer-sproyte
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Pasientpopulasjon

Voksne pasienter som trenger finnalsaspirasjon (FNA) av submukosale og ekstramurale lesjoner eller
vev i eller ved siden av trakeobronkialtreet eller mage-tarmkanalen.

Tiltenkt bruker

Denne anordningen skal kun brukes av oppleert helsepersonell.

Kontakt med kroppsvev

Denne anordningen er i kontakt med vev i trad med den tiltenkte bruken.

Bruksprinsipper

Olympus EBUS-skop har ikke en luer-kobling for & muliggjere néltilkobling direkte til
arbeidskanalporten. EchoTip Ultra endobronkial HD-ultralydnal for Olympus-skop leveres med en
arbeidskanaladapter for & fungere som en luer-kobling som nalen kan kobles til. Anordningen settes
inn i skopets arbeidskanal og festes nar koblingene mates.

Hylselengden kan justeres avhengig av lengden pa EBUS-skopet ved hjelp av den glidende
hylsejusteringsmekanismen. Nallengden kan justeres etter behov. Anordningen brukes til & punktere
maélstedet for & ta en prove. Hvis det brukes standard vakuumspreyteteknikk, fjernes stiletten deretter,
og spreyten festes til luer-koblingen pa nalhandtaket. Ved & dreie spraytens stoppekran til «<apen»
posisjon lar du undertrykket aspirere proven. Handtaket beveges forsiktig frem og tilbake i malstedet
isma trinn for & ta en preve. Hvis du bruker sprayten, returneres stoppekranen til «lukket» posisjon.
Nalen trekkes inn i hylsen, og anordningen kobles fra skopets arbeidskanal. Nar prosedyren er fullfert,
fiernes adapteren fra arbeidskanalporten.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til 8 ta prover fra utvalgte submukosale og ekstramurale lesjoner
eller vev i eller ved trakeobronkialtreet eller mage-tarmkanalen gjennom arbeidskanalen pa et
ultralydbronkoskop for finnalsaspirasjon (FNA).

INDIKASJONER FOR BRUK

Denne anordningen er indisert for endobronkial ultralydveiledet vevsprgvetaking av submukosale og
ekstramurale lesjoner eller vev i eller ved siden av trakeobronkialtreet eller mage-tarmkanalen, som
brukes til etterfelgende patologisk undersekelse for a bista ved diagnostisering av sykdommer og
pasientbehandling.

KLINISKE FORDELER

Denne anordningen muliggjer vellykket pravetaking av submukosale og ekstramurale lesjoner eller
vev i eller ved siden av trakeobronkialtreet eller mage-tarmkanalen for a bistd med diagnostisering av
sykdommer og pasientbehandling.

KONTRAINDIKASJONER

De som er spesifikke for den primaere endobronkiale prosedyren som utferes for & oppna tilgang til
onsket sted for visualisering av mélstedet.

Relative kontraindikasjoner: koagulopati.

ADVARSLER

« Ikke til bruk i hjerte- eller karsystemet.

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

« Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsek pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fgre til kontaminasjon med biologiske eller kjemiske agenser og/eller svikt i
anordningens mekaniske integritet.

« Inspiser visuelt integriteten til det sterile emballasjen. Ma ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller dpnet utilsiktet for bruk.

« Inspiser anordningen visuelt og veer spesielt oppmerksom pa knekker, bayninger og brudd. Hvis
du oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, méa du ikke
bruke den. Kontakt Cook Medical for a fa returtillatelse.

78



« Denne anordningen inneholder nikkel, noe som kan forarsake en allergisk reaksjon hos personer
som er overfalsomme for nikkel.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

« Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

« Produktet er tiltenkt brukt av leger som er oppleert i og har erfaring med teknikker for
endobronkial ultralyd.

« Pass p& & minimere risikoen for spredning av tumorceller nér flere steder skal behandles.

« Denne anordningen er beregnet for bruk sammen med et Olympus-skop for endobronkial ultralyd
(EBUS).

« Oppbevar anordningen pé et tort sted.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger forbundet med en endobronkial ultralydprosedyre: allergisk reaksjon pa
legemiddel - aspirasjon « arytmi eller hjertestans - feber « bledning « hypotensjon « infeksjon « smerte/
ubehag - perforasjon « respirasjonsdepresjon eller -stans.

De som er forbundet med anordningen: allergisk reaksjon pa nikkel « skade pa blodkar « ded

(av annen grunn en normal sykdomsprogresjon) « feber « bladning « infeksjon « inflammasjon «
nerveskader « smerte/ubehag « perforasjon « pneumoperitoneum « sepsis « septikemi/bakteriemi «
tumorspredning.

LEVERINGSFORM
Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EO) pa et brett med et Tyvek-lokk.

PLASSERING AV ARBEIDSKANALADAPTER

. Undersgk adapteren og legg merke til elementene (fig. 1).
Sett adapteren i dpen posisjon og pa linje med metallfestet pa skopets arbeidskanal.

. Skyv adapteren pa arbeidskanalen, og serg for at basen pa adapteren skyves under metallfestet
pé arbeidskanalen (fig. 2).

Lukk adapteren og serg for at den er last (fig. 3).

Adapteren fungerer né som en luer-kobling som nalen kan kobles til. Merk: Hvis det er gnskelig/
nedvendig a irrigere arbeidskanalen, ma irrigasjonen forega gjennom den lukkede adapteren for
nélen settes inn eller etter at den er fjernet.

Illustrasjoner
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KLARGJ@RING AV SYSTEMET

. Inspiser pakningen visuelt for & bekrefte at den ikke er dpnet eller skadet for bruk.

Inspiser anordningens komponenter visuelt for a bekrefte at de ikke er skadet for bruk.

Undersgk sprayten. Den har to stempelldser som mé trykkes ned for & fare frem stempelet.

Pa spissen av sproyten er det en luer-lock-kobling med en stoppekran pa sideporten. Det kan

utveksles luft nar stoppekranen er i «<dpen» posisjon pé linje med sproyten (fig. 4).

Klargjer sproyten slik:

a. Med stoppekranen i «<dpen» posisjon trykker du ned stempellédsene og forer stempelet helt
inn i sproyten.

b. Drei stoppekranen til lukket» posisjon.

c. Trekk stempelet tilbake til det er last pa plass ved ensket innstilling, for & opprette vakuum.

d. Legg den klargjorte sprayten til side til aspirasjon skal utfares.
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BRUKSANVISNING
1. Identifiser det enskede malstedet ved hjelp av endobronkial ultralyd.

2. Mens nalen er trukket inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen er last ved 0 cm-merket
slik at nalen holdes pa plass, settes ultralydnalen inn i arbeidskanalen pa skopet (fig. 5).

: Hvis det kjennes motstand ved innfering av nélen, mé skopets vinkel reduseres til
innferingen kan utferes jevnt og smidig.

. For anordningen frem i sma trinn til luer-lock-koblingen nederst pa den glidende

hylsejusteringsmekanismen treffer luer-koblingen pa arbeidskanalporten.

Fest anordningen til arbeidskanalporten ved & dreie handtaket pa anordningen med klokken til

koblingene er koblet sammen.

Juster hylsen til gnsket posisjon mens du serger for at den er synlig pa det endoskopiske bildet

og kommer ut av skopets arbeidskanal. Lengden justeres ved & lasne tommeskrueldsen pa

den glidende hylsejusteringsmekanismen og skyve til ansket lengde. Merk: Referansemerket

for lengden pé hylsen kommer til syne i vinduet pa den glidende hylsejusteringsmekanismen

(fig. 6). Stram tommeskruen pa den glidende hylsejusteringsmekanismen for & opprettholde den

onskede lengden pé hylsen.

Mens posisjonen til ultralydskopet opprettholdes, stilles nalforlengelsen til gnsket lengde ved &

lgsne tommeskruen pa sikkerhetsringen og fore den frem helt til det onskede referansemerket

for nélfremfaring kommer til syne i vinduet pa sikkerhetsringen (fig. 7). Stram tommeskruen for &
lase sikkerhetsringen pa plass. Merk: Tallet i vinduet pa sikkerhetslasringen angir nalforlengelsen

i centimeter. Forsiktig: Nar nalen justeres eller forlenges, ma det péses at anordningen er festet

til arbeidskanalen pa skopet. Hvis anordningen ikke festes for nélen justeres eller forlenges, kan

dette fore til skader pa skopet.

Forleng nalen inn i malstedet ved a fere nalhandtaket pa anordningen frem til den

forhdndsplasserte sikkerhetsringen. Forsiktig: Hvis det kjennes stor motstand under fremfaring

av nalen, méa du trekke nalen inn i hylsen med tommeskruen last ved 0 cm-merket, omplassere
skopet og forsgke & fore frem nélen fra en annen vinkel. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til
nélbrekkasje eller skade pa eller funksjonsfeil i anordningen.

Standard vakuumsprgyteteknikker kan anvendes for provetaking (trinn 9-11) eller, hvis det er

onskelig, kan det benyttes andre teknikker med eller uten bruk av denne stiletten.

Fjern stiletten fra ultralydnalen ved a trekke plastfestet som sitter i luer-koblingen pa

nalhandtaket forsiktig bakover. Ta vare pé stiletten for senere bruk i tilfelle det skal tas flere prover

senere.

10. Fest luer-lock-koblingen pé den tidligere klargjorte sproyten ordentlig inn i luer-koblingen pa
nalhandtaket.

11. Drei stoppekranen til <dpen» posisjon pa linje med spreyten, og la undertrykket i sproyten
aspirere prgven. Beveg nalhdndtaket frem og tilbake i malstedet. Merk: Fjern ikke nélen fra
malstedet mens progven tas.

12. Hvis du bruker sproyten dreier du stoppekranen til «lukket» posisjon nar prevetakingen er
fullfert. Trekk nalen helt inn i hylsen ved & trekke nalhadndtaket bakover og lase tommeskruen pa
sikkerhetsringen ved 0 cm-merket for & holde nélen pa plass.

. Koble luer-lock-koblingen pa anordningen fra arbeidskanalporten ved & dreie handtaket pa
anordningen mot klokken og trekke hele anordningen ut av skopet.

14. Lesne tommeskruen pa sikkerhetsringen og forleng nélen.

15. Bruk en ny sproyte eller stiletten til a drive ut prevematerialet, og klargjer deretter iht.

institusjonens retningslinjer.

16. Gjenveerende materiale kan hentes ut for undersokelse ved a sette inn stiletten igjen eller skylle

anordningen.

Sett stiletten forsiktig inn i luer-koblingen pé nalhandtaket igjen for ytterligere provetaking fra

samme malsted. Merk: For stiletten settes inn igjen, ma den terkes av med saltvann eller sterilt

vann. Samtidig som stiletten ved luer-koblingen holdes stadig, feres stiletten frem i sma trinn til
muffen er innkoblet i koblingen.

18. Ytterligere prover kan samles inn ved & gjenta trinn 2 til 16 under «Bruksanvisning».
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19. Nar prosedyren er fullfort, skal du koble luer-lock-koblingen pa anordningen fra
arbeidskanalporten ved a dreie handtaket p& anordningen mot klokken og trekke hele
anordningen ut av skopet.

20. Trekk laseklipsen tilbake, loft toppen og skyv av skopet for a fierne adapteren fra skopet.

KASSERING AV ANORDNINGEN
Denne anordningen kan veere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig
opprinnelse og skal rulles sammen for kassering i samsvar med institusjonens retningslinjer.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som
skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten bor veere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Huvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal det rapporteres
til Cook Medical og til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

IGLA ECHOTIP ULTRA® DO ULTRASONOGRAFII
WEWNATRZOSKRZELOWEJ O WYSOKIEJ ROZDZIELCZOSCI DO
ENDOSKOPOW OLYMPUS

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjed: h la na sprzedaz niniejszego
wyrobu tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS WYROBU

Igta EchoTip Ultra® do ultrasonografii wewnatrzoskrzelowej o wysokiej rozdzielczosci do endoskopow

Olympus jest dostepna w dwdch réznych rozmiarach igiet (22 i 25 G) i zawiera nastepujace elementy:
- Igta
« Strzykawka
« tacznik kanatu roboczego

Charakterystyka dziatania

Funkcje i gtéwne cechy tych elementéw opisano ponizej:

Igta do ultrasonografii wewnatrzoskrzelowej
« Uchwyt — uchwyt ma regulowane elementy, ktére umozliwiaja uzytkownikowi regulacje

wysuniecia igly i koszulki. Pierscien bezpieczenstwa uchwytu przesuwa sie i blokuje igte w

wymaganej pozycji wysuniecia (0-5 cm). Znacznik referencyjny ,0 cm” zapewnia catkowite

wycofanie igly w obrebie koszulki. Przesuwany regulator koszulki umozliwia uzytkownikowi
ustawienie wymaganej diugosci wysuniecia koszulki (0-3 cm) dla endoskopu do ultrasonografii
wewnatrzoskrzelowej (EBUS) Olympus. Znacznik referencyjny ,0 cm” oznacza minimalna dostepng
dtugosc koszulki. Podstawa przesuwanego regulatora koszulki jest wyposazona w ztacze luer lock,
ktore utatwia podfaczenie wyrobu do kanatu roboczego endoskopu przy uzyciu facznika kanatu
roboczego.

Koszulka 4,1 Fr - koszulka zakrywa igte podczas wprowadzania, przesuniecia w przéd i

wycofywania wyrobu z kanatu roboczego endoskopu. Chroni ona kanat roboczy endoskopu przed

uszkodzeniem przez koncéwke igty.

« Igta - igta ze stali nierdzewnej posiada wgtebienia umozliwiajace wizualizacje koncowki igty w
endoskopowym badaniu ultrasonografii wewnatrzoskrzelowej. Igta ma $cieta koricowke, ktéra
przektuwa i utatwia pobieranie prébki z miejsca docelowego.

« Mandryn - mandryn jest wprowadzany przez catg dtugos¢ igty. Dystalny koniec mandrynu jest
Sciety w taki sposob, aby pasowat do skosu koricowki igty. Mandryn zapewnia podparcie dla igty
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podczas przesunigcia w przéd do miejsca docelowego, zapobiega pobraniu probki poza miejscem
docelowym, a takze, w razie potrzeby, moze by¢ wykorzystany do odzyskania probki po pobraniu.

Strzykawka — wyrdb jest dostarczany ze strzykawka 10 mL, ktéra w razie potrzeby umozliwia
zastosowanie standardowej podci$nieniowej techniki pobierania probki. Ztacze luer lock na koricowce
strzykawki mozna podfaczy¢ do ztacza luer na uchwycie. Strzykawka jest wyposazona w ttoczek
i kranik w celu wytworzenia prézni do pobierania prébki. Jest ona dostarczana z zaciskami 5 mL i
10 mL przymocowanymi do ttoczka, aby umozliwi¢ uzytkownikowi wybor preferowanej objetosci do
aspiracji prébki.
tacznik kanatu roboczego - facznik kanatu roboczego skfada sie ze ztacza luer, uszczelki portu biopsji
i zacisku blokujacego. £acznik kanatu roboczego podtacza sie do portu kanatu roboczego endoskopu
EBUS Olympus, aby dziatat jako ztacze luer, do ktérego mozna podtaczyc igte.
Zgodnos¢ wyrobu
Igta EchoTip Ultra do ultrasonografii wewnatrzoskrzelowej o wysokiej rozdzielczosci do endoskopow
Olympus jest kompatybilna z:

« Endoskop EBUS Olympus o minimalnym rozmiarze kanatu roboczego 2 mm

« tacznik kanatu roboczego

« Standardowa strzykawka z ztaczem luer 10 mL
Populacja pacjentéow
Doroéli pacjenci wymagajacy aspiracji cienkoigtowej (FNA) zmian lub tkanek podsluzéwkowych i
zewnatrzsciennych w obrebie lub w sgsiedztwie drzewa tchawiczo-oskrzelowego lub przewodu
pokarmowego.
Uzytkownik docelowy
Ten wyrdb moze by¢ stosowany wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.
Kontakt z tkankami ciata
Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z przeznaczeniem.
Zasady dziatania
Endoskopy EBUS Olympus nie maja ztacza luer umozliwiajacego podtaczenie igly bezposrednio
do portu kanatu roboczego. Igta EchoTip Ultra do ultrasonografii wewnatrzoskrzelowej o wysokiej
rozdzielczosci do endoskopéw Olympus jest dostarczana z tacznikiem kanatu roboczego stuzacym
jako ztacze luer, do ktérego mozna podtaczyc igte. Wyréb jest umieszczany w kanale roboczym
endoskopu i mocowane, gdy ztacza sie zetkna.
Dtugos¢ koszulki mozna dostosowac w zaleznosci od dtugosci endoskopu EBUS, za pomoca
przesuwanego regulatora koszulki. Wysuniecie igly mozna regulowa¢ wedtug potrzeb. Wyréb stuzy do
naktucia miejsca docelowego w celu pobrania prébki. W przypadku stosowania standardowej techniki
strzykawki prézniowej mandryn jest nastepnie usuwany, a strzykawka jest podtaczana do ztacza
luer na uchwycie igty. Obrécenie kranika strzykawki do pozycji,otwartej” powoduje powstawanie
podcisnienia w strzykawce, ktére umozliwia aspiracje probki. W celu uzyskania probki nalezy
delikatnie przesuwac uchwyt krétkimi odcinkami do przodu i do tytu w obrebie miejsca docelowego.
W przypadku uzywania strzykawki kranik powraca do pozycji, zamknietej”. Igta jest wycofywana
do koszulki, a wyrdéb zostaje odtgczony od kanatu roboczego endoskopu. Po zakoriczeniu zabiegu
adapter jest usuwany z portu kanatu roboczego.

PRZEZNACZENIE

Ten wyrdb jest przeznaczony do celowanego pobierania probek zmian lub tkanek podsluzéwkowych

i zewnatrzsciennych w obrebie lub w sasiedztwie drzewa tchawiczo-oskrzelowego lub przewodu
pokarmowego przez kanat roboczy endoskopu ultrasonograficznego do aspiracji cienkoigtowej (FNA).
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ten wyréb jest przeznaczony do pobierania prébek zmian lub tkanek podsluzéwkowych i
zewnatrzsciennych pod wewnatrzoskrzelowa kontrolg ultrasonograficzna w obrebie lub w sasiedztwie
drzewa tchawiczo-oskrzelowego lub przewodu pokarmowego, ktdre nastepnie sa wykorzystywane
do badan patologicznych w celu utatwienia diagnozy choroby i pokierowania terapia pacjenta.
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KORZYSCI KLINICZNE

Ten wyréb ufatwia skuteczne pobieranie probek zmian lub tkanek podsluzéwkowych i
zewnatrzsciennych w obrebie lub w sgsiedztwie drzewa tchawiczo-oskrzelowego lub przewodu
pokarmowego w celu utatwienia diagnozy choroby i pokierowania terapia pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania wasciwe dla pierwotnego zabiegu ultrasonografii wewnatrzoskrzelowej,
przeprowadzanego w celu uzyskania dostepu do wymaganego potozenia w celu wizualizacji miejsca
docelowego.

Przeciwwskazania wzgledne: koagulopatia.

OSTRZEZENIA

« Nie stosowac w obrebie serca i naczyn krwionosnych.

« Konicowka igly oraz mandryn sg ostre i moga spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub
uzytkownika w przypadku braku ostroznosci przy ich stosowaniu.

« Ten wyrob jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Proby
ponownego przetworzenia, ponowne;j sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do
zanieczyszczenia czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego
wyrobu.

« Sprawdzi¢ wzrokowo catos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie zostato

uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem.

Wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia i peknigcia. Nie
uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy sie zwréci¢ do firmy Cook Medical o zgode na zwrot wyrobu.

Ten wyrob zawiera nikiel, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne u 0séb z wrazliwoscig na
nikiel.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed wprowadzeniem, przesunigciem w przéd lub wycofaniem wyrobu nalezy schowac igte do
koszulki i zablokowac srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa przy znaczniku 0 cm,
aby uniemozliwi¢ przesuniecie igty. Niepetne schowanie igly moze spowodowac uszkodzenie
endoskopu.

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

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

« Ten wyrob moze by¢ stosowany wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie
w zakresie technik ultrasonografii wewnatrzoskrzelowej.

« W przypadku pobierania prébek z wielu miejsc nalezy zachowac szczegélng ostroznosc, aby
zminimalizowac ryzyko rozsiewu guza.

« Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania wraz z endoskopem EBUS Olympus.

« Wyréb nalezy przechowywac w suchym miejscu.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z zabiegiem ultrasonografii wewnatrzoskrzelowej: reakcja
alergiczna na lek - aspiracja « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca - goraczka « krwotok «
niedocisnienie « zakazenie « bol/dyskomfort « perforacja « depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu.
Zwiazane ze stosowaniem wyrobu: reakcja alergiczna na nikiel - uszkodzenie naczyn krwionosnych «
zgon (niespowodowany normalnym postepem choroby) « goraczka « krwotok « zakazenie « zapalenie
uszkodzenie nerwu « bél/dyskomfort - perforacja - odma otrzewnowa « sepsa « posocznica/
bakteriemia « rozsiew guza.

OPAKOWANIE
Te wyroby sg dostarczane po sterylizacji tlenkiem etylenu (EO) na tacy z pokrywa Tyvek.
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UMIESZCZANIE tACZNIKA KANALU ROBOCZEGO

. Skontrolowac tacznik i zapoznac sie z jego funkcjami (rys. 1).

. Umiesci¢ otwarty facznik w linii z metalowg ztaczka kanatu roboczego endoskopu.
Nasunac tacznik na kanat roboczy, upewniajac sie, ze podstawa tacznika wsunie sie pod metalowa
ztaczke kanatu roboczego (rys. 2).

Zamknac facznik, upewniajac sie, ze jest zablokowany (rys. 3).

tacznik bedzie teraz dziatac jak ztacze luer, do ktdrego mozna podtaczyc igte. Uwaga: Jesli
wymagana jest irygacja kanatu roboczego, nalezy jg prowadzi¢ przez zamkniety tacznik przed
wprowadzeniem lub po usunieciu igly.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby si¢ upewnic, ze jest nieotwarte i
nieuszkodzone.
Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ elementy wyrobu, aby sie upewnic, ze sg nieuszkodzone.
. Skontrolowac strzykawke. Ma ona dwie blokady ttoczka, ktére trzeba wcisna¢, aby przesunad
tloczek do przodu. Koricéwka strzykawki ma ztacze luer lock z kranikiem na porcie bocznym.
Powietrze mozna wymieni¢ po ustawieniu kranika w pozycji ,otwartej’, réwnolegle do strzykawki
(rys. 4).
Strzykawke nalezy przygotowac w nastepujacy sposob:
. Po ustawieniu kranika w pozycji,,otwartej” wcisng¢ blokady ttoczka i catkowicie wsunac
ttoczek do strzykawki.
Obroci¢ kranik do pozycji ,zamknietej”.
. Odciagnac ttoczek do tytu, az do jego zablokowania w wymaganym potozeniu, wytwarzajac
podcisnienie.
Odtozy¢ przygotowang strzykawke na bok do momentu wykonania aspiracji.
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INSTRUKCJA UZYCIA

. Okresli¢ wymagane miejsce docelowe, wykonujac ultrasonografie wewnatrzoskrzelowa.

. Z igtg wycofana do koszulki i ze $ruba radetkowana na pierécieniu bezpieczenstwa zablokowang
przy znaczniku 0 cm, uniemozliwiajaca przesuniecie igty, wprowadzi¢ igte ultrasonograficzng

do kanatu roboczego endoskopu (rys. 5). Przestroga: W przypadku napotkania oporu podczas
wprowadzania igty nalezy zmniejszy¢ kat endoskopu, az do umozliwienia gtadkiego przejscia.
Wsuwac wyrdb krétkimi odcinkami do momentu zetkniecia sie zfacza luer lock na podstawie
przesuwanego regulatora koszulki ze ztagczem luer portu kanatu roboczego.

Przymocowac wyréb do portu kanatu roboczego, obracajac uchwyt wyrobu w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara do momentu potaczenia zfaczy.

Dostosowac koszulke do wymaganego potozenia, upewniajac sig, ze jest widoczna na obrazie
endoskopowym i sprawdzajac, czy wysuneta sie z kanatu roboczego endoskopu. Aby dostosowac
dtugos¢, nalezy poluzowac blokujaca srube radetkowana na przesuwanym regulatorze koszulki i
przesuwac go do momentu uzyskania preferowanej dtugoséci. Uwaga: W okienku przesuwanego
regulatora koszulki pojawi sie znacznik referencyjny wskazujacy dtugosc¢ koszulki (rys. 6).
Dokrecic¢ $rube radetkowang na przesuwanym regulatorze koszulki, aby zachowac preferowana
dtugos¢ koszulki.

Utrzymujac potozenie endoskopu ultrasonograficznego, ustawi¢ wysuniecie igty na wymagana
dtugos¢, poluzowujac $rube radetkowana na pierécieniu bezpieczenstwa i przesuwajac go w
przéd do momentu pojawienia sie wymaganego znacznika referencyjnego wysuniecia igty w
okienku pierscienia bezpieczenstwa (rys. 7). Dokrecic¢ srube radetkowana w celu zablokowania
pierscienia bezpieczenistwa w miejscu. Uwaga: Liczba w okienku pierscienia bezpieczenstwa
wskazuje dtugos¢ wysuniecia igly w centymetrach. Przestroga: Podczas regulacji dtugosci

lub wysuwania igty nalezy sie upewnic, ze wyrdb zostat przymocowany do kanatu roboczego
endoskopu. Nieprzymocowanie wyrobu przed regulacjg dtugosci lub wysunigciem igty moze
spowodowac uszkodzenie endoskopu.
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. Wysungac igte do miejsca docelowego, przesuwajac uchwyt iglty wyrobu w kierunku uprzednio
ustawionego pierscienia bezpieczeristwa. Przestroga: W razie napotkania nadmiernego oporu
przy wsuwaniu igly nalezy wycofac igte do koszulki, przy czym $ruba radetkowana powinna
by¢ zablokowana przy znaczniku 0 cm, zmieni¢ potozenie endoskopu i podja¢ ponowna

prébe przesuniecia igly w przéd pod innym katem. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze

spowodowac peknigcie igly, uszkodzenie wyrobu lub jego wadliwe dziatanie.

Do pobrania prébki mozna zastosowac standardowe techniki wykorzystujace strzykawke

prézniowg (kroki 9-11) lub, w razie potrzeby, inne techniki, ktére moga wymagac uzycia

mandrynu.

Wyja¢ mandryn z igly ultrasonograficznej, delikatnie pociagajac do tytu plastikowg ztaczke

osadzong w ztaczu luer uchwytu igly. Zachowac mandryn do po6zniejszego uzycia, jesli

wymagane bedzie pobranie dodatkowych prébek.

. Przymocowac pewnie zfacze luer lock uprzednio przygotowanej strzykawki do ztacza luer
uchwytu igy.

. Obroci¢ kranik do pozycji ,otwartej” réwnolegle do strzykawki, dzieki czemu podcisnienie w
strzykawce umozliwi aspiracje probki. Porusza¢ uchwytem igty do tytu i do przodu w obrebie
miejsca docelowego. Uwaga: Nie usuwac igty z miejsca docelowego podczas pobierania prébki.

. Po zakonczeniu pobierania probki obroci¢ kranik do pozycji,zamknietej’, jesli uzyto strzykawki.

Catkowicie schowac igte do koszulki, pociggajac do tytu uchwyt igly, i zablokowac srube

radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa przy znaczniku 0 cm, aby utrzymac igte w miejscu.

Odtaczyc ztacze luer lock wyrobu od portu kanatu roboczego, obracajac uchwyt wyrobu w

kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, i wycofac caty wyréb z endoskopu.

Odblokowac $rube radetkowana na pierscieniu bezpieczerstwa i wysunac igte.

Uzy¢ nowej strzykawki lub mandrynu do wypchniecia preparatu, a nastepnie opracowac go

zgodnie z wytycznymi placowki.

Pozostaty materiat mozna odzyskac do badania, ponownie wprowadzajac mandryn lub

przeptukujac wyréb.

. Aby pobra¢ dodatkowa prébke w tym samym miejscu docelowym, nalezy delikatnie ponownie

wprowadzi¢ mandryn do ztgcza luer na uchwycie igly. Uwaga: Przed ponownym wprowadzeniem

mandrynu przetrze¢ go sola fizjologiczng lub woda jatowa. Podtrzymujac mandryn przy ztaczu
luer, wsuwac¢ mandryn krétkimi odcinkami do momentu, gdy ztaczka potaczy sie ze ztaczem.

Dodatkowe probki mozna uzyskac, powtarzajac kroki od 2 do 16 w czesci ,Instrukcja uzycia”

. Po zakoniczeniu zabiegu odtaczy¢ ztacze luer lock wyrobu od portu kanatu roboczego, obracajac

uchwyt wyrobu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, i wycofac caty wyréb z

endoskopu.

Aby zdjac tacznik z endoskopu, nalezy pociggnac do tytu zacisk blokujacy, unies¢ gérng czesc¢ i

zsunac tacznik z endoskopu.

UTYLIZACJA WYROBU
Ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i
powinien by¢ zwiniety w celu usuniecia zgodnie z wytycznymi placéwki.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych
pacjent powinien wiedziec.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical
i wlasciwemu organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.
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PORTU S

AGULHA DE ULTRASSONS ENDOBRONQUICA ECHOTIP ULTRA® DE
ALTA DEFINICAO PARA ENDOSCOPIOS OLYMPUS

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
receita médica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A agulha de ultrassons endobrénquica EchoTip Ultra® de alta definicao para endoscépios Olympus
esta disponivel em dois tamanhos de agulha diferentes (de calibre 22 e 25) e contém os seguintes
componentes:

« Agulha

« Seringa

« Adaptador de canal acessério
Caracteristicas de desempenho
As funcdes e principais caracteristicas destes componentes sao descritas abaixo:

Agulha endobrénquica

« Punho - O punho contém componentes ajustaveis de modo a permitir ao utilizador ajustar a
extensao da agulha e da bainha. O anel de seguranca do punho desliza e bloqueia a agulha
no comprimento de extensao da agulha pretendido (0-5 cm). A marca de referéncia de “0 cm”
garante a retracao completa da agulha dentro da bainha. O regulador deslizante da bainha
permite ao utilizador definir a extensao do comprimento da bainha necesséaria (0-3 cm) para o
endoscopio de ultrassons endobronquicos (EBUS) Olympus. A marca de referéncia “0 cm” indica
o comprimento minimo da bainha disponivel. A base do regulador deslizante da bainha tem
um conector Luer-Lock que facilita a fixagdo do dispositivo ao canal acessério do endoscépio
utilizando o adaptador do canal acessério.

« Bainha de 4,1 Fr - A bainha cobre a agulha durante a introdugéo, avango e remocao do dispositivo
do canal acessorio do endoscopio. Protege o canal acessorio do endoscépio de danos provocados
pela ponta da agulha.

Agulha - A agulha de aco inoxidavel tem um padréo de reentréncias para permitir a visualizacao
da ponta da agulha sob ultrassons endobrénquicos. A agulha tem uma ponta biselada para
perfurar e facilitar a colheita de amostras do local alvo.

Estilete — O estilete é inserido ao longo do comprimento da agulha. A extremidade distal do
estilete é biselada para corresponder ao bisel da ponta da agulha. O estilete fornece suporte a
agulha durante o avanco para o local alvo, impede a colheita de amostras fora do local alvo e
também pode ser utilizado para a recuperagao de amostras apos a colheita, se pretendido.
Seringa - O dispositivo é fornecido com uma seringa de 10 mL para utilizar a técnica de succao
padréo para a colheita de amostras, se pretendido. O conector Luer-Lock na ponta da seringa pode
ser fixado ao conector Luer no punho. A seringa tem um émbolo e uma torneira de passagem para
criar vacuo para a colheita de amostras. E fornecido com clipes de 5 mL e 10 mL fixados ao émbolo
para permitir ao utilizador selecionar o volume preferido para aspiracao de amostras.

Adaptador de canal acessério — O adaptador de canal acessorio consiste num conector Luer, num
vedante do orificio de biopsia e num grampo de fixagao. O adaptador do canal acessério liga-se ao
orificio do canal acessério do endoscopio de um endoscdpio EBUS Olympus. para funcionar como
conector Luer, ao qual a agulha pode ser ligada.

Compatibilidade do disp

A agulha de ultrassons endobronquica EchoTip Ultra de alta defini¢ao para endoscépios Olympus é
compativel com:

« Endoscopio EBUS Olympus com canal acessério minimo de 2 mm

« Adaptador de canal acessério

« Seringa Luer padrao de 10 mL
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Populagao de doentes

Doentes adultos que necessitem de aspiragao por agulha fina (FNA) de lesées submucosas e
extramurais ou de tecidos da ou adjacentes a arvore traqueobrénquica ou ao trato gastrointestinal.
Utilizadores previstos

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

Contacto com tecidos corporais

O contacto com os tecidos do dispositivo estd de acordo com a utilizagao prevista.

Principios de funcionamento

Os endoscopios EBUS Olympus nao tém um conector Luer para permitir a ligagéo da agulha
diretamente ao orificio do canal acessorio. A agulha de ultrassons endobrénquica EchoTip Ultra de
alta definicao para endoscépios Olympus é fornecida com um adaptador de canal acessério para
funcionar como conector Luer, ao qual a agulha pode ser ligada. O dispositivo é inserido no canal
acessorio do endoscépio e fixado quando os conectores se encontram.

O comprimento da bainha pode ser ajustado dependendo do comprimento do endoscdpio EBUS
utilizando o regulador deslizante da bainha. O comprimento de extensdo da agulha pode ser
ajustado conforme necessario. O dispositivo é utilizado para puncionar o local alvo para obter uma
amostra. Se utilizar uma técnica de seringa de vacuo padréo, o estilete é entdo removido e a seringa
é fixada ao conector Luer no punho da agulha. Rodar a torneira de passagem da seringa para a
posicao “aberta” permite pressao negativa para aspirar a amostra. O punho é cuidadosamente movido
pouco a pouco para tras e para a frente no local alvo para obter uma amostra. Se estiver a utilizar a
seringa, a torneira de passagem volta a posicao “fechada”. A agulha é retraida para dentro da bainha
e o dispositivo é desligado do canal acessério do endoscépio. Apés a concluséo do procedimento, o
adaptador é removido do orificio do canal acessério.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para a colheita de amostras de lesdes extramurais e submucosas alvo ou
de tecidos na arvore traqueobrénquica ou no trato gastrointestinal ou adjacente aos mesmos através
do canal acessério de um broncoscdpio de ultrassons para aspiracao por agulha fina (FNA, do inglés
“fine needle aspiration”).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Este dispositivo esta indicado para a colheita de amostras de tecidos guiada por ultrassons
endobrénquicos de lesées submucosas e extramurais ou de tecidos da ou adjacentes a arvore
traqueobronquica ou ao trato gastrointestinal, que é utilizada para exames patolégicos subsequentes
para auxiliar no diagnéstico da doenca e no tratamento dos doentes.

BENEFICIOS CLINICOS

Este dispositivo facilita a colheita bem-sucedida de amostras de lesdes submucosas e extramurais ou
de tecidos da ou adjacentes a arvore traqueobrénquica ou ao trato gastrointestinal para auxiliar no
diagnoéstico da doenca e no tratamento dos doentes.

CONTRAINDICAGOES

As especificas do procedimento endobrénquico primario a ser efetuado para obter acesso a posicao
pretendida para visualizar o local pretendido.

Contraindicagoes relativas: coagulopatia.

ADVERTENCIAS
« N&o esta indicado para utilizagdo no coragao ou sistema vascular.
« A ponta da agulha e o estilete sao afiados e podem provocar lesées no doente ou no utilizador se
nao forem utilizados com cuidado.
« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagao. Tentativas de reprocessamento,
reesterilizagdo e/ou reutilizagdo podem levar a contaminacao com agentes bioldgicos ou quimicos
e/ou falha de integridade mecanica do dispositivo.
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« Inspecione visualmente a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize se a embalagem
estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizacao.

« Inspecione visualmente o dispositivo com particular atengéao a vincos, dobras e roturas. Se detetar
alguma anomalia que impeca o funcionamento correto, nao utilize. Avise a Cook Medical para
obter uma autorizagao de devolugéao do produto.

« Este dispositivo contém niquel, que pode causar reagao alérgica em individuos com sensibilidade
ao niquel.

PRECAUGOES

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

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

« Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagéo prevista.

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

« O produto destina-se a utilizagao por médicos com formacao e experiéncia em técnicas de
ultrassons endobrénquicos.

« Quando existirem varios locais alvo, deve ser tomado cuidado de forma a minimizar o risco de
metastizagdo tumoral.

« Este dispositivo destina-se a ser utilizado com um endoscépio EBUS Olympus.

« Armazene o dispositivo num local seco.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Potenciais acontecimentos adversos associados a um procedimento de ultrassons endobrénquicos:
reagao alérgica a medicagao - aspiragao - arritmia ou paragem cardiaca  febre « hemorragia
hipotenséo - infecao « dor/desconforto « perfuracéo - depressao ou paragem respiratoria.

Aqueles associados ao dispositivo: reacao alérgica ao niquel « lesao do vaso sanguineo - morte

(por causas nao relacionadas com a progressao normal da doenga) - febre « hemorragia « infecao «
inflamagao - lesdes nos nervos « dor/desconforto « perfuragéo « pneumoperitoneu « sépsis
septicemia/bacteriemia « disseminacao tumoral.

APRESENTAGAO
Estes dispositivos séo fornecidos esterilizados por 6xido de etileno (OE) num tabuleiro com uma
tampa Tyvek.

COLOCAGAO DO ADAPTADOR DE CANAL ACESSORIO llustracdes

. Inspecione o adaptador e tome nota das funcionalidades (Fig. 1).

Coloque o adaptador, na posicdo aberta, alinhado com o conector de metal do canal acessério
do endoscopio.

. Faca deslizar o adaptador sobre o canal acessorio, certificando-se de que a base do adaptador
desliza sob o conector de metal do canal acessério (Fig. 2).

Feche o adaptador e certifique-se de que fica bloqueado (Fig. 3).

0 adaptador passara a funcionar como um conector Luer ao qual é possivel ligar a agulha.

Nota: Se pretender ou se for necessario proceder a irrigagao do canal acessorio, irrigue através do
adaptador fechado antes de proceder a insercao ou ap6s a remogao da agulha.

PREPARAGAO DO SISTEMA
1. Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que esta fechada e sem
danos.
2. Antes de utilizar os componentes do dispositivo, inspecione-os visualmente para confirmar que
nao tém danos.
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3. Examine a seringa. A seringa tem dois bloqueios do émbolo que tém de ser pressionados para
se poder avancar o émbolo. A ponta da seringa tem um conector Luer-Lock com uma torneira de
passagem no orificio lateral. Quando a torneira de passagem estiver na posicao “aberta’, alinhada
com a seringa, pode ocorrer uma troca de ar (Fig. 4).

4. Prepare a seringa da seguinte forma:

a. Com a torneira de passagem na posigao “aberta’; pressione os bloqueios do émbolo e avance
o émbolo até ao maximo na seringa.
. Rode a torneira de passagem até a posicao “fechada”.
Puxe o émbolo para tras, até ficar fixo na posicao pretendida, criando sucgao.
. Coloque a seringa preparada de lado até ser necessario efetuar a aspiracao.

QN T

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Identifique o local alvo pretendido através de ultrassons endobrénquicos.

2. Com a agulha retraida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual, existente no anel de
seguranga, fixo na marca de 0 cm para manter a agulha fixa, introduza a agulha de ultrassons
no canal acessério do endoscépio (Fig. 5). Atengao: Se sentir resisténcia ao introduzir a agulha,
reduza a angulagao do endoscépio até permitir uma passagem suave.

Faga avancar o dispositivo pouco a pouco até o conector Luer-Lock, na base do regulador
deslizante da bainha, alcancar o conector Luer da porta do canal acessério.
Fixe o dispositivo no orificio do canal acessério rodando o punho do dispositivo para a direita, até
os conectores ficarem ligados entre si.
. Ajuste a bainha na posicéo pretendida, certificando-se de que é visivel na imagem endoscépica
a sair do canal acessério do endoscopio. Para ajustar o comprimento, desaperte o parafuso
de aperto manual no regulador deslizante da bainha e deslize até atingir o comprimento
pretendido. Nota: A marca de referéncia do comprimento da bainha aparece na janela do
regulador deslizante da bainha (Fig. 6). Aperte o parafuso de aperto manual no regulador
deslizante da bainha para manter o comprimento pretendido da bainha.
Mantendo a posigao do endoscdpio de ultrassons, coloque a extenséo da agulha no
comprimento pretendido desapertando o parafuso de aperto manual do anel de seguranca e
fazendo-o avancar até aparecer, na janela do anel de seguranca, a marca de referéncia pretendida
para o avanco da agulha (Fig. 7). Aperte o parafuso de aperto manual para fixar o anel de
seguranca no devido lugar. Nota: O nimero que surge na janela do anel do dispositivo de
seguranca indica a extensao da agulha em centimetros. Atengao: Durante o ajuste ou a extensao
da agulha, certifique-se de que o dispositivo j4 foi fixo no canal acessério do endoscépio. Se nao
fixar o dispositivo antes do ajuste ou da extensdo da agulha, pode causar danos no endoscopio.
Estenda a agulha para o local alvo, fazendo avancar o punho da agulha do dispositivo até ao anel
de segurancga previamente posicionado. Atengao: Se sentir demasiada resisténcia ao avancar a
agulha, retraia a agulha para dentro da bainha com o parafuso de aperto manual bloqueado na
marca de 0 cm, reposicione o endoscépio e tente avancar a agulha a partir de outro angulo. Se
nao o fizer, podera partir a agulha e causar danos ou mau funcionamento do dispositivo.
. Podem ser aplicadas técnicas de seringa de succao padrao para a colheita de amostras (ver
os passos 9-11) ou, se pretendido, podem ser utilizadas outras técnicas que podem ou nao
incorporar a utilizagao deste estilete.
Retire o estilete da agulha de ultrassons, puxando suavemente para tras o conector de plastico
situado no conector Luer do punho da agulha. Guarde o estilete para ser utilizado mais tarde,
caso seja necessario colher mais amostra posteriormente.
10. Fixe, com seguranga, o conector Luer-Lock da seringa previamente preparada no conector Luer
no punho da agulha.
11. Rode a torneira de passagem para a posicao “aberta’; alinhada com a seringa, permitindo que
a pressao negativa no interior da seringa aspire a amostra. Mova o punho da agulha para trés e
para a frente no local alvo. Nota: Nao retire a agulha do local alvo durante a colheita da amostra.
12. Ap6s a colheita da amostra, se utilizar a seringa, rode a torneira de passagem para a posi¢ao
“fechada”. Retraia toda a agulha para dentro da bainha, puxando o punho da agulha para tras,
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e bloqueie o parafuso de aperto manual no anel de seguranga na marca de 0 cm para manter a
agulha na devida posicao.

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

14. Desaperte o parafuso de aperto manual no anel de seguranca e estenda a agulha.

15. Utilize uma seringa nova ou estilete para expelir a amostra e, depois, proceda a preparagéo de
acordo com as normas institucionais.

16. Reintroduza o estilete ou irrigue o dispositivo para recuperar o material restante, caso pretenda
examina-lo.

17. Para colher mais amostras do mesmo local alvo, volte a inserir o estilete, com cuidado, no
conector Luer no punho da agulha. Nota: Antes de voltar a inserir o estilete, limpe-o com soro
fisiologico estéril ou agua estéril. Ao mesmo tempo que segura o estilete no conector Luer, faca
avangar o estilete pouco a pouco até o conector do estilete encaixar no conector Luer.

18. Para obter mais amostras, repita os passos 2 a 16 das “Instrugdes de utilizagdo”.

19. Quando terminar o procedimento, desligue o conector Luer-Lock do dispositivo do orificio do
canal acessorio, rodando o punho do dispositivo para a esquerda; retire o dispositivo completo
do endoscopio.

20. Para remover o adaptador do endoscépio, puxe o grampo de fixado para trés, levante a parte de
cima e faga deslizar para fora do endoscopio.

ELIMINAGCAO DO DISPOSITIVO
Este dispositivo pode ser contaminado com substancias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser enrolado para eliminagéo de acordo com as diretrizes institucionais.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugées, contraindicagoes,
medidas a tomar e limitagdo de utilizagdo de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo deve ser comunicado a
Cook Medical e a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

AC ECOGRAFIC HD ENDOBRONSIC ECHOTIP ULTRA® PENTRU
ENDOSCOAPE OLYMPUS

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

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Acul ecografic HD endobronsic EchoTip Ultra® pentru endoscoapele Olympus este disponibil in doua
dimensiuni diferite ale acului (calibru 22 si 25) si contine urmatoarele componente:
« Ac
- Seringa
« Adaptor canal pentru accesorii
Caracteristici de performanta
Functia si caracteristicile cheie ale acestor componente sunt descrise mai jos:
Ac endobronsic
« Maner - manerul contine componente ajustabile pentru a permite utilizatorului sa ajusteze
extinderea acului si a tecii. Inelul de siguranta al manerului gliseaza si blocheaza acul la extensia
dorita a lungimii acului (0-5 cm). Marcajul de referintd,0 cm” asigura retragerea completd a acului
in teaca. Ajustorul glisant al tecii permite utilizatorului sa seteze extensia necesara a lungimii
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tecii (0-3 cm) pentru endoscopul ecografic endobronsic Olympus (EBUS) respectiv. Marcajul de
referinta 0 cm”indica lungimea minima disponibila a tecii. Baza ajustorului glisant al tecii are un
fiting al mecanismului de inchidere Luer care faciliteaza atasarea dispozitivului la canalul pentru
accesorii al endoscopului folosind adaptorul canalului pentru accesorii.
« Teaca 4,1 Fr - teaca acopera acul in timpul introducerii, avansarii si retragerii dispozitivului
din canalul pentru accesorii al endoscopului. Aceasta protejeaza canalul pentru accesorii al
endoscopului impotriva deteriorarii de catre varful acului.
« Ac - acul din otel inoxidabil are un model de adancire pentru a permite vizualizarea varfului acului
cu un ecograf endobronsic. Acul are un varf tesit pentru a punctiona si a facilita recoltarea probei
de la locul tinta.
Stilet - stiletul este introdus pe lungimea acului. Capatul distal al stiletului este tesit pentru a
se fixa pe bizoul varfului acului. Stiletul sprijina acul in timpul avansarii la locul tinta, impiedica
colectarea probei in afara locului tinta si, de asemenea, poate fi utilizat pentru recuperarea probei
dupa colectare, daca se doreste.
Seringa - dispozitivul este furnizat cu o seringa de 10 mL pentru utilizarea tehnicii cu vid standard in
scopul recoltarii probelor, daca se doreste acest lucru. Fitingul mecanismului de inchidere Luer din
varful seringii poate fi atasat la fitingul Luer de pe maner. Seringa are un piston si un robinet pentru a
crea vid pentru colectarea probei. Aceasta este furnizatd cu cleme de 5 mL si 10 mL atasate la piston
pentru a permite utilizatorului sa selecteze volumul preferat pentru aspirarea probei.
Adaptor canal pentru accesorii — adaptorul canalului pentru accesorii consta dintr-un fiting Luer, un
sigiliu al portului de biopsie si 0 clema de blocare. Adaptorul canalului pentru accesorii se ataseaza la
portul canalului pentru accesorii al unui endoscop Olympus EBUS pentru a functiona ca racord Luer,
la care poate fi conectat acul.
Compatibilitatea dispozitivului
Acul ecografic HD endobronsic EchoTip Ultra pentru endoscoape Olympus este compatibil cu:
« Endoscop Olympus EBUS cu canal pentru accesorii de minimum 2 mm
« Adaptor canal pentru accesorii
« Seringd Luer de 10 mL standard

Populatia de pacienti
Pacienti adulti care necesita aspirarea cu ac fin (FNA) a leziunilor submucoase si extramurale sau a
tesutului din sau adiacent arborelui traheobronsic sau tractului gastrointestinal.

Utilizatorii preconizati

Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionata exclusiv la profesioni:

i din domeniul sanatatii instruiti.

Contactul cu tesutul corporal

Acest dispozitiv este in contact cu tesutul in conformitate cu destinatia de utilizare.

Principiile de operare

Endoscoapele Olympus EBUS nu au un fiting Luer pentru a permite atasarea acului direct la portul
canalului pentru accesorii. Acul ecografic HD endobronsic EchoTip Ultra pentru endoscoapele
Olympus este furnizat impreuna cu un adaptor al canalului pentru accesorii pentru a functiona ca
racord Luer, la care se poate conecta acul. Dispozitivul este introdus in canalul pentru accesorii al
endoscopului si este atasat atunci cand se intalnesc fitingurile.

Lungimea tecii poate fi ajustata in functie de lungimea endoscopului EBUS folosind ajustorul glisant
al tecii. Extensia lungimii acului poate fi ajustatd dupa cum este necesar. Dispozitivul este utilizat
pentru a punctiona locul tinta pentru a obtine o proba. Daca se utilizeaza o tehnica cu seringé cu vid
standard, stiletul este apoi indepartat, iar seringa este atasata la fitingul Luer de pe manerul acului.
Rasucirea robinetului in pozitia ,deschis” permite presiunii negative din seringa sa aspire proba.
Manerul este deplasat usor cu pasi mici inainte si inapoi in locul tintd pentru a se obtine o proba. Daca
se utilizeaza seringa, robinetul este readus in pozitia inchis”. Acul este retras in teaca si dispozitivul
este deconectat de la canalul pentru accesorii al endoscopului. Dupé finalizarea procedurii, adaptorul
este indepartat din portul canalului pentru accesorii.
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DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv se utilizeaza in biopsia mostrelor tinta din leziuni sau tesuturi submucoase si
extramurale, din cadrul arborelui traheobronsic sau tractului gastrointestinal ori adiacente cu acestea,
prin intermediul canalului pentru accesorii al unui bronhoscop ecografic pentru aspiratie cu ac fin
(FNA).

INDICATII DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este indicat pentru prelevarea endobronsica ghidata ecografic a probelor de tesut din
leziuni sau tesuturi submucoase si extramurale din sau adiacente arborelui traheobronsic sau tractului
gastrointestinal, utilizate pentru examinarea patologica ulterioara pentru a ajuta la diagnosticarea
bolii si gestionarea pacientului.

BENEFICII CLINICE

Acest dispozitiv faciliteaza prelevarea cu succes a probelor de leziuni sau tesuturi submucoase si
extramurale din sau adiacente arborelui traheobronsic sau tractului gastrointestinal, pentru a ajuta la
diagnosticarea bolii si gestionarea pacientului.

CONTRAINDICATII

Cele specifice procedurii endobronsice primare care urmeaza a fi efectuata pentru obtinerea accesului
la pozitia dorita in scopul vizualizarii locului tinta.

Contraindicatii relative: coagulopatie.

AVERTISMENTE

« A nu se utiliza asupra inimii sau sistemului vascular.

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

- Acest dispozitiv de unicé folosinta nu este proiectat pentru reutilizare. Incercérile de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/sau
afectarea integritatii mecanice a dispozitivului.

« Inspectati vizual integritatea ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat
sau dacd a fost deschis accidental inainte de utilizare.

« Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta mai ales eventuale rasuciri, indoiri si rupturi. A
nu se utiliza daca este detectata o anomalie care ar face imposibila functionarea normala a
dispozitivului. Va rugam sa notificati compania Cook Medical pentru obtinerea autorizatiei de
retur.

« Acest dispozitiv contine nichel, care poate produce o reactie alergica la persoanele care prezinta o
sensibilitate la nichel.

PRECAUTII

« Acul trebuie retras in teaca si surubul de police de pe inelul de siguranta trebuie blocat la
marcajul de 0 cm pentru a tine acul in pozitie inainte de introducerea, avansarea sau retragerea
dispozitivului. Incapacitatea retragerii acului poate duce la deteriorarea endoscopului.

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

« Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decét destinatia de utilizare prevazuta.

« Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionata exclusiv la profesionistii din domeniul sanatatii
instruiti.

« Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile de ecografie
endobronsica.

« Cand exista mai multe locuri tintd, trebuie lucrat cu precautia adecvata pentru a minimiza riscul de
insamantare tumorala.

« Acest dispozitiv este destinat utilizarii cu un endoscop Olympus EBUS.

« Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat.
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EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimente adverse potentiale asociate cu o procedura ecografica endobronsica: reactie alergica la
medicatie - aspiratie - aritmie cardiacé sau stop cardiac - febra « hemoragie - hipotensiune arteriala
infectie « durere/disconfort « perforatie « detresa respiratorie sau stop respirator.

Cele asociate cu dispozitivul: reactie alergica la nichel - deteriorarea vaselor de sange « deces (din
alte cauze decat din cauza evolutiei normale a bolii) - febra - hemoragie - infectie « inflamare « leziuni
nervoase  durere/disconfort - perforatie - pneumoperitoneu « sepsis « septicemie/bacteriemie
insdmantare tumorala.

MOD DE PREZENTARE
Aceste dispozitive sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilena (EO) intr-o tava cu capac Tyvek.

AMPLASAREA ADAPTORULUI CANALULUI PENTRU ACCESORII

. Examinati adaptorul si remarcati-i caracteristicile (Fig. 1).

Amplasati adaptorul in pozitia deschisd, aliniat cu amboul metalic al canalului pentru accesorii al

endoscopului.

Glisati adaptorul pe canalul pentru accesorii, asigurandu-va ca baza adaptorului gliseaza sub

amboul metalic al canalului pentru accesorii (Fig. 2).

. inchideti adaptorul, asigurandu-va ca acesta este fixat in pozitie (Fig. 3).

. Adaptorul va functiona acum drept fiting Luer, la care poate fi conectat acul. Nota: Daca se
doreste/este necesara irigarea canalului pentru accesorii, irigati prin adaptorul inchis, inainte de
introducerea sau dupa scoaterea acului.

llustrat
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PREGATIREA SISTEMULUI
1. Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizarii, asigurandu-va ca nu este deschis si nu este
deteriorat.
2. Inspectati vizual componentele dispozitivului inaintea utilizarii, asigurandu-va ca nu sunt

deteriorate.

Examinati seringa. Aceasta prezinta doud dispozitive de blocare a pistonului, care trebuie apasate
pentru avansarea acestuia. Varful seringii prezinta un fiting al mecanismului de inchidere Luer, cu
robinet pe orificiul lateral. Schimbul de aer poate fi realizat atunci cand robinetul se afla in pozitia
»deschis’, aliniat cu seringa (Fig. 4).

. Pregatiti seringa in modul urmator:

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

Rotiti robinetul in pozitia ,inchis”

. Trageti pistonul inapoi, pana cand se fixeaza in pozitie la setarea doritd, creand un vid.
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Puneti deoparte seringa pregatita, pana in momentul in care trebuie efectuata aspiratia.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Identificati locul tinta dorit prin ecografie endobronsica.

Cu acul retras in teaca si surubul de police de pe inelul de siguranta blocat la marcajul de

0 cm pentru a mentine acul in pozitie, introduceti acul ecografic in canalul pentru accesorii

al endoscopului (Fig. 5). Atentie: Dacé intampinati rezistentd la introducerea acului, reduceti
unghiul endoscopului pana cand se permite traversarea usoara.

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

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

Ajustati teaca la pozitia doritd, asigurandu-va ca aceasta este vizibila in imaginea endoscopica,
iesind din canalul pentru accesorii al endoscopului. Pentru a ajusta lungimea, slabiti blocajul
surubului de police de pe ajustorul glisant al tecii si glisati pana cand se obtine lungimea
preferatd. Nota: Marcajul de referinta pentru lungimea tecii va apérea in fereastra ajustorului

IR

w

»

“w

93



o

~

©

©

w

14.
15

18.
19.

20.

glisant al tecii (Fig. 6). Strangeti surubul de police de pe ajustorul glisant al tecii pentru a mentine
lungimea preferatd a tecii.

Mentinand pozitia endoscopului ecografic, setati extinderea acului la lungimea dorita prin
slébirea surubului de police pe inelul de siguranta si avansarea acului pana cand marcajul de
referinta dorit pentru avansarea acului apare in fereastra inelului de siguranta (Fig. 7). Strangeti
surubul de police pentru a bloca inelul de siguranta in pozitie. Nota: Numarul din fereastra
inelului de blocare de sigurantd indica extinderea acului in centimetri. Atentie: In timpul ajustarii
sau extinderii acului, asigurati-va ca dispozitivul a fost atasat la canalul pentru accesorii al
endoscopului. Neatasarea dispozitivului inainte de ajustarea sau extinderea acului poate duce la
deteriorarea endoscopului.

. Extindeti acul in locul {intd, avansand manerul acului dispozitivului catre inelul de siguranta

pozitionat in prealabil. Atentie: Daca intdmpinati rezistenta excesiva la avansarea acului, retrageti
acul in teaca, cu surubul de police blocat la marcajul de 0 cm, repozitionati endoscopul si
incercati sa avansati acul dintr-un alt unghi. Nerespectarea acestei instructiuni poate determina
ruperea acului, deteriorarea sau defectarea dispozitivului.

Pentru recoltarea probelor, se pot aplica tehnicile standard cu seringa cu vid (pasii 9-11) sau, daca
se doreste, se pot folosi alte tehnici care pot sau nu sa includa utilizarea acestui stilet.

. indepartati stiletul de pe acul ecografic tragand usor inapoi de amboul de plastic aflat in fitingul

Luer al manerului acului. Péstrati stiletul pentru utilizare daca doriti sa recoltati ulterior probe
suplimentare.

. Atasati ferm fitingul mecanismului de inchidere Luer al seringii pregatite anterior la fitingul

mecanismului de inchidere Luer al méanerului acului.

. Rasuciti robinetul in pozitia ,deschis’, aliniat cu seringa, permitand presiunii negative din seringa

sa aspire proba. Miscati manerul acului inainte si inapoi in locul tintd. Nota: Nu scoateti acul din
locul tinta pe durata recoltarii probelor.

. Dupa incheierea recoltarii probelor, daca se utilizeaza seringa, rotiti robinetul in pozitia ,inchis”.

Retrageti acul complet in teacd tragand inapoi manerul acului si blocati surubul de police pe
inelul de siguranta la marcajul de 0 cm pentru a mentine acul in pozitie.

. Deconectati fitingul mecanismului de inchidere Luer al dispozitivului de la portul canalului

pentru accesorii, rotind manerul dispozitivului in sens antiorar, si retrageti intregul dispozitiv din
endoscop.
Deblocati surubul de police de pe inelul de siguranta si extindeti acul.

. Folositi o seringa noua sau stiletul pentru a expulza proba, apoi pregatiti proba conform

reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei.

Resturile de material pot fi recuperate pentru examinare prin reintroducerea stiletului sau prin
spalarea dispozitivului.

Pentru recoltarea de probe suplimentare din acelasi loc tintd, reintroduceti usor stiletul in fitingul
Luer de pe manerul acului. Nota: Inainte de reintroducerea stiletului, stergeti-l cu ser fiziologic
sau apa sterila. Mentinand stiletul la fitingul Luer, avansati stiletul cu pasi mici, pana cand amboul
este cuplat la fiting.

Probele suplimentare se pot obtine repetand pasii de la 2 la 16 din ,Instructiunile de utilizare”
Dupa incheierea procedurii, deconectati fitingul mecanismului de inchidere Luer al dispozitivului
de la portul canalului pentru accesorii rotind manerul dispozitivului in sens antiorar si retrageti
intregul dispozitiv din endoscop.

Pentru a scoate adaptorul din endoscop, trageti inapoi clema blocant, ridicati capacul si glisati
adaptorul afara din endoscop.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie
infasurat pentru eliminare in conformitate cu liniile directoare ale institutiei.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI
Informati pacientul, dacé este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile
relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de cétre pacient.
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RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
in cazul aparitiei oricarui incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat catre Cook
Medical si catre autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

ENDOBRONCHIALNA ULTRAZVUKOVA IHLA S VYSOKYM
ROZLISENIM ECHOTIP ULTRA® PRE ENDOSKOPY OLYMPUS

UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov USA je predaj tohto nastroja p y len leka
alebo na lekarsky predpis.

OPIS POMOCKY
Endobronchidlna ultrazvukové ihla s vysokym rozlisenim EchoTip Ultra® pre endoskopy Olympus je
k dispozicii v dvoch réznych velkostiach ihiel (velkost 22 a 25 G) a obsahuje nasledujice komponenty:

« lhla

- Striekacka

« Adaptér pristupového kanala
Vykonnostné charakteristiky
Funkcia a klicové vlastnosti tychto komponentov su opisané nizsie.
Endobronchiélna ihla

« Rukovat - rukovat obsahuje nastavitelné komponenty, ktoré umoznuju pouzivatelovi nastavit
vysunutie ihly a puzdra. Bezpecnostny krizok rukovéti sa posuva a zaistuje ihlu v pozadovanej
dlzke vysunutie ihly (0 - 5 cm). Referen¢né znacka 0 cm” zabezpecuje Uplné zatiahnutie ihly
v puzdre. Posuvny nastavovac puzdra umoziuje pouzivatelovi nastavit pozadované vysunutie
dlzky puzdra (0 - 3 cm) pre endobronchialny ultrazvukovy (EBUS) endoskop Olympus. Referen¢na
znacka,0 cm” ozna¢uje minimélnu dostupnu dizku puzdra. Zakladia posuvného nastavovaca
puzdra mé Luerov uzamykaci konektor, ktory ulahcuje pripojenie pomocky k pristupovému kanalu
endoskopu pomocou adaptéra pristupového kanala.
Puzdro velkosti 4,1 Fr - puzdro zakryva ihlu pocas zavadzania, postivania a vytahovania pomocky
z pristupového kanala endoskopu. Chrani pristupovy kanal endoskopu pred poskodenim hrotom ihly.
« lhla - ihla z nehrdzavejlicej ocele méa vzor z jamiek, ktory zabezpecuje vizualizaciu hrotu ihly pod
endobronchialnym ultrazvukom. Ihla mé skoseny hrot na prepichnutie a ulahcenie odberu vzorky
z cielového miesta.
Stylet - stylet sa zavadza cez dlzku ihly. Distalny koniec styletu je skoseny tak, aby zodpovedal
skoseniu hrotu ihly. Stylet poskytuje podporu ihle pocas zastvania do cielového miesta, zabranuje
odberu vzorky mimo cielového miesta a v pripade potreby sa moze pouzit aj na odber vzorky po
odbere.
Striekatka — pomécka sa dodava s 10 mL striekackou, ktora podla potreby umoziuje pouzit
standardnu techniku podtlaku na odber vzorky. Luerov uzamykaci konektor na 3picke striekacky
mozno pripojit k spojke Luer na rukovati. Striekacka ma piest a uzatvaraci kohutik na vytvorenie
podtlaku pri odbere vzorky. Dodava sa s 5 mL a 10 mL svorkami pripojenymi k piestu, aby si
pouzivatel mohol vybrat preferovany objem na odber vzorky.
Adaptér pristupového kanala — adaptér pristupového kanala pozostava zo spojky Luer, uzaveru
bioptického portu a poistnej objimky. Adaptér pristupového kanala sa pripéja k portu pristupového
kanéla endoskopu Olympus EBUS, aby fungoval ako Luerov konektor, ku ktorému mozno pripojit ihlu.
Kompatibilita pomocky
Endobronchialna ultrazvukova ihla s vysokym rozlisenim EchoTip Ultra pre endoskopy Olympus je
kompatibilna s:

« endoskopom EBUS Olympus s miniméalnym pristupovym kanalom 2 mm,

« adaptér pristupového kanala,

« 10 mL standardnou injekénou striekackou s konektorom Luer.
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Populécia pacientov

Dospeli pacienti, ktori potrebuju aspiraciu submukéznych a extramuralnych lézii alebo tkaniva v
tracheobronchidlnom strome alebo gastrointestinalnom trakte alebo v ich blizkosti jemnou ihlou
(FNA).

Uréeny pouzivatel'

PouZitie tejto pomdcky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

Kontakt s telesnym tkanivom

Tato pomdcka sa dostava do kontaktu s tkanivom v sdlade s uréenym pouzitim.

Principy prevadzky

Endoskopy EBUS Olympus nemaju spojku Luer, ktora by umoziovala priame pripojenie ihly k portu
pristupového kanala. Endobronchiélna ultrazvukova ihla s vysokym rozli$enim EchoTip Ultra pre
endoskopy Olympus sa dodava s adaptérom pristupového kanala, ktory funguje ako spojka Luer, ku
ktorej mozno ihlu pripojit. Pomécka sa zavedie do pristupového kandla endoskopu a pripoji sa, ked
sa spoje stretnu.

Dizku puzdra mozno upravit v zavislosti od dizky endoskopu EBUS pomocou posuvného nastavovaca
puzdra. Vysunutie dizky ihly mozno podla potreby upravit. Pomécka sa pouziva na prepichnutie
cielového miesta na ziskanie vzorky. Ak pouzivate standardnu techniku podtlakovej striekacky,
stylet sa potom odstrani a striekacka sa pripoji k spojke Luerovej na rukovti ihly. Otocenie kohutika
striekacky do ,otvorenej” polohy umoziiuje vytvorenie podtlaku na aspiraciu vzorky. Rukovat sa
jemne pohybuje po malych krokoch dozadu a dopredu v cielovom mieste, aby sa ziskala vzorka.

Ak pouzivate striekacku, uzatvaraci kohutik sa vrati do zatvorenej polohy. lhla sa vtiahne do puzdra
a pomacka sa odpoji od pristupového kanéla endoskopu. Po dokonéeni zékroku sa adaptér odstrani
z portu pristupového kanéla.

URCENE POUZITIE

Tato pomdcka sa pouziva na odber vzoriek cielovych submukéznych a extramuralnych Iézii alebo
tkaniva vnutri alebo v blizkosti tracheobronchidlneho stromu alebo gastrointestinalneho traktu cez
pristupovy kanal ultrazvukového bronchoskopu na aspiraciu jemnou ihlou (FNA).

INDIKACIE NA POUZITIE

Tato pomocka je indikovana na endobronchialny ultrazvukom riadeny odber vzoriek tkaniva

zo submukéznych a extramuralnych Iézii alebo tkaniva v tracheobronchidlnom strome alebo
gastrointestinalnom trakte alebo v ich blizkosti, ktory sa pouziva na nasledné patologické vy3etrenie
na pomoc pri diagnostike ochorenia a liecbe pacienta.

KLINICKE PRINOSY

Tato pomocka ulahcuje uspesny odber vzoriek submukéznych a extramuralnych |ézii alebo tkaniva
v tracheobronchidlnom strome alebo gastrointestinalnom trakte alebo v ich blizkosti na pomoc pri
diagnostike ochorenia a lie¢be pacienta.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikécie $pecifické pre primarny endobronchidlny zékrok, ktory sa vykonava na zabezpecenie
pristupu k pozadovanému ciefovému miestu na jeho vizualizaciu.

Relativne kontraindikacie: koagulopatia.

VAROVANIA

« Nevhodné na pouzitie v srdci alebo cievhom systéme.

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

« Tato pomocka na jedno pouZzitie nie je navrhnuté na opakované poutzitie. Pokusy o renovovanie,
opakovan sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest ku kontaminacii biologickymi alebo
chemickymi latkami a/alebo k naruseniu mechanickej celistvosti pomocky.

« Vizualne skontrolujte neporusenost sterilného obalu. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred
pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny.
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« Pomocku vizuélne skontrolujte a osobitne dévajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuté a zliomena.
Ak zistite nejaki abnormalitu, ktord by branila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook Medical o povolenie na vratenie.

« Tato pomaécka obsahuije nikel, ktory méze vyvolat alergicku reakciu u jedincov s precitlivenostou
na nikel.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

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

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

- Tuto pomocku nepouzivajte na iny tcel, ako je uvedené urcené pouzitie.

« Poutzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

« Produkt je ur¢eny na poutzitie vyskolenymi lekarmi so skiisenostami s technikami
endobronchialneho ultrazvuku.

« Ked'cielite na viacero miest, venujte dostato¢nt pozornost minimalizovaniu rizika vysevu nadoru.

« Tato pomocka je urcena na poutzitie s endoskopom Olympus EBUS.

« Pomocku skladujte na suchom mieste.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Mozné neziaduce udalosti spojené s endobronchialnym ultrazvukovym zakrokom: alergicka reakcia
na liek - aspirécia - srdcova arytmia alebo zastava - horticka « krvacanie - hypotenzia « infekcia « bolest/
neprijemny pocit - perforacia « Gtlm alebo zéstava dychania.

Potencidlne neZiaduce udalosti spojené s pomdckou: alergicka reakcia na nikel - poskodenie ciev «
smrt (inak ako v dosledku beznej progresie ochorenia) « horticka « krvacanie « infekcia « zapal
poskodenie nervov - bolest/neprijemny pocit - perforacia - pneumoperitoneum - sepsy « septikémia/
bakterémia - rozsev tumoru.

SPOSOB DODANIA
Tieto pomocky sa dodavaju sterilizované etylénoxidom (EO) v podnose s vekom z materialu Tyvek.

UMIESTNENIE ADAPTERA PRISTUPOVEHO KANALA llustracie
. Prezrite si adaptér a viimnite si jeho prvky (obr. €. 1).

. Umiestnite adaptér v otvorenej polohe do jednej roviny s kovovym hrdlom pristupového kanala
endoskopu.

Adaptér nasurite na pristupovy kanal a skontrolujte, ¢i podstavec adaptéra vkizne pod kovové
hrdlo pristupového kanala (obr. €. 2).

Zatvorte adaptér a skontrolujte, ¢i je zaisteny (obr. €. 3).

Adaptér teraz bude fungovat ako spojka Luer, ku ktorej mozno pripojit ihlu. Poznamka: Ak je
Zziaduci alebo potrebny vyplach pristupového kanala, vyplachujte cez zatvoreny adaptér este pred
vsunutim alebo po vytiahnuti ihly.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Pred pouzitim vizualne skontrolujte obal a overte, ¢i nebol otvoreny a poskodeny.

2. Pred pouzitim vizualne skontrolujte komponenty pomocky a overte, ¢&i nie st poskodené.

3. Skontroluijte striekacku. Jej piest ma dve poistky, ktoré musia byt stlacené, aby sa piest mohol posuvat.
Spicka striekacky ma Luerov uzamykaci konektor s kohttikom na boénom porte. Ked je kohutik v
Lotvorenej” polohe a zarovnany so striekackou (obr. €. 4), moze prebiehat vymena vzduchu.
Striekacku pripravte nasledujicim spésobom:

a. Ked'je kohutik v, otvorenej” polohe, stla¢te poistky piestu a piest Gplne vtlacte do striekacky.
b. Kohutik oto¢te do ,zatvorenej” polohy.

c. Piest potiahnite naspat, kym sa nezaisti na mieste v pozadovanom nastaveni, ¢im vznikne podtlak.
d. Pripraven strieka¢ku odlozte nabok, kym sa nebude vyzadovat aspirécia.
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NAVOD NA POUZITIE
1. Pozadované cielové miesto identifikujte endobronchialnym ultrazvukom.

2. Sihlou vtiahnutou do puzdra a palcovou skrutkou na bezpe¢nostnom kruzku zaistenou na
znacke 0 cm tak, aby ihla drzala na mieste, zavedte ultrazvukovti ihlu do pristupového kanala
endoskopu (obr. €. 5). Upozornenie: Ak pri zavadzani ihly narazite na odpor, uhol endoskopu
zmen3ujte dovtedy, kym sa neumozni hladky prechod.

Pomaécku zasuvajte po malych krokoch, az kym sa Luerov uzamykaci konektor na zakladni

posuvného nastavovaca puzdra nestretne so spojkou Luer na porte pristupového kanala.

Pomécku pripojte k portu pristupového kanala ota¢anim rukovéti pomocky v smere hodinovych

ruciciek, az kym sa konektory nespoja.

Puzdro nastavte do pozadovanej polohy tak, aby bolo na endoskopickom zobrazeni vidiet,

ako sa vysunulo z pristupového kanala endoskopu. Pri Giprave dizky uvolnite poistku palcovej

skrutky na posuvnom nastavovaci puzdra a postvajte ho, kym sa nedosiahne preferovana dizka.

Poznamka: Referencna znacka dizky puzdra sa objavi v okienku posuvného nastavovaca puzdra

(obr. €. 6). Palcovu skrutku na posuvnom nastavovaci puzdra utiahnite tak, aby sa zachovala

preferovana dizka puzdra.

Udrziavajte polohu ultrazvukového endoskopu a zéroven nastavte vysunutie ihly na

pozadovanu dizku uvolnenim palcovej skrutky na bezpe¢nostnom kriizku a posuvajte ju

dovtedy, kym sa v okienku na bezpe¢nostnom krizku neobjavi pozadovan referencna znacka
zasunutia ihly (obr. €. 7). Palcovu skrutku utiahnite, aby sa bezpecnostny kruzok zaistil na
mieste. Poznamka: Cislo v okienku v krizku bezpeénostnej poistky ukazuje vysunutie ihly

v centimetroch. Upozornenie: Pri nastavovani alebo vystvani ihly zaistite, aby pomaocka bola

pripojena k pristupovému kanalu endoskopu. Nepripojenie pomdcky pred nastavenim ihly alebo

jej vysunutim méze viest k poskodeniu endoskopu.

Vysunite ihlu do ciefového miesta postvanim rukovéti ihly pomécky na vopred nastaveny

bezpecnostny krizok. Upozornenie: Ak pri zastvani ihly narazite na nadmerny odpor, ihlu

vtiahnite do puzdra, pricom palcova skrutka je zaistena na znacke 0 cm, zmerite polohu
endoskopu a ihlu sa pokuste zasunut pod inym uhlom. V opa¢nom pripade méze dojst

k zlomeniu ihly, poskodeniu alebo poruche pomacky.

. Pri odbere vzoriek mozno pouzit standardné techniky podtlaku striekackou (kroky 9 - 11) alebo

v pripade potreby mozno pouzit iné techniky, ktoré mozu, ale nemusia, zahfiiat pouzitie styletu.

Z ultrazvukovej ihly vyberte stylet jemnym potiahnutim za plastové hrdlo ulozené v spojke Luer

na rukoviti ihly. Stylet si odloZte na neskorsie pouZitie, ak by sa vyzadoval dalsi odber vzorky.

10. Luerov uzamykaci konektor vopred pripravenej striekacky pevne pripojte k spojke Luer na
rukovati ihly.

11. Kohutik otocte do ,otvorenej” polohy zarovnanej so striekackou, o umozni aspiraciu vzorky
vdaka podtlaku v strieka¢ke. Rukovét ihly posuvajte dozadu a dopredu v cielovom mieste.
Poznamka: Pocas odberu vzorky ihlu nevytahujte z cielového miesta.

12. Ak pouzivate striekacku, po dokonéeni odberu vzorky oto¢te kohutik do ,zatvorenej” polohy.
Ihlu Gplne vtiahnite do puzdra zatiahnutim za rukovat ihly a palcovu skrutku zaistite na
bezpecnostnom krizku na znacke 0 cm tak, aby ihla drzala na mieste.

13. Luerov uzamykaci konektor pomécky odpojte od portu pristupového kanala otocenim rukovati
pomocky proti smeru hodinovych ruciciek a celtt pomécku vytiahnite z endoskopu.

14. Palcovu skrutku na bezpe¢nostnom kruzku odistite a vysurite ihlu.

15. Pomocou novej striekacky alebo styletu vytlacte vzorku a potom ju pripravte podla smernic
zdravotnickeho zariadenia.

16. Zostavajuci material méze byt vyuzity na testovanie opakovanym zasunutim styletu alebo

vyplachom pomdcky.

. Ak chcete vykonat dal3i odber vzorky z toho istého cielového miesta, stylet znovu jemne
zasunite do spojky Luer na rukoviti ihly. Poznamka: Pred opakovanym zasunutim stylet utrite
fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou. Stylet pridrziavajte na spojke Luer a po malych
krokoch ho posuvajte, az kym hrdlo nezapadne do konektora.

18. Dalsie vzorky mozno ziskat opakovanim krokov 2 aZ 16 v navode na poutzitie.
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19. Po dokonceni zakroku Luerov uzamykaci konektor pomécky odpojte od portu pristupového
kanala otocenim rukovati pomécky proti smeru hodinovych ruciciek a celt pomécku vytiahnite
z endoskopu.

20. Pri snimani adaptéra z endoskopu zatiahnite poistnt objimku spét, nadvihnite vrch a vysurite
adaptér z endoskopu.

LIKVIDACIA POMOCKY
Tato pomocka méze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami ludského povodu a musi sa
2zvinut na likvidaciu v sulade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach, bezpe¢nostnych opatreniach,
kontraindikéciach, opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouzitia, o ktorych by mal byt
pacient informovany.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD
Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zdvazna nehoda, je potrebné nahlsit to
spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa poméocka pouzila.

SVENSKA

ECHOTIP ULTRA® ENDOBRONKIAL HD ULTRALJUDSNAL FOR
OLYMPUS ENDOSKOP

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far den hir produkten endast siljas av
lékare eller pa ldkares ordination.

PRODUKTBESKRIVNING

EchoTip Ultra® endobronkial HD ultraljudsnal fér Olympus endoskop finns i tvé olika nélstorlekar

(22 och 25 G) och bestér av foljande komponenter:

- nal
« spruta
- adapter for arbetskanalen

Prestandaegenskaper

Funktionen och huvudegenskaperna for dessa komponenter beskrivs nedan:

Endobronkial nal
« Handtag - Handtaget innehéller justerbara komponenter sa att anvandaren kan justera

utskjutningen av nalen och hylsan. Handtagets sékerhetslasring glider och laser nélen vid

onskad utskjutningslangd for nalen (0-5 cm). Referensmarkeringen "0 cm” sékerstéller fullsténdig

tillbakadragning av nalen i hylsan. Den glidande hylsjusteraren gor det méjligt for anvéandaren

att stélla in 6nskad utskjutningslangd for hylsan (0-3 cm) fér sitt Olympus endobronkiala
ultraljudsendoskop (EBUS). Referensmarkeringen "0 cm”anger den minsta tillgangliga
hylslangden. Basen pa den glidande hylsjusteraren har en Luer-laskoppling, som underlattar
fastsattningen av produkten vid endoskopets arbetskanal med adaptern for arbetskanalen.

4,1 Fr hylsa - Hylsan tacker nalen under inférande, framférande och tillbakadragande av produkten

fran endoskopets arbetskanal. Den skyddar endoskopets arbetskanal fran att skadas av nalspetsen.

« Nal - Nalen av rostfritt stal har ett férsankningsmonster for att géra nélspetsen synlig under
endobronkialt ultraljud. Nalen har en avfasad spets for att punktera och underlatta provtagning
fran malstallet.

+ Mandréng - Mandréngen férs in genom nalens langd. Mandréngens distala dnde &r avfasad for
att matcha nalspetsens avfasning. Mandréngen ger stdd till ndlen under inféringen in i malstéllet,
férhindrar provtagning utanfér malstallet och kan dven anvéndas for provhamtning efter
insamling, om sa 6nskas.
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Spruta - Produkten tillhandahélls med en 10 mL spruta for att utnyttja vanlig vakuumteknik for
provtagning om sa énskas. Luer-laskopplingen vid sprutans spets kan fastas vid Luer-kopplingen
pé handtaget. Sprutan har en kolv och en kran for att skapa ett vakuum for provtagning. Den
tillhandahélls med 5 mL och 10 mL klammor fastsatta pa kolven sé att anvandaren kan vélja 6nskad
volym fér provaspiration.
Adapter for arbetskanalen — Adaptern for arbetskanalen bestar av en Luer-koppling, en
biopsiportstétning och en lasklimma. Adaptern for arbetskanalen ansluts till porten fér endoskopets
arbetskanal pa ett Olympus EBUS-endoskop for att fungera som en Luer-koppling, till vilken nalen
kan anslutas.
Produktens kompatibilitet
EchoTip Ultra endobronkial HD ultraljudsnal for Olympus endoskop ar kompatibel med:

« Olympus EBUS-endoskop med 2 mm minsta arbetskanal

- adapter for arbetskanalen

« standard 10 mL Luer-spruta
Patientpopulation
Vuxna patienter som behéver finnalsaspiration (FNA) av submukosala och extramurala lesioner eller
vavnad inom eller angréansar till trakeobronkialtradet eller mag-tarmkanalen.
Avsedd anvéndare
Anvéndning av denna produkt ar begréansad till utbildad hélso- och sjukvérdspersonal.
Kontakt med kroppsvavnad
Denna produkt kommer i kontakt med vévnad, vilket 6verensstammer med dess avsedda anvandning.
Driftsprincip
Olympus EBUS-endoskop har ingen Luer-koppling fér att mojliggora nélanslutning direkt till
arbetskanalporten. EchoTip Ultra endobronkial HD ultraljudsnal for Olympus endoskop levereras
med en adapter for arbetskanalen for att fungera som en Luer-koppling, till vilken nélen kan anslutas.
Produkten férs in i endoskopets arbetskanal och fasts nér kopplingarna mots.
Hylsans langd kan justeras med den glidande hylsjusteraren, beroende pé lingden pa EBUS-
endoskopet. Utskjutningsldngden for nalen kan justeras efter behov. Produkten anvands for att
punktera malstéllet for att ta ett prov. Om du anvénder en vanlig vakuumsprutteknik ska mandréangen
sedan avlagsnas och sprutan anslutas till Luer-kopplingen pa nalhandtaget. Nar sprutans kran
vrids till "6ppet” lage mojliggor det for negativt tryck for att aspirera provet. Handtaget forflyttas
forsiktigt lite i taget fram och tillbaka inuti malstéllet for att fa ett prov. Om sprutan anvands atergar
kranen till “stangt” lage. Nalen dras tillbaka in i hylsan, och produkten kopplas bort fran endoskopets
arbetskanal. Nar ingreppet &r klart avldgsnas adaptern fran arbetskanalporten.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt ska anvandas for provtagning av de submukosala och extramurala lesioner eller
vavnad som ligger inom eller angransar till trakeobronkialtrédet eller mag-tarmkanalen genom
arbetskanalen pa ett ultraljudsbronkoskop for finnlsaspiration (FNA).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denna produkt &r indicerad fér endobronkial ultraljudsstyrd vavnadsprovtagning av submukosala
och extramurala lesioner eller vdvnad som ligger inom eller angrénsar till trakeobronkialtradet
eller mag-tarmkanalen, och anvands for efterfoljande patologisk undersokning for att underlatta
sjukdomsdiagnos och patienthantering.

KLINISK NYTTA

Den hér produkten underlattar framgangsrik provtagning av submukosala och extramurala lesioner
eller vévnad som ligger inom eller angransar till trakeobronkialtradet eller mag-tarmkanalen for att
underlatta sjukdomsdiagnos och patienthantering.

KONTRAINDIKATIONER

Dessa &r specifika for det priméra endobronkiala ingreppet som ska utféras for att skapa atkomst till
den 6nskade platsen for visualisering av malstallet.
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Relativa kontraindikationer: koagulopati.

VARNINGAR

« Farinte anvandas i hjartat eller i kérlsystemet.

+ Nalens och mandréngens spetsar &r vassa och kan orsaka skada pé patienten eller anvandaren om
de inte anvands forsiktigt.

« Denna engangsprodukt ar inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvanda produkten kan medfora kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

« Inspektera den sterila férpackningens integritet visuellt. Anvénd inte produkten om den sterila
férpackningen ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

« Undersok produkten visuellt och leta sarskilt efter vikningar, bojningar och brott. Féar inte
anvandas om en abnormitet upptéacks vilken kan forhindra korrekt fungerande skick. Meddela
Cook Medical for returauktorisering.

« Produkten innehaller nickel, som kan orsaka allergisk reaktion hos personer som &r kénsliga for
nickel.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

« Sékerstall att mandrangen &r fullstandigt inford nar nalen fors in till malstallet.

« Anvédnd inte denna produkt i ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

« Anvandning av denna produkt &r begransad till utbildad halso- och sjukvérdspersonal.

« Produkten ar avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av endobronkiala
ultraljudstekniker.

« Nér flera stallen malsoks ska tillfredsstallande forsiktighet iakttas for att minimera risken for
tumérutsadd.

« Denna anordning &r avsedd att anvandas tillsammans med ett Olympus EBUS endoskop.

« Forvara produkten pé en torr plats.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

Potentiella negativa handelser forknippade med ett endobronkialt ultraljudsingrepp: allergisk
reaktion mot ldkemedel - aspiration « hjartarytmi eller -stillestand « feber - hemorragi « hypotoni «
infektion « smérta/obehag « perforation « respiratorisk depression eller andningsstillestand.

De som &r forknippade med produkten: allergisk reaktion mot nickel « blodkérlsskada - dodsfall (av
annan orsak an normal sjukdomsprogress) « feber « hemorragi « infektion « inflammation « nervskada «
smarta/obehag - perforation « pneumoperitoneum « sepsis « sepsis/bakteriemi « tumérutsadd.

LEVERANSSATT
De har produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EO) pé en bricka med ett Tyvek-lock.

PLACERING AV ARBETSKANALADAPTERN

. Undersok adaptern och lagg marke till dess egenskaper (Fig. 1).
Placera adaptern, i 6ppet ldge, i linje med endoskoparbetskanalens metallfattning.

Skjut fast adaptern pé arbetskanalen och se till att adapterns bas skjuts in under arbetskanalens
metallfattning (Fig. 2).

Stang adaptern och se till att den &r Iast (Fig. 3).

Adaptern fungerar nu som en Luer-koppling som nalen kan anslutas till. Obs! Om spolning av
arbetskanalen ar 6nskvard/nédvéndig ska du spola genom den stangda adaptern fore inforande
eller efter avlagsnande av nalen.

Illustrationer
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FORBEREDA SYSTEMET
1. Inspektera forpackningen visuellt for att bekrafta att den &r o6ppnad och fri fran skador fore
anvandning.

. Inspektera produktens komponenter visuellt for att bekrafta att de ar fria fran skador fore
anvandning.

. Undersok 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 fléda in och ut

nér kranen &r i "6ppet” lage och riktad mot sprutan (Fig. 4).

Forbered sprutan enligt foljande:

a. Hall kranen i “6ppet”lage och tryck in kolvlasen samtidigt som kolven fors helt in i sprutan.

b. Vrid kranen till det "stangda” laget.

c. Dra tillbaka kolven tills den lases pa plats i 6nskat lage och skapar ett vakuum.

d. Ldgg den férberedda sprutan at sidan tills aspirationen ska utforas.

IN]
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BRUKSANVISNING

. Identifiera det 6nskade malstallet med endobronkialt ultraljud.

Med nélen indragen i hylsan och tumskruven pa sékerhetslasringen last vid 0 cm-markeringen

for att halla nalen pa plats, fors ultraljudsnalen in i arbetskanalen pa endoskopet (Fig. 5).

Var forsiktig: Om motstand féreligger vid inforande av nalen, reducera endoskopvinklingen tills

en smidig passage medges.

. For in produkten lite i taget tills Luer-laskopplingen vid basen pé den glidande hylsjusteraren

moter Luer-kopplingen pa arbetskanalens port.

Fast produkten vid porten pa endoskopets arbetskanal genom att vrida produktens handtag

medurs tills kopplingarna har kopplats ihop.

Justera hylsan till onskat ldge och sékerstall att den ar synlig i endoskopvyn for att bekréfta

att hylsan har kommit ut ur endoskopets arbetskanal. Justera ldngden genom att lossa

pa tumskruven pé den glidande hylsjusteraren och flytta den tills 6nskad langd uppnas.

Obs! Referensmarkeringen for hylsans ldngd visas i fonstret pa den glidande hylsjusteraren

(Fig. 6). Dra at tumskruven pa den glidande hylsjusteraren for att bibehalla 6nskad langd pa

hylsan.

Hall ultraljudsendoskopet stilla och stéll in nalutskjutningen till 6nskad langd genom att lossa pa

sakerhetslasringens tumskruv och féra fram den tills 6nskad referensmarkering fér nélframféring

visas i sakerhetslasringens fonster (Fig. 7). Dra at tumskruven for att lasa sakerhetslasringen

pé plats. Obs! Siffran i sékerhetslasringens fonster anger nélens utskjutna langd i centimeter.

Var forsiktig: Vid naljustering eller -utskjutning ska du bekréfta att produkten har fasts vid

arbetskanalen pa endoskopet. Om produkten inte fésts fére naljustering eller -utskjutning kan

det medféra att endoskopet skadas.

. Skjut in nalen i malstallet genom att féra fram nalhandtaget pa produkten till den forplacerade

sakerhetslasringen. Var forsiktig: Om kraftigt motstand foreligger vid inférande av nélen, dra

tillbaka nalen in i hylsan med tumskruven last vid 0 cm-markeringen, flytta endoskopet och

forsok att fora in nélen frén en annan vinkel. Om det inte gérs kan det leda till att nélen bryts,

skada pa produkten eller funktionsfel.

Standardtekniker for att skapa vakuum i sprutan kan anvéndas for provtagning (steg 9-11), eller

sa kan andra tekniker, som kan inbegripa anvandningen av denna mandréng eller inte, anvéndas

om sé onskas.

Avlagsna mandrangen fran ultraljudsnalen genom att forsiktigt dra tillbaka plastfattningen som

sitter i Luer-kopplingen pé nalhandtaget. Bevara mandrangen for anvandning, om ytterligare

provtagning behdvs vid ett senare tillfalle.

10. Fast Luer-laskopplingen pa den tidigare forberedda sprutan ordentligt vid Luer-kopplingen pa
nélhandtaget.

. Vrid kranen till "6ppet” ldge sa att den &r inriktad ldngs med sprutan och lat det negativa trycket
i sprutan aspirera provet. Forflytta nalhandtaget fram och tillbaka inuti méalstéllet. Obs! Avldgsna
inte nalen fran malstallet under provtagning.
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. Efter avslutad provtagning, om sprutan anvands, vrid kranen till “stangt” lage. Dra tillbaka nalen
heltin i hylsan genom att dra tillbaka nalhandtaget och lasa tumskruven pa sakerhetslasringen
vid 0 cm-markeringen for att halla nalen pa plats.

13. Koppla bort produktens Luer-laskoppling frén arbetskanalporten, genom att vrida produktens

handtag moturs, och avldgsna hela produkten fran endoskopet.

14. Las upp tumskruven pa sékerhetslasringen och strack ut nélen.

15. Anvéand en ny spruta eller mandrang for att stota ut provet och preparera det sedan enligt
institutionens riktlinjer.

. Aterstidende material kan samlas for undersokning genom att féra in mandréngen pa nytt eller
spola produkten.

. For ytterligare provtagning fran samma malstélle, fér forsiktigt in mandréngen i Luer-kopplingen
pa nalhandtaget igen. Obs! Torka av mandrangen med koksaltlosning eller sterilt vatten innan
den férs in igen. Stéd mandrangen vid Luer-laskopplingen och fér fram mandréngen lite i taget
tills fattningen kopplas in i kopplingen.

18. Ytterligare prover kan erhéllas genom att upprepa steg 2 till 16 i “bruksanvisningen”.

19. Nér proceduren har slutférts ska produktens Luer-laskoppling kopplas bort frén
arbetskanalporten, genom att produktens handtag vrids moturs, och hela produkten avldgsnas
fran endoskopet.

. Du avldgsnar adaptern fran endoskopet genom att dra lasklamman bakat, lyfta adapterns 6vre
del och skjuta loss adaptern fran endoskopet.
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KASSERING AV PRODUKTEN
Den hér produkten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma @mnen med ménskligt
ursprung och bér inlindas for kassering i enlighet med institutionens riktlinjer.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer,
atgarder som ska vidtas och begransningar av anvandning som patienten bér kanna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de
behériga myndigheterna i det land dér produkten anvéandes.

TURKGE

OLYMPUS SKOPLARI iCiN ECHOTIP ULTRA® ENDOBRONSIYAL HD
ULTRASON iGNES

DIiKKAT: ABD Federal Yasasi bu cihazin satisini veya siparisini bir doktor tarafindan yapilacak
sekilde sinirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI
Olympus Skoplari icin EchoTip Ultra® Endobronsiyal HD Ultrason ignesi iki farkli igne boyutunda
(22 ve 25 G) mevcuttur ve asagidaki bilesenleri icerir:
« Igne
- Sinnga
« Aksesuar kanali adaptorii
Performans Ozellikleri
Bu bilesenlerin islevi ve temel 6zellikleri asagida agiklanmaktadir:
Endobronsiyal igne
« Sap: Sap, kullanicinin igne ve kilifin uzantisini ayarlamasini saglamak icin ayarlanabilir bilesenler
icerir. Kol gtivenlik halkasi, igneyi kaydirir ve istenen igne uzunlugu uzantisinda (0-5 cm) kilitler.
“0 cm” referans isareti kilif icinde ignenin tamamen geri gekilmesini saglar. Kayar kilif ayarlayici,
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kullanicinin Olympus endobronsiyal ultrason (EBUS) skopu icin gerekli kilif uzunlugu uzatmasini
(0-3 cm) ayarlamasini saglar. “0 cm” referans isareti mevcut minimum kilif uzunlugunu gésterir.
Kayar kilif ayarlayicisinin tabaninda, aksesuar kanali adaptorinii kullanarak cihazin skop aksesuar
kanalina takilmasini kolaylastiran bir Luer lock tertibati bulunur.

« 4,1 Fr Kilif: Kilif, cihazin skop aksesuar kanalina yerlestirilmesi, kanalda ilerletiimesi ve kanaldan
geri ¢cekilmesi sirasinda igneyi kaplar. Skop aksesuar kanalini igne ucundan kaynaklanan hasara
karsi korur.

- igne: Paslanmaz celik ignede endobronsiyal ultrason altinda igne ucunun gériintiilenmesini
saglamak icin cukurlu bir desen bulunur. ignede ponksiyon icin egimli ug bulunur ve hedef
bolgeden numune alimini kolaylastirir.

« Stile: Stile, ignenin uzunlugu boyunca yerlestirilir. Stilenin distal ucu igne ucunun egimiyle
eslesecek sekilde egimlidir. Stile, hedef bolgeye ilerletme sirasinda igneye destek saglar, hedef
bélge disinda numune alimini énler ve istenirse alim sonrasinda numune geri alimi igin de
kullanilabilir.

Sinnga: Cihaz, istenirse numune alma igin standart vakum teknigini kullanmak icin 10 mLlik bir sirnga
ile birlikte verilir. Sirnganin ucundaki Luer lock tertibati saptaki Luer baglantisina takilabilir. Sirngada
numune alimi i¢in vakum olusturmak tizere bir piston ve bir stopkok bulunur. Kullanicinin numune
aspirasyonu icin tercih edilen hacmi segmesini miimkin kilmak tizere pistona takili 5 mL ve 10 mLlik
klipsler ile birlikte saglanir.

Aksesuar kanali adaptori: Aksesuar kanali adaptori bir Luer baglanti, bir biyopsi port mihri ve bir
kilitleme klipsinden olusur. Aksesuar kanali adaptéri, ignenin baglanabilecegi bir Luer baglanti olarak
islev gormek tizere Olympus EBUS skopunun skop aksesuar kanali portuna takilir.

Cihaz Uyumlulugu

Olympus Skoplari icin EchoTip Ultra Endobronsiyal HD Ultrason ignesi sunlarla uyumludur:

+ 2 mm minimum aksesuar kanalli Olympus EBUS skopu

« Aksesuar kanali adaptéri

« 10 mL standart Luer siringa

Hasta Popiilasyonu

Trakeobronsiyal agag veya gastrointestinal kanal iginde veya bitisigindeki submukozal ve ekstramural
lezyonlar veya dokuda ince igne aspirasyonu (FNA) gerektiren yetiskin hastalar.

Amaglanan Kullanicl

Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saglik uzmani ile kisithdr.

Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihaz kullanim amaci bakimindan dokuyla temas etmektedir.

Galisma ilkeleri

Olympus EBUS skoplarinda, ignenin dogrudan aksesuar kanali portuna takilmasini saglayan bir Luer
baglanti bulunmaz. Olympus Skoplari igin EchoTip Ultra Endobronsiyal HD Ultrason ignesi, ignenin
baglanabilecegi bir Luer baglanti olarak islev gérmek tizere bir aksesuar kanali adaptorti ile birlikte
saglanir. Cihaz, skop aksesuar kanalinin icine yerlestirilir ve baglantilar karsilastiginda takilir.

Kilif uzunlugu, kayar kilif ayarlayici kullanilarak EBUS skopunun uzunluguna bagl olarak ayarlanabilir.
igne uzunlugu uzatmasi gerektigi sekilde ayarlanabilir. Cihaz, numune almak iizere hedef bélgeyi
delmek icin kullanilir. Standart bir vakum siringa teknigi kullaniliyorsa stile cikarilir ve siringa igne
sapindaki Luer baglantisina takilir. Sirnga stopkokunun “agik” konuma gevrilmesi, negatif basincin
numuneyi aspire etmesini saglar. Sap, bir numune almak icin hedef bélge icinde kiigiik kademelerle
yavasca ileri geri hareket ettirilir. Siringa kullaniliyorsa stopkok “kapali” konuma geri déndiriiliir. igne
kilif icine geri gekilir ve cihazin skop aksesuar kanali ile baglantisi kesilir. Prosediir tamamlandiktan
sonra adaptor, aksesuar kanali portundan cikarilir.

KULLANIM AMACI

Bu cihaz, ince igne aspirasyonu (FNA) icin bir ultrason bronkoskopunun aksesuar kanali yoluyla
trakeobronsiyal agag veya gastrointestinal kanal icinde veya bitisiginde hedeflenmis submukozal ve
ekstramural lezyonlardan veya dokudan numune almak icin kullanilir.
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KULLANIM ENDiKASYONLARI

Bu cihaz, trakeobronsiyal agag veya gastrointestinal kanal icinde veya bitisigindeki submukozal ve
ekstramural lezyonlarin veya dokunun endobronsiyal ultrason rehberliginde doku numune alimi
icin endikedir ve bu da hastalik tanisina ve hasta yonetimine yardimci olmak igin sonraki patolojik
incelemede kullanilir.

KLINiK FAYDALAR

Bu cihaz, hastalik tanisina ve hasta yonetimine yardimci olmak igin trakeobronsiyal agag veya
gastrointestinal kanal icinde veya bitisiginde submukozal ve ekstramural lezyonlardan veya dokudan
basarili numune alimini kolaylastirir.

KONTRENDIKASYONLAR

Hedeflenen bélgeyi gorsellestirmek icin istenen pozisyona erismede gerceklestirilecek primer
endobronsiyal proseddire 6zgii olanlari igerir.

Bagil kontrendikasyonlar: koagtilopati.

UYARILAR

« Kalp veya damar sisteminde kullanim igin degildir.

- ignenin ve stilenin ucu keskindir ve dikkatle kullanilmazsa hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir.

« Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamustir. Tekrar isleme alma, yeniden sterilize
etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri, biyolojik veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona ve/veya
cihazin mekanik butiin in bozulmasina yol agabilir.

« Steril ambalajin butlinlGgtinii gorsel olarak inceleyin. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan
once yanlishkla agilirsa kullanmayin.

« Cihazi kivrilma, bukilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gorsel olarak inceleyin. Cihazin
diizgiin calisma durumunu engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. iade
izni icin liitfen Cook Medical bilgilendirin.

« Bu cihaz, nikel icerir ve nikele hassasiyeti olan bireylerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

ONLEMLER

- igne kilif icine geri cekilmeli ve giivenlik halkasi tizerindeki kelebek vida, cihazin sokulmasindan,
ilerletilmesindgn veya geri ¢ekilmesinden 6nce igneyi yerinde tutmak igin 0 cm isaretinde
kilitlenmelidir. Ignenin geri ¢ekilmemesi, skopa zarar verebilir.

- igneyi hedef bolgeye ilerletirken stilenin tam olarak yerlestiginden emin olun.

« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.

« Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saglik uzmanu ile kisithdir.

« Bu Urtin, endobronsiyal ultrason tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan
kullanilmak tzere tasarlanmistir.

« Birden fazla yeri hedeflerken, timor ekimi riskini en aza indirmek icin yeterli dikkat gosterilmelidir.

« Bu cihaz, Olympus EBUS skopu ile kullaniimak tizere tasarlanmistir.

« Cihazi kuru yerde saklayin.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

Endobronsiyal ultrason prosediiriiyle iliskili potansiyel advers olaylar: ilaglara alerjik reaksiyon «
aspirasyon « kardiyak aritmi veya arrest - ates - hemoraji - hipotansiyon - enfeksiyon « agri/rahatsizlik
perforasyon - respiratuvar depresyon veya arrest.

Cihazla iliskili olanlar sunlardir: nikele alerjik reaksiyon « kan damarlarinda hasar « 6liim (normal
hastalik progresyonu disinda) « ates « hemoraji « enfeksiyon « enflamasyon « sinir hasari « agri/
rahatsizlik - perforasyon « pnémoperitoneum « sepsis - septisemi/bakteremi « timaér ekimi.

SAGLANMA SEKLi
Bu cihazlar, Tyvek kapakli bir tepside etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis olarak saglanir.
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AKSESUAR KANALI ADAPTORUNUN YERLESTIRILMESi Sekiller
. Adaptori inceleyin ve ozelliklerine dikkat edin (Sekil 1).

Adaptori, agik pozisyonda, skop aksesuar kanalinin metal gobegiyle hizali olarak yerlestirin.

. Adaptorin tabani, aksesuar kanalinin metal gébegi altinda kayacak sekilde, adaptéri aksesuar
kanalinda kaydirin ($ekil 2).

Kilitlendiginden emin olarak adaptorii kapatin (Sekil 3).

Adaptor artik ignenin takilabilecegi bir Luer baglanti olarak islev gorecektir. Not: Aksesuar
kanalinin irigasyonu isteniliyorsa/gerekliyse ignenin insersiyonundan 6nce veya cikarilmasindan
sonra, kapali adaptér icinden irigasyon yapin.

SISTEMi HAZIRLAMA

1. Kullanmadan énce ambalaji gérsel olarak inceleyerek agilmadigini ve hasarsiz oldugunu
dogrulayin.
Cihaz bilesenlerini kullanmadan 6nce hasarsiz olduklarini dogrulayarak gérsel olarak inceleyin.
. Sinngayt inceleyin. Pistonu ilerletmek icin bastiriimasi gereken iki piston kilidi vardir. Sirnganin
ucunda, yan portunda bir stopkok bulunan bir Luer lock tertibati vardir. Stopkok, siringa ile
hizalanmis “acik” konumda oldugunda hava degistirilebilir (Sekil 4).
Siringay! asagidaki gibi hazirlayin:
a. Stopkok “agik” konumdayken, piston kilitl
b. Stopkoku déndrerek “kapali” konuma getirin.
c. Pistonu vakum olusturarak istenen ayarda yerine kilitleninceye kadar geri ¢ekin.
d. Hazirlanan siringay), aspirasyon gerekene kadar bir kenara koyun.
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ni bastirin ve pistonu tamamen siringaya ilerletin.

KULLANMA TALIMATI

. Endobronsiyal ultrason ile istenen hedef bolgeyi tanimlayin.

igne kilifin icine geri gekilmis ve giivenlik halkasi tizerindeki kelebek vida, igneyi yerinde tutmak
icin 0 cm isaretine kilitlendiginde, ultrason ignesini skopun aksesuar kanalina sokun ($ekil 5).
Dikkat: igne girisinde direncle karsilasilirsa diizgiin gegise izin verilene kadar skopun agilanmasini
azaltin.

Cihazi, kayar kilif ayarlayicisinin tabanindaki Luer lock tertibati, aksesuar kanali portunun Luer
baglantisiyla karsilasana kadar kiiciik kademelerle ilerletin.

. Baglantilar baglanana kadar cihaz sapini saat yoniinde dondiirerek cihazi aksesuar kanali portuna
takin.

Kilifi, endoskopik goriintiide goriintr olmasini ve skopun aksesuar kanalindan ortaya ¢ikmasini
saglayarak istenen konuma ayarlayin. Uzunlugu ayarlamak icin kayar kilif ayarlayicisindaki kelebek
vida kilidini gevsetin ve tercih edilen uzunluga ulasincaya kadar kaydirin. Not: Kilif uzunlugu

icin referans isareti, kayar kilif ayarlayici penceresinde gériinecektir ($ekil 6). Tercih edilen kilif
uzunlugunu korumak igin kayar kilif ayarlayicisindaki kelebek vidayi sikin.

Ultrason skopunun konumunu korurken, giivenlik halkasi tizerindeki kelebek viday gevseterek
ve guvenlik halkasinin penceresinde igne ilerlemesi iin istenen referans isareti gériinene kadar
ilerleterek, igneyi istenen uzunluga ayarlayin (Sekil 7). Guvenlik halkasini yerine kilitlemek igin
kelebek vidayi sikin. Not: Guivenlik kilidi halkasi penceresindeki sayl, ignenin santimetre cinsinden
uzantisini gésterir. Dikkat: igne ayari veya uzatmasi sirasinda cihazin skopun aksesuar kanalina
takildigindan emin olun. I§ne ayarindan veya uzatmasindan énce cihazin takilmamasi skopa zarar
verebilir.

Cihazin igne sapini énceden konumlandirilmis gtivenlik halkasina dogru ilerleterek igneyi hedef
bélgeye dogru uzatin. Dikkat: ignenin ilerlemesinde asiri direncle karsilasilirsa igneyi kelebek
vida 0 cm isaretine kilitlenmis olarak kilifin icine geri ¢ekin, skopu yeniden konumlandirin ve
igneyi baska bir acidan ilerletmeye calisin. Bunun yapilmamasi ignenin kirllmasina, cihazin hasar
gormesine veya arizalanmasina neden olabilir.

Numune alma i¢in standart vakum siringa teknikleri uygulanabilir (Adim 9-11) veya istenirse bu
stilenin kullanimini icerebilen veya icermeyen diger teknikler kullanilabilir.
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Stileyi, igne sapinin Luer baglantisina oturmus plastik gébegi yavasca geri cekerek ultrason

ignesinden cikarin. Stileyi daha sonra ek numune alma gerekirse kullanmak icin saklayin.

10. Onceden hazirlanmis sirnnganin Luer lock tertibatini igne sapindaki Luer baglantisina saglam bir
sekilde takin.

11. Sinngadaki negatif basincin numuneyi aspire etmesine izin vererek, stopkoku siringa ile hizali
“acik” konuma cevirin. igne sapini hedef bélge icinde ileri geri hareket ettirin. Not: Numune
toplama sirasinda igneyi hedef bélgeden cikarmayin.

12. Numune alma islemi tamamlandiktan sonra, siringa kullaniliyorsa, stopkoku “kapali” konuma
cevirin. Igne sapini geri cekerek igneyi tamamen kilifin iine cekin ve igneyi yerinde tutmak igin
gtivenlik halkasindaki kelebek vidayi 0 cm isaretinde kilitleyin.

. Cihazin sapini saat yoniiniin tersine cevirerek cihazin Luer lock tertibatini aksesuar kanali
portundan ayirin ve tiim cihazi skoptan gikarin.

14. Guivenlik halkasindaki kelebek vidanin kilidini agin ve igneyi uzatin.

15. Numuneyi disari ¢ikartmak igin yeni bir siringa veya stileyi kullanin, ardindan kurumsal kilavuz

ilkelere gére hazirlayin.

16. Geriye kalan madde, stileyi tekrar yerlestirerek veya cihazi yikayarak inceleme amaciyla geri
alinabilir.

17. Ayni hedef bolgeden ek numune almak icin stileyi igne sapindaki Luer baglantisina yavasca
tekrar yerlestirin. Not: Stileyi yeniden yerlestirmeden 6nce salin veya steril su ile silin. Stileyi Luer
baglantisinda desteklerken, gobek baglantiya gecene kadar stileyi kiiciik kademelerle ilerletin.

18. Ilave numuneler, “Kullanma Talimatinda” bulunan 2 ila 16. adimlarin tekrarlanmasiyla elde
edilebilir.

19. Prosediiriin tamamlanmasindan sonra, cihaz sapini saat yonintin tersine gevirerek cihazin Luer

lock tertibatini aksesuar kanali portundan ayirin ve tiim cihazi skoptan gikarin.

Adaptori skoptan gikarmak icin kilitleme klipsini geri gekin, Gst kismi kaldirin ve kaydirarak

skoptan gikarin.

CiHAZIN BERTARAFI
Bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiyoz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca imha edilmek iizere sarmal haline getirilmelidir.
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HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Liitfen hastay ilgili uyarilar, dnlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken tedbirler ve hastanin
haberdar olmasi gereken kullanim kisitlamalari konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDi OLAY BILDIRiMi

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay Cook Medical'a ve cihazin
kullanildigr Glkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at ical.c

BG PeuHuK Ha CuMBONNTE MOXe Aa Ce Hamepu Ha cookmedlcal com/symbol glossary .

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

en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-glossary « DE Eine Symbollegende
finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mrmopeite va Bpsite éva

yYAwoodpt Twv cupBolwv otn Sievbuvon cookmedical.com/symbol-glossary « ES En
cookmedical.com/symbol-glossary puede consultarse un glosario de simbolos «

ET Stimbolite sonastik on esitatud aadressil cookmedical.com/symbol-glossary «

FI Symbolien sanasto on verkko-osoitteessa cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour
un glossaire des symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary « HU A
szimboélumok magyarazata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talélhaté «

IT Un glossario dei simboli & disponibile all'indirizzo cookmedical.com/symbol-glossary «
LT Simboliy zodynélj galite rasti svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary «

LV Simbolu vardnica ir pieejama timek|a vietné cookmedical.com/symbol-glossary «

NL Een verklarende lijst met symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary «
NO En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-glossary « PL Stownik

symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe

um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary « RO Se poate accesa

un glosar de simboluri la cookmedical.com/symbol-glossary « SK Slovnik symbolov je
uvedeny na adrese cookmedical.com/symbol-glossary « SV En symbolordlista finns p&
cookmedical.com/symbol-glossary « TR Sembol sozliigline cookmedical.com/symbol-glossary
adresinden ulasilabilir

EN Minimum accessory channel « BG MuHimaneH KaHan 3a AOMbAHUTENHN
npuHagnexHoctyt « CS Minimalni akcesorni kanal « DA Minimumstilbehgrskanal «
st DE MindestgréBe des Arbeitskanals « EL EAaxioto kavéh epyaoiag « ES Canal
de accesorios minimo « ET Minimaalne lisakanal « Fl Pienin tyGskentelykanava «
FR Canal opérateur minimum « HU Minimum-munkacsatorna « IT Canale
operativo minimo « LT Maziausias priedy kanalas « LV Minimalais darba kanala
diametrs « NL Minimale diameter van het werkkanaal - NO Minste arbeidskanal «
PL Minimalny rozmiar kanatu roboczego « PT Canal acessério minimo « RO Canal
pentru accesorii minim « SK Minimalny pristupovy kanal « SV Minsta arbetskanal «
TR Minimum aksesuar kanali

EN Single sterile barrier system « BG EauHNuHa cTepuiHa 6apnepHa cuctema
CS Systém jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt barrieresystem «

DE Einfaches Sterilbarrieresystem « EL Mové cUoTnpa @paypol anooTeipwong
ES Sistema de barrera estéril individual - ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod «
Fl Yksinkertainen steriilisuojausjarjestelma « FR Systéme de barriére stérile
simple « HU Egyszeres sterilgat-rendszer « IT Sistema a barriera sterile singola «
LT Viengubo sterilaus barjero sistema « LV Vienas sterilas barjeras sistéma «

NL Systeem met enkele steriele barriére - NO System med én steril barriere «

PL System pojedynczej bariery sterylnej « PT Sistema de barreira tnica estéril «
RO Sistem de bariera sterila unica « SK Systém jednej sterilnej bariéry « SV System
med en steril barriar « TR Tekli steril bariyer sistemi
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[Australian Sponsor

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use « BG [la
He ce 13101383, ako ONakoBKaTa e NoBpe/ieHa 1 1a Ce Hanpasu KOHCynTauua

C MHCTPYKUWMnTe 3a yrnoTpeba « CS Nepouzivejte, pokud je obal po3kozeny,

a prostudujte si ndvod k pouziti « DA Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget.
Se brugsanvisningen « DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist,
und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn xpnotpomoleite €dv n cuokevaoia
£xet UTOOTE( {NIA Kat CUUBOVAEUTEITE TIG 08NYie Xpriong « ES No utilizar si el
envase esta dafado y consultar las instrucciones de uso - ET Arge kasutage
kahjustatud pakendi korral ja tutvuge kasutusjuhendiga  FI Ei saa kayttaa,

jos pakkaus on vahingoittunut; perehdy kayttéohjeisiin « FR Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi - HU Ne hasznalja,
ha a csomagolas sérilt, és olvassa el a hasznalati utasitast « IT Non usare se la
confezione & dannegglata e consultare le istruzioni per l'uso « LT Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista, ir Zidréti naudojimo instrukcijg « LV Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas instrukciju « NL Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes dersom
pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone i sprawdzi¢ w instrukgji uzycia « PT Néo utilizar caso a
embalagem esteja danificada e consultar as instrugdes de utilizagdo « RO A nu se
utiliza dacd ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare «
SK Ak je balenie poskodené, nepouZzivajte a precitajte si ndvod na pouZzitie «

SV Far inte anvandas om forpackningen &r skadad, las bruksanvisningen «

TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina basvurun

EN Medical device « BG MeanuuHcko nsgenue « CS Zdravotnicky prostredek «
DA Medicinsk udstyr - DE Medizinprodukt « EL latpotexvohoyikd mpoiov «

ES Producto sanitario « ET Meditsiiniseade « FI Lédkinnallinen laite « FR Dispositif
médical « HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico « LT Medicinos
priemoné « LV Mediciniska ierice « NL Medisch hulpmiddel « NO Medisinsk
utstyr « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical
SK Zdravotnicka pomocka « SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi cihaz

EN Australian sponsor « BG Bb3noxuten 3a Asctpanus « CS Australsky zadavatel «
DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnydg yia Tnv Auotpahia «
ES Patrocinador australiano « ET Austraalia sponsor « Fl Australialainen

rahoittaja - FR Partenaire australien « HU Ausztréliai partner « IT Sponsor
australiano « LT Australijos uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL Australische
opdrachtgever « NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor
australiano « RO Sponsor australian « SK Zadavatel z Australie « SV Australisk
sponsor « TR Avustralya sponsoru
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