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EchoTip Ultra Endok
Instructions for Use
EHpo6poHxmnanHa exorpadcka urna c BUCOKa pasaenunresiHa cnoco6Hoct
EchoTip Ultra 3a engockonu Olympus

WHcTpyKUmn 3a ynotpeba

Endobronchialni jehla EchoTip Ultra pro ultrazvuk s vysokym rozlisenim,
pro endoskopy Olympus

Navod na pouziti

EchoTip Ultra endok kial HD ultralydnal til Olympus skoper

Brugsanvisning

EchoTip Ultra endobronchiale HD ultrasone naald voor Olympus endoscopen

Gebruiksaanwijzing
1ok I

d Needle for Olympus Scopes

korglal ga ultrahelinoel EchoTip Ultra endoskoopide

Olympus jaoks

Kasutusjuhend

Aiguille pour écho-endoscopie haute défi
pour les endoscopes Olympus

Mode d'emploi

EchoTip Ultra endot hiale HD-Ultraschallnadel fiir Olympus-Endosk
Gebrauchsanweisung

EvSoBpoyxikn BeAova umeprixwv uPnArg avaivong EchoTip Ultra

yia evéookomia Olympus

O8nyiec xpriong

tion endobronchique EchoTip Ultra

EchoTip Ultra endob hialis, nagy felb i, ultrahangos tii
Olympus endoszképokhoz

Hasznalati utasitas

Ago ecografico endob hiale ad alta definizi EchoTip Ultra per
endoscopi Olympus

Istruzioni per 'uso

EchoTip Ultra endobronhiala aug: precizita Itraskanas adata
Olympus endoskopiem

Lieto3anas instrukcija

»EchoTip Ultra” endob hinio didelés skiri ios gebos ultragarso adata,
skirta loti su,Oly “ endosl i

Naudojimo nurodymai
EchoTip Ultra endobronkial HD-ultralydnal for Olympus endoskoper
Bruksanvisning
Igta ultrasonograficzna EchoTip Ultra do ia z bronchosk
Olympus wysokiej rozdziel
Instrukcja uzycia
Agulha de ultra-sons endobrénquica EchoTip Ultra de alta definicao
para endoscépios Olympus
Instrucoes de utilizacdo
Ac ecografic HD endobronsic EchoTip Ultra pentru endoscoape Olympus
Instructiuni de utilizare

lok hialna ultr kova ihla s vysokym rozliSenim EchoTip Ultra
pre endoskopy Olympus
Névod na pouzitie
Aguja de ecografia endobronquial de alta definicion
EchoTip Ultra para endoscopios Olympus

Instrucciones de uso
EchoTip Ultra endobronkial HD ultraljudsnal for
Olympus endoskop
Bruksanvisning
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Plunger Stopcock “open”
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INTENDED USE

This device is used to sample targeted submucosal and extramural lesions
within or adjacent to the tracheobronchial tree or gastrointestinal tract through
the accessory channel of an ultra sound endoscope for Fine Needle Aspiration
(FNA).

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

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

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

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

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

CONTRAINDICATIONS

Contraindications include those specific to the primary endoscopic procedure
to be performed in gaining access to the desired position to visualize the
targeted site.

Relative contraindications include, but are not limited to: coagulopathy.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with bronchial endoscopy and
gastrointestinal endoscopy include, but are not limited to: Perforation,
hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic reaction to medication,
hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest and
tumor seeding.

WARNING
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.



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

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

PLACEMENT OF ACCESSORY CHANNEL ADAPTER lllustrations

1. Examine the Adapter and note features. (See Fig. 1)

2. Place the adapter, in the open position, in line with the endoscope accessory
channel’s metal hub.

3. Slide the adapter on to the accessory channel ensuring that the base of the
adapter slides under the accessory channel’s metal hub. (See Fig. 2)

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

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

SYSTEM PREPARATION

1. Examine syringe. It has two plunger locks that must be depressed to advance
plunger. Tip of the syringe has a Luer slip fitting with a stopcock on the side
port. Air can be exchanged when stopcock is in “open” position, aligned with
syringe. (See Fig. 4)

2. Prepare syringe as follows:

a) With stopcock in “open” position, depress plunger locks and fully advance
plunger into syringe.

b) Turn stopcock to “closed” position.

) Pull plunger back until it is locked into place at desired setting, creating a
suction.

d) Set prepared syringe aside until aspiration biopsy is desired.

3. Advance the device into the endoscope to determine preferred sheath
length. To adjust length, loosen the thumbscrew lock on the sliding sheath
adjuster and slide until the preferred length is attained. Note: The reference
mark for the sheath length will appear in the sliding sheath adjuster window.
(See Fig. 5) Tighten thumbscrew on the sliding sheath adjuster to maintain the
preferred sheath length.



INSTRUCTIONS FOR USE

1. Identify the desired targeted site by endoscopic ultrasound.

2. With the needle retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety
ring locked to hold the needle in place, introduce the ultrasound needle into
the accessory channel of the endoscope. (See Fig. 6)

3. 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.

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

5. With the endoscope and device straight, advance the needle to the desired
length by loosening the thumbscrew on the safety ring, and advancing it until
the desired reference mark for the needle advancement appears in the window
of the safety ring. (See 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
endoscope. Failure to attach the device prior to needle adjustment or extension
may result in damage to the endoscope.

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

7. Advance the needle into the lesion.

8. Remove the stylet of the ultrasound needle by gently pulling back on the
plastic hub seated in the metal fitting of the needle handle. Preserve the stylet
for use if additional cell collection is desired later.

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

10. Turn the stopcock to the “open” position aligned with the syringe, allowing
the negative pressure in the syringe to aspirate cells. Gently move the needle
handle, in small increments, back and forth within the biopsy site. Note: Do not
remove the needle from the biopsy site during cell collection.

11. Upon completion of cell collection, retract the needle completely into the
sheath by pulling back on the needle handle and lock the thumbscrew on the
safety ring to hold the needle in place.

12. Disconnect the Luer lock fitting of the device from the accessory channel
port, by rotating the device handle counter clockwise, and withdraw the entire
device from the endoscope.

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

14. Push in the syringe plunger to expel aspirate specimen, then prepare per
institutional guidelines.



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

16. For additional cell collection from the same lesion, gently reinsert the stylet
into the metal fitting on the needle handle. Note: Prior to reinserting the stylet,
wipe with saline or sterile water. While supporting the sheath at the Luer lock
fitting, advance the stylet in small increments, until the hub is engaged in the
fitting.

17. Additional samples may be obtained by repeating Step 3 of “System
Preparation” through step 15 of the “Instructions for Use".

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

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



BbJITAPCKN

NPEAHA3HAYEHUE

M3penveTo e npeAHasHauYeHo 3a B3eMaHe Ha Mpobu OT NpULeNHN CybMyKO3HU
1 eKCTpamypasHu N1e3nn B U B 6IM30CT A0 TPaxeobPOHXMANHOTO AbPBO MK
CTOMALUHO-UPEBHMA TPAKT Npe3 paboTHUA KaHas Ha exorpadpckn eHAoCKonN 3a
TbHKoMMMeHa acnupauma (TUA).

3ABENIEXKN
[la He ce n3non3Ba N3AENNETO 3a LieJ], Pa3fiiHa OT MOCOYeHOTO
npefHasHaueHme.

[la He ce 13M0/13Ba, aKO OMAKOBKaTa Npyi Nojly4aBaHe € OTBOPEHa Win
noBpegeHa. [la ce NpoBepu Br3yasiHoO, KaTo ce 06bpHe CreyranHo BHUMaHUe 3a
HanMume Ha NPerbBaHus, MPeYyNBaHUA 1 PasKbcBaHus. [la He ce 13Mosn3Ba, ako
Ce OTKpMe NoBpefa, KOATO HapyLLaBa HOPMAJTHOTO PaBOTHO CbCTOsAHME. 3a fAa
nonyyuTe paspelleHue 3a BpbluaHe, mons, ysegomete COOK Medical.

[la ce cbxpaHsABa Ha Cyx0 MACTO, Aaney OT eKCTPEMHI TemnepaTypu.
ToBa n3genne moxe fja ce N3MoN3Ba CaMo OT 06yYeH MeANLIMHCKIA CrieLuanmcT.

ToBa n3genue e NpegHasHauYeHo camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a. OnutuTe 3a
NoBTOPHa 06paboTKa, NOBTOPHA CTEPUIN3aLMs W/nv NOBTOPHA yrnoTpe6a
MorarT fja AOBeAaT O NOBPeAa Ha U3AENNETO U/Mnn [0 NpeaaBaHe Ha
3abonsBaHe.

ToBa U3penve e NpefHa3HaueHo 3a 13nonsBaHe ¢ eHpockona EBUS Ha Olympus.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTMBOMNOKa3aHUATa BKIOYBAT TE3U, KOWUTO Ca CreunduyHM 3a MbpBUYHaTa
€HAO0CKONMCKa NpoLeaypa, M3BbPLUBaHA C LieN OCUrypsABaHe Ha AOCTbI A0
KEeNaHOTO MOJIOXKEHE, 3a fla Ce BU3yanun3npa KOHKPETHOTO MACTO.

[onbnHuTenHute NPOTMBONOKa3saHMA BK/KOYBAT, HO He Ce OrpaHn4yaBart go:
Koarynonatus.

MNOTEHUWANHU YCNIOXKHEHUA

MoTeHUManHn ycnoxXHeHUA CBbP3aHM C 6pOHXManHaTa eHAOCKONUA 1
CTOMALLHO-YpEeBHaTa eHAOCKONUA BKOYBAT, 6€3 Aa ce orpaHnyaBaT camo fo:
nepdopaums, KPbBOU3NNB, acNMpaLns, NOBULLEHA TeMMepaTypa, MHbeKums,
anepruyHa peakuyua KbM MeJuKaMeHT, XUMNOTeH3Ws, pecrnmpaTopHa genpecus
WM pecnmpaTopeH apecT, CbpAeYHa apUTMIA UK CbpAEYEH apecT 1 TYMOPHO
pascenBaHe.



NPEAYNPEXAEHUE

[la He ce ©3non3Ba 3a CbpLIETO MAK CbAoBaTa cucTema. BbpxoseTe Ha urnata
1 CTUNETO Ca OCTPW 1 MOTaT fja NPUYMHAT HapaHABaHe Ha NauveHTa uam
noTpebuTens, ako He ce N3MoN3BaT BHUMATENHO.

NPEANA3HU MEPKIU
HanpageTe cnpaBKa C eTVKeTa Ha OMaKoBKaTa 3a MUHUMaNHUSA pasmep Ha
KaHara, N31CKBaH 3a ToBa usgenve.

WrnaTa TpsA6Ba fa ce npubepe B 3alyuTHaTa 06BMBKA, @ BUHTBT BbPXY
npeAnasHusA NPbCTEH Aa Ce 3aCTornopu, 3a Aa AbPXKU UraTa HEMOABUXKHA,
npeamn BbBeXAaHETO, MPeABMKBAHETO HAMPEeA U U3BaXAAHETO Ha N3fenneTo.
B cnyuait, ue nrnata He ce npuGepe, MoXe Aa ce CTUTHe A0 NOBPeXAaHe Ha
eHgocKona.

MOCTABAHE HA AJANTEP 3A PABOTHUA KAHAN Wnioctpayun
1. MNpernepaiTe BHAMaTENHO aganTepa 1 06bpHETE BHUMaHWE Ha
XapakTepucTukuTe (BuxTe dur. 1).

2. MocTaBeTe aganTepa, B OTBOPEHO MOIOXKEHME, 10 MeTasiHaTa BTySKa Ha
paboTHUA KaHan Ha eHaoCKona.

3. Mnb3HeTe aganTtepa No paboTHMA KaHan, KaTo ce yBepuTe, Ye OCHOBaTa Ha
ajlanTepa ce Nb3Ba NOA MeTasHaTa BTy/IKa Ha paboTHUA KaHan (BUXTe ¢ur. 2).
4. 3aTBOpeTe afianTepa, KaTo ce yBEPUTE, Ue e 3aKiioueH (BuKTe our. 3).

5. ApanTepbT Beye AeiicTa Kato Jlyep 6nokmpaLy MexaHn3bM, KbM KOMTO
MOXe Aa ce NMpuKpenu urnata. 3abenexka: AKo xenaeTe Uy € HeobxoaNMo
[la npomueTe paboTHUA KaHan, NPOMUIiTe Npe3 3aTBOPeH ajanTep npeav
NoCTaBAHETO UMW CNef U3BaXKAaHeTo Ha urnata.

NoArotToBKA HA CUCTEMATA

1. Mpernepaiite BHUMaTENHO CNPUHLOBKaTa. TA UMa [iBa OCUTYPUTENHN
MexaHM3Ma Ha byTanoTo, Komto TpAbBa fa 6bAAT HATUCHATK, 33 ia Ce MPUABKXKN
6yTanoto. Ha Kpas Ha cnpuHLUoBKaTa uMa Jlyep 6okumpalya crnobka ¢ KpaHue
Ha CTPaHNYHUA OTBOP. Bb3ayx MOXe Aa NpemM1HaBa, KOrato KpaHueTo e B
NonoXeHue “0TBOPEHO’, C NOCTaBeHa CNPUHLIOBKA (BUKTe ur. 4).

2. [puroTBeTe CNPUHLIOBKaTa MO CIefHNA HaUVH:

a) KoraTo KpaHueTo € B MonoxeHue “0TBOPEHO", HaTUCHeTe ByTanHuTe
OCUFYPUTENHN MeXaHU3MU 1 NPUABMXKETe ByTanoTo U3LAN0 HaBbTPe B
CnprHLOBKaTa.

b) 3aBbpTeTE KPAHUETO B NONOKEHNE “3aTBOPEHO".

¢) 3gbpnaiiTe ByTanoto 06paTHO, JOKATO Ce 3aKPenu Ha »KenaHoTo MACTO,
Cb3[jaBaniku Bakyym.

d) OcTaBeTe NpuroTBeHaTa CPUHLOBKa HaCTPaHW, AOKATO Ce HaNoXM Aa
B3emeTe acrnmpaLmoHHa broncus.



3. MNpuasrkeTe U3eNneTo Hanpes B eHJOCKOMNa, 3a fla onpefenuTe
npepnoyMTaHaTa Ab/MKMHA Ha 3aluMTHaTa 06BKBKa. 3a Aa Kopurupate
IOb/KUHaTa, pasxnabete GUKCMpaLUMA BUHT BbPXY Mb3raluma ce perynatop

Ha 3allMTHaTa 06BMBKa 1 NPUMTb3HETE 1O AOCTUIaHe Ha NpeanoYMTaHaTa
IObKUHa. 3abenexKa: CboTBETHOTO O3HaUeHMe 3a AbJIKMHATa Ha 3alyMTHaTa
06BMBKa Le Ce NOABK B MPO30PYETO Ha NiTb3ralyua ce perynaTtop Ha 3allmTHaTa
o6BmBKa (BXTe dUr. 5). 3aTerHeTe BUHTa BbPXY NIb3ralyus ce perynatop Ha
3alMTHaTa 06BUBKa, 3a la NoAAbpXKaTe npeAnoynTaHaTa i Ab/KUHa.

WHCTPYKLUUU 3A YIIOTPEBA

1. ipeHTnduumpaiite xenaHoTo NPULEHO MACTO C yNTPa3ByKOBa €HAOCKONNA.
2. Cvrnata nprbpaHa B 3aLyMTHaTa O6BMBKa 1 BHTa BbPXY NpeAnasHus
NPbCTeH 3aTerHaT Taka, Ye fja AbPXKW Urnata HeMmoaBMXKHa, BbBeaeTe
exorpadckata nrna B paboTHUA KaHan Ha eHpockona (BuxKTe dur. 6).

3. MNpuasrkeTe Hanpep M3LeNNETO Ha ManKKM CTbIKK, JoKaTo Jlyep
6nokunpallaTa crnobka B OCHOBaTa Ha MiTb3ralLyiA ce perynaTtop Ha 3almTHaTa
06BMBKa CbBMajHe CbC CbeAnHABALLMA Jlyep MeXaHV3bM Ha BXxofa Ha paboTHUA
KaHan.

4. MNpuKpeneTe 13aenMeTo KbM BXOAa Ha PabOTHMA KaHan Ha eHAOCKONa, KaTo
3aBbPTUTE APbKKATA Ha M3AeNMeTOo Mo NOCoKa Ha YaCOBHMKOBaTa CTpesika Ao
CBbP3BaHETO Ha CbeAMHABALLMTE MEXaHV3MU.

5. KaTo fibpunTe eHAoCKoNa 1 3AenneTo 13npasBeHy, NpuasmKeTe Hanpep
1rnata Ao AOCTUraHe Ha XenaHaTa Ab/KMHA, KaTo pasxiabuTe BUHTA BbpXy
npefnasHWA NPbCTeH U NPUABWXKWTE UMNaTa Hanpep, AoKaTO B MPO30pyeTo

Ha NpefnasHNA NPbCTEH He ce NOABM CbOTBETHOTO O3HAaUEHNe 3a XKeNaHoTo
NpuABMKBaHe Ha nrnata (BvkTe ¢ur. 7). 3aTerHeTe BUHTA, 3a fja 3aKnounTe
npefnasHMA NpbCTeH Ha MACTO. 3abenexKa: Y1CnoTo B NPo3opyeTo Ha
obe3onacABalLMA 3aKoUBaLly NPbCTEH NOKa3Ba NPUABKBAHETO Hanpes Ha
vrnata B caHTUMeTpy. BHMmaHue: Mpu perynmpaHeTo nam npuasmKeaHeTo
Hanpep Ha urnata, ce yBepeTe, Ye U3JeNneTo e NPUKpeneHo KbM paboTHMA
KaHan Ha eHpocKona. AKO He CTe NPUKPeNuIu U3aenmeTo npean perynmpaxe
WAV NPUABMXKBAHETO HaNpep Ha Urnata, MoXe fla ce CTUrHe 4o nospexjaHe Ha
eHpockona.

6. 3ana3Baiiky No3nLMATa Ha €HAOCKONMA, YAb/KeTe Urnata, KaTo npuaBuxeaTe
Hanpep ApbXKaTa Ha UrnaTa Ha U34eNneTo KbM NpefBapuTeNIHO NOCTaBEHNA Ha
MACTO NpeAnaseH NpbCTeH.

7. NpunasuxeTe Urnata B nesuaTa.

8. 3BafeTe cTUNETO Ha exorpadckaTa Urna, KaTo BHUMATENHO ApblHeTe Ha3aj
nnacTMacoBaTa BTY/IKa, Pa3nosioxeHa B MeTalHUA CBbP3BaLl MeXaHU3bM

Ha ApbXKKaTa Ha Urnata. 3anaseTe CTUIETO 3a U3MON3BaHe, ako Ce HaJIoXM
[IOMbJIHNTENHO B3eMaHe Ha KNeTKM NO-KbCHO.

9. Mpukpenete fobpe Jlyep 6nokupallata crnobka Ha NpeaBapuTeNHoO
npuroTBeHaTa CNpKHLOBKa KbM CriiobkaTa Ha ApbxKaTa Ha urnata.
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10. 3aBbpTeTe KPaHYETO B MOOXEHNe “0TBOPEHO” C MoCTaBeHa CNPUHLOBKa,
KaTo [lafieTe Bb3MOXHOCT Ha OTPMLIATENIHOTO HanAraHe B CNPWHLOBKaTa fja
acnupuipa KneTku. BHUMaTenHo BuKeTe ApbKKaTa Ha UrnaTa, C Manku CTbrKK,
Hanpepg-Ha3aj B MACTOTO Ha 6ruoncuaTa. 3abenexka: He n3saxgainTe nrnata ot
MACTOTO Ha 61oNCMATa NPU B3eMaHe Ha KNeTKu.

11. Cnep 3aBbplUBaHe Ha NpoLieflypaTta Mo B3eMaHe Ha KNeTKu, usternere
[IOKpal nrnaTa B 3allMTHaTa 06BKBKa, KaTo APbMHeTe Ha3aj ApbKKaTa Ha
1rnata v 3aCTornopuTe BUHTa Ha NPeAnasHuA NPbCTeH, 3a fja 3a4bpXKuTe nrnata
Ha MACTO.

12. Otkauere Jlyep 6nokupaliata crnobka Ha U3genmeTo ot oTBopa Ha
paboTHUA KaHas, KaTo 3aBbpTuTe ipbXKKaTa Ha U3JeNreTo B NOCOKa 0bpaTHa Ha
UacoBHVIKOBaTa CTPesiKa, 1 M3BajeTe LANOTO M3fenne oT eHaocKona.

13. CmeHeTe 6n10KMpaLlyaTa CNpYHLOBKa C NpasHa CNPUHLIOBKa 1 NprKpeneTe
HoBaTa CNPUHLIOBKa KbM Jlyep 6iokupallata crinobka Bbpxy ApbKKaTa Ha
urnata. OceobopeTe BUHTa BbPXy NPeAnasHuA NPbCTEH 1 yAbIXKeTe urnata.
14. HaTucHeTe 6yTanoTo Ha CNpWHLIOBKaTa, 3a fla U3byTaTe acnupupaHata
npo6a, KOATO crief ToBa NOAroTBeTe B CbOTBETCTBYE C yKa3aHUATa Ha
MHCTUTYLMATA.

15. OctaHan acnvpaT MoXe Aa ce B3eme 3a U3C/eABaHe, KaTo ce NoCcTaBu
OTHOBO CTU/NETO WU Ce NPOMIIE U3JenreTo.

16. 3a JOMbHNTENHO B3eMaHe Ha KJIeTKM OT CbllaTa fe3uns, BHUMaTeIHO
rnocTaBeTe OTHOBO CTU/ETO B MeTa/lHaTa CriobKa BbpXy ApbxKKaTa Ha urnata.
3ab6enexka: [pean oTHOBO Aa BKapaTte CTUNeTo, n3dbpLueTe ¢ prsnonornyeH
pa3TBOp MAK CTepuiHa Boga. Kato npuabpxate 3aljutHaTa 06BMBKa B MACTOTO
Ha Jlyep 6nokmpaliata crnobka, npuaBUXKeTe CTUNETO Ha MasikM CTbMKK, JOKaTO
BTY/IKaTa Ce 3aXBaHe OT CBbP3BalUMA MEXaHN3bM.

17. JonbnHUTeNHM Npobu MoraT fja ce NoJyyat, KaTo ce NoBTopu

cTbnKa 3 ot “lMofroToBKa Ha cuctemata” o cTbnka 15 Ha "UIHCTpyKummn

3a ynotpe6a”.

18. 3a fa cBanuTe ajanTepa OT eHJOCKOMa, U3Ternete 06paTHO BoKMpaLLUa
KJINMNC, NOBAMIHeTe ropHaTa 4acT 1 C MiTb3raHe ro cBajeTe OT eHAocKona.

Cnep 3aBbplUBaHe Ha NpoLeAypaTta, M3XBbpreTe UsfenuneTo,
BK/IIOUMTENHO 1 aflanTepa, B CbOTBETCTBME C yKa3aHUATa Ha Bawara
VNHCTUTYLUA OTHOCHO 6MOMIOrMYHO ONACHN MeANLIMHCKN OTRAAbLU.



CESKY

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva k odbéru vzorkl tkané z podslizni¢nich a
extramuralnich 1ézi tracheobronchiédlniho stromu nebo gastrointestinalniho
traktu (nebo k traktm pfiléhajicich) pfes akcesorni kanal ultrazvukového
endoskopu pro aspiraci tenkou jehlou.

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

Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni nepouzivejte.

Provedte vizuaIni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom pozornost zejména zauzleni,
ohyblm a prasklindm. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci,
zafizeni nepouzivejte. PoZzadejte COOK Medical o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.
Tento pfistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Toto zafizeni je ureno pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované
osetieni prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované pouZziti mohou vést k
selhani prostiedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Toto zafizeni je ureno pro pouziti s endoskopem Olympus EBUS.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace jsou specifické pro primarni endoskopicky vykon provadény ve
spojeni s pfistupem na pozadované misto pro zobrazeni cilové tkané.

K relativnim kontraindikacim kromé jiného patfi koagulopatie.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

K potencialnim komplikacim spojenym s bronchoskopii a gastrointestinalni
endoskopii kromé jiného patfi: perforace, krvaceni, aspirace, horec¢ka, infekce,
alergicka reakce na Iék, hypotenze, ztizené dychani nebo zéstava dychani,
srdecni arytmie nebo srdecni zastava a rozsev nadoru.

VAROVANI
Nepouzivat v srdci ani v cévnim systému. Hrot jehly a hrot stiletu jsou ostré a
pokud nejsou pouzivany opatrné, mohou zranit pacienta nebo uZivatele.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro toto zafizeni najdete na
stitku na obalu.
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Pred zavedenim, posouvanim nebo vytahovéanim zafizeni se musi jehla
zatdhnout do sheathu a ru¢ni Sroub na pojistném prstenci se musi aretovat tak,
aby se jehla udrzela na svém misté. Pokud neni jehla Uplné zatazena, mlize dojit
k poskozeni endoskopu.

UMISTENI ADAPTERU AKCESORNIHO KANALU llustrace

1. Prohlédnéte adaptér a seznamte se s jeho funkcemi. (Viz obr. 1)

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

3. Nasunte adaptér na akcesorni kanal tak, aby zékladna adaptéru byla zasunuta
pod kovové Usti akcesorniho kanalu. (Viz obr. 2)

4. Uzaviete adaptér a zkontrolujte, Ze je aretovan. (Viz obr. 3)

5. Adaptér bude nyni fungovat jako spojka Luer lock, ke které Ize pfipevnit
jehlu. Poznamka: Pokud je pozadovana nebo nutnd irigace akcesorniho kanalu,
irigujte pres uzavieny adaptér pred zavedenim jehly nebo po jejim vytazeni.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Prohlédnéte stfikacku. Jsou na ni dvé pojistky pistu, které musi byt stisknuté,
aby se mohl pist posunout. Na hrotu stiikacky je posuvny adaptér Luer

s uzaviracim kohoutem na bo¢nim portu. Je-li uzaviraci kohout v oteviené
poloze (rovnobézné se stiikackou), je mozné provést vyménu vzduchu.

(Viz obr. 4)

2. Pripravte stfikacku podle nésledujiciho postupu:

a) S uzaviracim kohoutem v oteviené poloze stisknéte pojistky pistu a pist zcela
zasunte do stiikacky.

b) Otocte uzaviraci kohout do uzaviené polohy.

c) Tahnéte pist dozadu, az se uzamkne do pozadovaného nastaveni, a tak
vytvoite podtlak.

d) Odlozte pripravenou stiikacku stranou, dokud nebude tfeba provést
aspiracni biopsii.

3. Zafizeni posunte do endoskopu, abyste urcili preferovanou délku

sheathu. Chcete-li délku upravit, uvolnéte aretacni ru¢ni Sroub na posuvném
nastavovacim zafizeni sheathu a posunujte, dokud nedosahnete preferované
délky. Poznamka: Referencni znacka pro délku sheathu se objevi v okénku
posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu. (Viz obr. 5) Utdhnéte ru¢ni $roub na
posuvném nastavovacim zafizeni sheathu, abyste zajistili pozadovanou délku
sheathu.

NAVOD NA POUZITI

1. Pomoci endoskopického ultrazvuku identifikujte cilovou tkan.

2. Zatdhnéte jehlu do sheathu a udrzujte ji na misté pomoci ru¢niho sroubu
na pojistném prstenci, soucasné zavedte ultrazvukovou jehlu do akcesorniho
kanélu endoskopu. (Viz obr. 6)



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

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

5. Endoskop a zafizeni udrzujte v pfimé poloze a pfitom nastavte pozadovanou
délku jehly tak, Ze uvolnite ru¢ni Sroub na pojistném prstenci a posunete jehlu
tak, aby se v okénku pojistného prstence objevila pozadovana referen¢ni znacka
pro posouvani jehly. (Viz obr. 7) Utazenim ru¢niho Sroubu zajistéte pojistny
prstenec na misté. Poznamka: Cislo v okénku pojistného prstence indikuje
extenzi jehly v centimetrech. Pozor: V pribéhu nastavovani nebo prodluzovani
jehly kontrolujte, zda je zafizeni pfipojeno k akcesornimu kanélu endoskopu.
Pokud neni zafizeni pred nastavenim nebo extenzi jehly pfipojeno, maze dojit
k poskozeni endoskopu.

6. Udrzujte polohu endoskopu a zéroven vysuiite jehlu posunutim rukojeti jehly
do predem nastaveného pojistného prstence.

7. Zavedte jehlu do léze.

8. Vyjméte stilet z ultrazvukové jehly tak, ze jemné zatdhnete zpét plastovy
nastavec umistény v kovové spojce na rukojeti jehly. Uschovejte stilet, pokud
plénujete dalsi odbér bunék pozdéji.

9. Pripojte spojku Luer lock predem pripravené stikacky pevné k nastavci na
rukojeti jehly.

10. Otocte uzaviraci kohout do oteviené polohy (rovnobézné se stiikackou),
aby mohlo dojit k aspiraci bunék podtlakem ve stiikacce. Setrné pohybuijte
rukojeti jehly v cilové tkani biopsie po malych krocich smérem vpred a vzad.
Poznamka: V pribéhu odbéru bunék jehlu z cilové tkdné nevytahujte.

11. Po dokonceni odbéru bunék vtahnéte jehlu Gplné do sheathu zatazenim
rukojeti jehly zpét a pomoci ru¢niho Sroubu na pojistném prstenci fixujte jehlu
na misté.

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

13. Nahradte uzamykatelnou stfikacku prazdnou stfikackou a pfipojte novou
stiikacku ke spojce Luer lock na rukojeti jehly. Odjistéte ru¢ni Sroub na
pojistném prstenci a vysurite jehlu.

14. Zatlacenim na pist stiikacky vytlacte aspirovany vzorek a poté jej zpracujte
podle piedpisi daného zdravotnického zafizeni.

15. Zbyvajici aspirat Ize ziskat pro vysetieni pomoci opakovaného zavedeni
stiletu nebo proplachnutim zafizeni.

16. Pro dalsi odbér vzork( ze stejné léze Setrné zasunte stilet znovu do kovové
spojky na rukojeti jehly. Poznamka: Predtim, nez stilet vloZite zpét, otfete

jej fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou. Sheath podepfrete u spojky
Luer lock a zaroven posouvejte stilet po malych krocich, az usti zapadne

do spojky.
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17. Opakovanim postupu od kroku 3 kapitoly ,Pfiprava systému” az po krok 15
kapitoly ,Navod na pouziti” Ize odebrat dalsi vzorky.

18. Adaptér z endoskopu odstranujte tak, ze zatdhnete za pojistnou svorku,
zvednete horni ¢ast a stéhnete jej z endoskopu.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni véetné adaptéru v souladu
se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického
odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.



TILSIGTET ANVENDELSE

Dette instrument bruges til at udtage prever fra submukgse og

ekstramurale fokuslaesioner i eller ved siden af det trakeobronkiale tree eller
gastrointestinalkanalen gennem tilbehgrskanalen pa et ultralydendoskop med
henblik pa finnalsaspiration (FNA).

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

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

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Denne anordning ma kun anvendes af uddannet sundhedspersonale.

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

Denne enhed er beregnet til brug med et Olympus EBUS-endoskop.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter dem, der gaelder for den primaere endoskopiske
procedure, der skal udfgres for at opna adgang til den position, hvorfra
fokuslaesionen skal visualiseres.

Relative kontraindikationer omfatter, men er ikke begreenset til: Koagulopati.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer i forbindelse med bronkial og gastrointestinal
endoskopi omfatter, men er ikke begraenset til: Perforation, blgdning,
aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion over for medicin, hypotension,
respirationsdepression eller respirationsstop, hjertearytmi eller hjertestop og
saning af tumor.
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ADVARSEL

Instrumentet ma ikke anvendes i hjertet eller karsystemet. Nalespidsen og
stiletten er skarpe og kan forarsage skader hos patienten eller brugeren, hvis de
ikke bruges forsigtigt.

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed
pa emballageetiketten.

Nalen skal veere trukket tilbage i sheathen og tommelskruen pa
sikkerhedsringen skal vaere last for at holde nélen pé plads fer indfering,
fremfering eller tilbagetraekning af enheden. Hvis nalen ikke traekkes tilbage,
kan det resultere i beskadigelse af endoskopet.

MONTERING AF ADAPTER TIL TILBEHORSKANAL Illustrationer

1. Underseg adapteren og bemaerk dens egenskaber. (Se fig. 1)

2. Hold adapteren, i dben position, pé linje med tilbeharskanalens metalmuffe
pa endoskopet.

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

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

5. Adapteren fungerer nu som en Luer-lock fitting, som nalen kan saettes til i.
Bemaerk: Hvis tilbehgrskanalen skal skylles, skal der skylles gennem den
lukkede adapter inden iszetning eller udtagning af ndlen.

KLARGORING AF SYSTEMET

1. Underseg sprajten. Den har to stempellase, der skal trykkes ned for at

fore stemplet frem. Sprgjtespidsen har en Luer-slip fitting med en hane pa
sideporten. Luft kan udveksles, nar hanen er i “aben” position og tilpasset med
sprojten. (Se fig. 4)

2. Sprojten klargeres pa folgende made:

a) Med hanen i “dben” position trykkes stempelldsene ned, og stemplet fores
helt ind i sprojten.

b) Drej hanen til “lukket” position.

) Trek stemplet tilbage, indtil det er Iast fast i den onskede indstilling og
danner et sug.

d) Leeg den klargjorte sprgijte til side, indtil aspirationsbiopsien gnskes foretaget.
3. For enheden frem i endoskopet for at afgere den foretrukne sheath-
leengde. Leengden justeres ved at lasne tommelskrueldsen pa den glidende
sheath-justering og glide, indtil den foretrukne leengde opnas. Bemaerk:
Referencemaerket for sheath-laengden vises i vinduet pa den glidende sheath-
justering. (Se fig. 5) Spaend tommelskruen pa den glidende sheath-justering
mhp. at bevare den foretrukne sheath-laengde.
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BRUGSANVISNING

1. Identificer fokusstedet ved hjeelp af endoskopisk ultralyd.

2. Med nalen trukket tilbage i sheathen og tommelskruen pa sikkerhedsringen
1ast, sa ndlen holdes fast i position, feres ultralydsnalen ind i endoskopets
tilbeharskanal. (Se fig. 6)

3. For enheden frem i sma trin, indtil Luer lock-fittingen i bunden af den
glidende sheath-justering meder Luer-fittingen pa endoskopets tilbehgrskanal.
4. Szt enheden pa endoskopets tilbehgrskanalport ved at dreje enhedens greb
med uret, indtil fittingerne er forbundet med hinanden.

5. Med lige endoskop og enhed fgres nélen frem til den enskede leengde ved at
lasne tommelskruen pa sikkerhedsringen og fere den frem, indtil det gnskede
referencemaerke for nélefremfgringen vises i vinduet pa sikkerhedsringen.

(Se fig. 7) Tilspaend tommelskruen for at lase sikkerhedsringen fast i position.
Bemezerk: Tallet i sikkerhedsringens vindue angiver nédlens udstraekning i
centimeter. Forsigtig: Under justering og udstraekning af nélen skal det sikres,
at enheden er sat pa endoskopets tilbehgrskanal. Hvis enheden ikke szettes pa
inden justering eller udstraekning af nalen, kan det resultere i beskadigelse af
endoskopet.

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

7. For ndlen ind i laesionen.

8. Fjern stiletten fra ultralydsnélen ved forsigtigt at traekke tilbage i plastmuffen,
der sidder i ndlegrebets metalfitting. Behold stiletten til fremtidig brug, hvis
yderligere celleprgvetagning enskes foretaget senere.

9. Seet Luer lock-fittingen pé den tidligere klargjorte sprgjte forsvarligt i
nalegrebets fitting.

10. Drej hanen til aben position pa linje med sprgjten, sa sprajtens

undertryk kan aspirere celler. Flyt forsigtigt nalegrebet, i sma trin, frem og
tilbage i biopsistedet. Bemaerk: Fjern ikke nalen fra biopsistedet under
celleprgvetagning.

11. Ved afslutning af celleprevetagningen traekkes nélen helt ind i sheathen ved
at traekke nélegrebet tilbage og lase tommelskruen pa sikkerhedsringen for at
holde nalen fast i position.

12. Anordningens Luer lock-fitting frakobles tilbehgrskanalens port ved at dreje
anordningens greb mod uret og traekke hele instrumentet af endoskopet.

13. Erstat lasesprojten med en tom sprgjte og saet den nye sprgjte pa
nalegrebets Luer lockfitting.

14. Tryk sprojtestemplet ind for at udstede aspiratet og klarger det dernaest i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

15. Det resterende aspirat kan indhentes til undersggelse ved at genindfere
stiletten eller skylle enheden.
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16. For yderligere celleprgvetagning fra den samme laesion feres stiletten igen
forsigtigt ind i nalegrebets metalfitting. Bemaerk: Inden stiletten fores ind igen,
aftorres den med saltvand eller sterilt vand. Samtidig med at sheathen stottes
ved Luer lock-fittingen, fores stiletten frem i sma trin, indtil stiletmuffen sidder
i fittingen.

17. Yderligere prover kan udtages ved at gentage trin 3 under “Klargering af
systemet” til og med trin 15 under “Brugsanvisning"”.

18. Adapteren tages af endoskopet ved at traekke laseklemmen tilbage, lofte
den overste del og traekke endoskopet af.

Efter udfert indgreb kasseres enheden, inklusive adapter, efter hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.
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NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om monsters van te behandelen submucosale
en extramurale laesies in of aangrenzend aan de tracheobronchiale boom of
het maag-darmkanaal af te nemen via het werkkanaal van een echo-endoscoop
voor fijnenaaldaspiratie (FNA).

OPMERKINGEN
Gebruik dit hulpmiddel niet voor enigerlei ander doel dan onder ‘Becogd
gebruik’ vermeld staat.

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

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

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische
zorgverlener.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om

het hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren
en/of het opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot het falen van het hulpmiddel
en/of ziekteoverdracht.

Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik met een Olympus EBUS-endoscoop.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn

voor de primaire endoscopische procedure die wordt uitgevoerd voor het
verkrijgen van toegang tot de gewenste positie om de te behandelen plaats te
visualiseren.

Relatieve contra-indicaties zijn onder meer: coagulopathie.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met een endoscopie van de luchtpijptakken
en een endoscopie van het maag-darmkanaal zijn onder meer: perforatie,
hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie op medicijnen,
hypotensie, ademhalingsdepressie of ademstilstand, hartritmestoornissen of
hartstilstand en metastasering.
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WAARSCHUWING

Niet voor gebruik in het hart of vaatstelsel. De tip van de naald en van
het stilet zijn scherp en zouden letsel aan de patiént of de gebruiker
kunnen toebrengen als ze niet voorzichtig worden gehanteerd.

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

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

PLAATSING WERKKANAALADAPTER Afbeeldingen
1. Inspecteer de adapter en neem nota van de kenmerken. (Zie afb. 1)

2. Plaats de adapter, in de open stand, in het verlengde van het metalen
aanzetstuk van het werkkanaal van de endoscoop.

3. Schuif de adapter op het werkkanaal en zorg daarbij dat de basis van de
adapter onder het metalen aanzetstuk van het werkkanaal schuift. (Zie afb. 2)
4. Sluit de adapter zodat hij is vergrendeld. (Zie afb. 3)

5. De adapter werkt nu als een Luerlock waaraan de naald kan worden
bevestigd. NB: Als irrigatie van het werkkanaal gewenst of vereist is, irrigeer het
dan door de gesloten adapter vodr inbrenging of na verwijdering van de naald.

VOORBEREIDING VAN SYSTEEM

1. Inspecteer de spuit. De spuit heeft twee plunjervergrendelingen die
ingedrukt moeten worden om de plunjer op te voeren. De tip van de spuit
heeft een Luerslip-fitting met een afsluitkraan op de zijpoort. Er kan lucht
worden uitgewisseld wanneer de afsluitkraan in de open stand is, uitgelijnd met
de spuit. (Zie afb. 4)

2. Prepareer de spuit als volgt:

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

b) Draai de afsluitkraan naar de gesloten stand.

) Trek de plunjer naar achteren totdat hij op zijn plaats in de gewenste stand is
vergrendeld en er zo zuiging ontstaat.

d) Leg de geprepareerde spuit opzij totdat de aspiratiebiopsie gewenst is.

3. Voer het hulpmiddel op in de endoscoop om de gewenste sheathlengte vast
te stellen. 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. (Zie afb. 5) Draai de duimschroef
op de schuifregeling vast om de gewenste sheathlengte te handhaven.
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GEBRUIKSAANWUJZING

1. Bepaal de gewenste te behandelen plaats door middel van een echo-
endoscopie.

2. Breng de ultrasone naald in het werkkanaal van de endoscoop in met de
naald teruggetrokken in de sheath en de duimschroef op de veiligheidsring
vergrendeld om de naald op zijn plaats te houden. (Zie afb. 6)

3. Voer het hulpmiddel met kleine stappen op totdat de Luerlock-fitting op de
basis van de schuifregeling van de sheath bij de Luer-fitting van het werkkanaal
komt.

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

5. Houd de endoscoop en het hulpmiddel recht en voer de naald tot de
gewenste lengte op door de duimschroef op de veiligheidsring los te draaien
en de veiligheidsring op te voeren totdat de gewenste referentiemarkering voor
de naaldopvoering in het venster van de veiligheidsring verschijnt. (Zie afb. 7)
Draai de duimschroef vast om de veiligheidsring op zijn plaats te vergrendelen.
NB: Het getal in het venster van de veiligheidsring geeft de extensie van

de naald in centimeters aan. Let op: Tijdens de naaldafstelling of -extensie
dient u zich ervan te vergewissen dat het hulpmiddel aan het werkkanaal

van de endoscoop bevestigd is. Als het hulpmiddel niet bevestigd is véor de
naaldafstelling of -extensie, kan dit schade aan de endoscoop veroorzaken.

6. Handhaaf de positie van de endoscoop en schuif de naald uit door het
naaldhandvat van het hulpmiddel op te voeren naar de vooraf gepositioneerde
veiligheidsring.

7. Voer de naald in de laesie op.

8. Verwijder het stilet van de ultrasone naald door zachtjes het kunststof
aanzetstuk dat in de metalen fitting van het naaldhandvat zit, naar achteren

te trekken. Bewaar het stilet voor gebruik als later nog meer cellen moeten
worden afgenomen.

9. Bevestig de Luerlock-fitting van de eerder klaargemaakte spuit stevig in de
fitting van het naaldhandvat.

10. Draai de afsluitkraan naar de open stand, in het verlengde van de spuit
zodat de cellen door de onderdruk in de spuit worden geaspireerd. Beweeg het
naaldhandvat met kleine stappen heen en weer in de biopsieplaats. NB: Haal de
naald tijdens het afnemen van de cellen niet uit de biopsieplaats.

11. Trek de naald helemaal terug in de sheath nadat u klaar bent met het
afnemen van cellen door het naaldhandvat naar achteren te trekken en de
duimschroef op de veiligheidsring te vergrendelen om de naald op zijn plaats
te houden.

12. Maak de Luerlock-fitting van het hulpmiddel los van de poort van het
werkkanaal door het handvat van het hulpmiddel linksom te draaien en het
hele hulpmiddel uit de endoscoop terug te trekken.
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13. Vervang de vergrendelende spuit door een lege spuit en bevestig de
nieuwe spuit aan de Luerlock-fitting op het naaldhandvat. Ontgrendel de
duimschroef op de veiligheidsring en schuif de naald uit.

14. Duw de spuitplunjer in om het geaspireerde monster uit te stoten en
prepareer het vervolgens in overeenstemming met de richtlijnen van uw
instelling.

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

16. Steek voor het afnemen van meer cellen uit dezelfde laesie voorzichtig
het stilet weer in de metalen fitting op het naaldhandvat. NB: Veeg het stilet
alvorens het weer in te brengen met fysiologisch zout of steriel water af.
Ondersteun de sheath bij de Luerlock-fitting en voer het stilet met kleine
stappen op totdat het aanzetstuk van het stilet in de fitting grijpt.

17. Extra monsters kunnen worden verkregen door stap 3 van 'Voorbereiding
van systeem’tot en met stap 15 van de ‘Gebruiksaanwijzing’ te herhalen.

18. Verwijder de adapter van de endoscoop door de borgclip naar achteren te
trekken, de adaptertop omhoog te brengen en de adapter van de endoscoop
af te schuiven.

ddel

Voer het hulpmi inclusief adapter, na het voltooien van de ingreep af
volgens de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch

afval.
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EESTI

KAVANDATUD KASUTUS
Seadet kasutatakse proovide votmiseks hingetoru-bronhiteede voi seedetrakti
kaudu ligipaasetavatest submukoossetest ja ekstramuraalsetest kahjustustest
peenndelaspiratsiooni ultraheliendoskoobi lisakanali kaudu.

MARKUSED
Arge kasutage seadet selleks mitte ettendhtud otstarbeks.

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

Hoida kuivas kohas, véltida daarmuslikke temperatuure.
Seadet voib kasutada ainult véljabpet omav tervishoiuspetsialist.

Seade on ette ndhtud ainult Uhekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed voivad pohjustada seadme torkeid
ja/voi haiguse tlekannet.

Seade on ette ndhtud kasutamiseks endoskoobiga Olympus EBUS.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastunaidustused on samad mis endoskoobiga visualiseerimiseks soovitud
kohale ligipaasu saavutamiseks sooritataval esmasel protseduuril.

Suhteline vastundidustus on muu hulgas koagulopaatia.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Bronhiaal- ja seedetraktiendoskoopia voimalikud tiisistused on muu hulgas:
Perforatsioon, verejooks, aspiratsioon, palavik, infektsioon, allergiline reaktsioon
ravimi suhtes, hiipotensioon, hingamisdepressioon voi hingamise seiskumine,
stidame ritmihdired voi seiskumine ja tuumori levimine.

HOIATUS
Mitte kasutada siidames ega veresoonkonnas. Noel ja stilett on terava
otsaga ning need voivad ettevaatamatul kasutamisel patsienti vigastada.

ETTEVAATUSABINOUD
Selle seadme jaoks ndutavat minimaalset kanalisuurust vt pakendi etiketilt.
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Noela paigalhoidmiseks enne seadme sisestamist, edasiviimist voi
véljatdmbamist tuleb ndel hiilsisse tagasi tommata ja lukustada kaitserongal
olev kédsikruvi. Kui néela tagasi ei tommata, voib see endoskoopi kahjustada.

LISAKANALI ADAPTERI PAIGALDAMINE lllustratsioonid

1. Kontrollige adapterit ja tutvuge selle omadustega. (Vt joonis 1)

2. Asetage adapter avatud asendis endoskoobi lisakanali metallmuhviga
kohakuti.

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

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

5. Adapter toimib ntitid Luer-tltpi thendusena, millega saab Gihendada néela.
Markus: Kui lisakanalit soovitakse voi on vaja labi loputada, loputage seda labi
kinnise adapteri enne ndela sisestamist voi pérast selle eemaldamist.

SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE

1. Kontrollige sustalt. Sellel on kaks kolvilukustust, mis tuleb kolvi
edasiliikkamiseks alla vajutada. Sustla otsas on Luer-Slip ttitipi Ghendus, millel
on kiljepordil sulgemisventiil. Kui sulgemisventiil on avatud asendis ja stistlaga
kohakuti, on véimalik 6huvahetus. (Vt joonis 4)

2. Valmistage sustal ette jargmiselt:

a) Kui sulgemisventiil on avatud asendis, vajutage kolvi lukud alla ja liikake kolb
16puni sustlasse.

b) Keerake sulgemisventiil suletud asendisse.

c) Tommake kolbi tagasi, kuni see soovitud kohas lukustub, tekitades vaakumi.
d) Pange ettevalmistatud sustal korvale, kuni soovitakse teha
aspiratsioonbiopsiat.

3. Viige seade endoskoopi, et mdarata kindlaks hiilsi vajalik pikkus. Pikkuse
reguleerimiseks vabastage liughulsi regulaatoril kdsikruvi ja libistage hilss
vajaliku pikkuseni. Markus: Liughiilsi regulaatori aknasse ilmub hiilsi pikkuse
tahis. (Vt joonis 5) Kinnitage liughtilsi regulaatoril olev kasikruvi hilsi vajaliku
pikkuse fikseerimiseks.

KASUTUSJUHISED

1. Leidke ultraheliendoskoobiga soovitud koht.

2. Noela paigalpusimiseks hoidke néela hilssi tagasitbmmatuna ja kaitserongal
olevat kasikruvi kinnitatuna ning viige ultrahelindel endoskoobi lisakanalisse.
(Vt joonis 6)

3. Viige seadet vdikeste sammudena edasi, kuni liughtilsi regulaatori allosas olev
Luer-ttpi thendus on endoskoobi lisakanali pordi Luer-ttitipi Ghenduse kohal.
4. Kinnitage seade endoskoobi lisakanali porti, pdorates seadme kéepidet
paripdeva Uhenduste fikseerumiseni.

5. Hoides endoskoopi ja seadet sirgelt, pikendage néela vajaliku pikkuseni,
vabastades kaitserongal kasikruvi, kuni kaitseronga aknasse ilmub vajalik
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noéelapikkuse tahis. (Vt joonis 7) Kinnitage kasikruvi kaitseronga fikseerimiseks.
Markus: Fikseeriva kaitserdnga aknas olev number néitab néela pikenemist
sentimeetrites. Ettevaatust: Noela reguleerimise voi pikendamise ajal peab
seade olema kinnitatud endoskoobi lisakanalisse. Kui seade ei ole enne néela
reguleerimist voi pikendamist kinnitatud, voib see endoskoopi kahjustada.

6. Hoides endoskoopi paigal, pikendage néela, viies seadme ndelakaepidet
edasi eelnevalt paigaldatud kaitserdngani.

7. Sisestage ndel kahjustatud piirkonda.

8. Eemaldage ultrahelinéelalt stilett, tdmmates ettevaatlikult tagasi ndela
kaepideme metalliihenduses asuvat plastkinnitust. Hoidke stilett kasutamiseks
alles, kui hiljem on vaja tdiendavalt rakuproove votta.

9. Kinnitage varem valmis pandud sustla Luer-tutipi ihendus kindlalt néela
kadepideme tihenduse kiilge.

10. Keerake sulgemisventiil stistlaga joondatud avatud asendisse, mis
voimaldab tekitada sistlas negatiivse rohu rakkude aspireerimiseks. Liigutage
néela kiepidet biopsiakohal vdikeste ssmmudena edasi-tagasi. Markus: Arge
eemaldage néela rakuproovi kogumise ajal biopsiakohalt.

11. Pdrast rakuproovi kogumise 16ppu tdmmake néel taielikult hiilssi tagasi,
tommates noela kdepidemest, ja lukustage néela fikseerimiseks kaitserdongal
olev kasikruvi.

12. Lahutage seadme Luer-tlitipi Ghendus lisakanali pordist, keerates seadme
kaepidet vastupdeva, ja tommake kogu seade endoskoobist vilja.

13. Asendage lukustuv sustal tiihja ststlaga ja kinnitage uus sstal néela
kaepidemel oleva Luer-tlitipi thenduse kiilge. Vabastage kaitserongal olev
kasikruvi ja pikendage néela.

14. Liikake sustla kolb sisse aspireeritud proovi véljutamiseks ja valmistage
proov ette oma asutuse eeskirjade kohaselt.

15. Ulejaanud aspiraadi véib uuringuteks vétta, kui sisestada stilett uuesti voi
loputada seadet.

16. Taiendava rakuproovi votmiseks samast kohast sisestage stilett
ettevaatlikult ndela kdepidemel olevasse metalliihendusse. Markus: Enne stileti
tagasipanemist piihkige seda soolalahuse voi steriilse veega. Toetades hlssi
Luer-tttipi ihenduse kohalt, juhtige stiletti vdikeste sammudena edasi, kuni
stiletikinnitus fikseerub Ghenduses.

17. Téiendavate proovide vétmiseks voib korrata protseduuri 3. sammust
,Slsteemi ettevalmistamine” kuni 15. sammuni ,Kasutusjuhised”.

18. Adapteri endoskoobist valjavotmiseks tommake kinnitusklambrit tagasi,
tostke Ulemine osa dra ja libistage see endoskoobist vélja.

Kui protseduur on I6pule viidud, korvaldage seade kasutuselt vastavalt
oma asutuse eeskirjadele ohtlike biomeditsiiniliste jaagtmete havitamise
kohta.
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FRANCAIS

UTILISATION

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

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

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

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

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la procédure endoscopique
principale devant étre réalisée pour accéder a I'emplacement voulu pour
visualiser le site ciblé.

Parmi les contre-indications relatives, on citera : coagulopathie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une endoscopie bronchique et
une endoscopie digestive, on citera : perforation, hémorragie, aspiration, fiévre,
infection, réaction allergique au médicament, hypotension, dépression ou arrét
respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque et ensemencement tumoral.

AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser pour les procédures cardiaques ou vasculaires. La pointe

de l'aiguille et du stylet est tranchante et risque de provoquer des lésions

chez le patient ou I'utilisateur si elle n'est pas manipulée avec précaution.
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MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.

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

MISE EN PLACE DE UADAPTATEUR DU CANAL OPERATEUR  lllustrations
1. Examiner l'adaptateur et en observer les caractéristiques. (Voir Fig. 1)

2. Aligner I'adaptateur, en position ouverte, sur 'embase métallique du canal
opérateur de I'endoscope.

3. Glisser I'adaptateur sur le canal opérateur en vérifiant que la base de
I'adaptateur glisse sous I'embase métallique du canal opérateur. (Voir Fig. 2)
4. Fermer I'adaptateur en vérifiant qu'il est verrouillé. (Voir Fig. 3)

5. l'adaptateur fonctionne maintenant comme un Luer lock auquel l'aiguille
peut étre fixée. Remarque : Si une irrigation du canal opérateur est souhaitée
ou requise, irriguer par I'adaptateur fermé avant lI'introduction ou apres le retrait
de l'aiguille.

PREPARATION DU SYSTEME

1. Examiner la seringue. Elle est munie de deux verrous de piston sur lesquels
l'opérateur doit appuyer pour pouvoir avancer le piston. La pointe de la
seringue est équipée d'un raccord Luer slip avec un robinet sur l'orifice latéral.
Un échange d'air peut étre effectué quand le robinet est en position ouverte,
aligné avec la seringue. (Voir Fig. 4)

2. Préparer la seringue de la facon suivante :

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

b) Tourner le robinet en position fermée.

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

d) Mettre la seringue préparée de coté jusqu'a la réalisation de la biopsie par
aspiration.

3. Avancer le dispositif dans I'endoscope pour déterminer la longueur de gaine
adéquate. Pour ajuster la longueur, desserrer le verrou de la vis de serrage sur
I'ajusteur de gaine coulissant et le glisser jusqu’a ce que la longueur adéquate
soit obtenue. Remarque : Le repeére de référence pour la longueur de la gaine
apparait dans la fenétre de I'ajusteur de gaine coulissant. (Voir Fig. 5) Serrer la
vis de serrage sur l'ajusteur de gaine coulissant pour maintenir la longueur de
gaine adéquate.
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MODE D’EMPLOI

1. Identifier le site ciblé souhaité sous écho-endoscopie.

2. Laiguille étant rengainée et la vis de serrage de la bague de sécurité

étant verrouillée pour tenir l'aiguille en place, introduire I'aiguille pour
écho-endoscopie dans le canal opérateur de I'endoscope. (Voir Fig. 6)

3. Avancer le dispositif par petites étapes, jusqu’a ce que le raccord Luer lock
a la base de I'ajusteur de gaine coulissant rencontre le raccord Luer de l'orifice
du canal opérateur.

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

5. Lendoscope et le dispositif étant droits, avancer l'aiguille a la longueur
voulue en desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité et en I'avancant
jusqu'a ce que le repére de référence voulu pour la position de I'aiguille
apparaisse dans la fenétre de la bague de sécurité. (Voir Fig. 7) Serrer la vis de
serrage pour verrouiller la bague de sécurité en place. Remarque : Le chiffre
dans la fenétre de la bague de sécurité indique l'extension de l'aiguille en
centimetres. Mise en garde : Pendant le réglage ou l'extension de l'aiguille,
veiller a ce que le dispositif soit raccordé au canal opérateur de I'endoscope.
Si le dispositif n'est pas raccordé avant le réglage ou I'extension de l'aiguille,
I'endoscope risque d'étre endommagé.

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

7. Avancer l'aiguille dans la lésion.

8. Retirer le stylet de l'aiguille pour écho-endoscopie en tirant doucement vers
I'arriére 'embase en plastique située dans le raccord en métal de la poignée
de l'aiguille. Mettre le stylet de c6té au cas ou un prélévement cellulaire
supplémentaire s'avere plus tard souhaitable.

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

10. Tourner le robinet en position ouverte, aligné avec la seringue, pour
permettre a la pression négative dans la seringue d'aspirer des cellules.
Déplacer doucement la poignée de l'aiguille par petites étapes, avec un
mouvement de va-et-vient, dans le site de biopsie. Remarque : Ne pas retirer
I'aiguille du site de biopsie pendant le prélévement cellulaire.

11. Lorsque le prélevement cellulaire est accompli, rengainer complétement
I'aiguille en tirant sa poignée vers l'arriére et verrouiller la vis de serrage de la
bague de sécurité pour maintenir l'aiguille en place.

12. Déconnecter le raccord Luer lock du dispositif de I'orifice du canal opérateur
en tournant la poignée du dispositif dans le sens anti-horaire, puis retirer
l'intégralité du dispositif de I'endoscope.
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13. Remplacer la seringue verrouillable par une seringue vide et raccorder celle-
ci au raccord Luer lock sur la poignée de l'aiguille. Déverrouiller la vis de serrage
de la bague de sécurité et étendre l'aiguille.

14. Pousser le piston de la seringue pour expulser I'échantillon aspiré, et
préparer celui-ci selon le protocole de I'établissement.

15. Le prélévement restant peut étre récupéré pour examen en réinsérant le
stylet ou en rincant le dispositif.

16. Pour obtenir un autre prélévement cellulaire de la méme Iésion,

réinsérer délicatement le stylet dans le raccord en métal de la poignée de
I'aiguille. Remarque : Avant de réinsérer le stylet, 'humecter avec du sérum
physiologique ou de I'eau stérile. Tout en soutenant la gaine au niveau du
raccord Luer lock, faire avancer le stylet par petites étapes jusqu’a ce que son
embase soit engagée dans le raccord.

17. Pour prélever des échantillons supplémentaires, répéter la procédure, de
I'étape 3 de la « Préparation du systeme » a I'étape 15 du « Mode d’emploi ».

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

Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif, y compris
I'adaptateur, conformément aux directives de I'établissement

sur I'élimination des déchets médicaux présentant un danger de
contamination.
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DEUTSCH
VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt ist fiir die Probenentnahme aus submukosalen und
extramuralen Zielldsionen bestimmt, die tiber den Tracheobronchialtrakt
bzw. den Magen-Darm-Trakt fiir eine Feinnadelaspiration (FNA) durch den
Arbeitskanal eines Ultraschallendoskops zuganglich sind.

HINWEISE
Dieses Produkt nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet
werden.

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

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

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen jenen des primaren Endoskopeingriffs fir
den Zugang zur gewiinschten Beobachtungsposition fiir die Zielstelle.

Relative Kontraindikationen sind u.a. Gerinnungsstérungen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit Endoskopie in den Bronchien
bzw. im Magen-Darm-Trakt umfassen u.a.: Perforation, Blutung, Aspiration,
Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf die Medikamente, Hypotonie,
Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand sowie
Tumorverschleppung.
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WARNHINWEIS

Nicht zur Verwendung am Herzen oder im Gefasystem. Die Spitzen von Nadel
und Mandrin sind scharf und kénnen bei unbedachtem Gebrauch Verletzungen
des Patienten bzw. Anwenders verursachen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fur dieses Produkt erforderliche MindestgroB3e des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Vor dem Einfiihren, Vorschieben oder Zuriickziehen des Produkts muss die
Nadel in die Schleuse eingezogen und die Feststellschraube am Sicherheitsring
festgezogen werden, um die Nadel zu arretieren. Wird die Nadel nicht
eingezogen, kann das Endoskop beschédigt werden.

PLATZIERUNG DES ARBEITSKANAL-ADAPTERS Abbildungen
1. Den Adapter begutachten und seine Merkmale zur Kenntnis nehmen.
(Siehe Abb. 1)

2. Den Adapter in gedffneter Stellung mit dem Metallansatz des Endoskop-
Arbeitskanals ausrichten.

3. Den Adapter auf den Arbeitskanal schieben und dabei darauf achten, dass
das Unterteil des Adapters unter den Metallansatz des Arbeitskanals gleitet.
(Siehe Abb. 2)

4. Den Adapter schlieen und darauf achten, dass er arretiert ist.

(Siehe Abb. 3)

5. Der Adapter kann nun wie eine Luer-Lock-Verbindung zum AnschlieBen
der Nadel verwendet werden. Hinweis: Falls eine Spilung des Arbeitskanals
erwiinscht oder erforderlich ist, kann vor der Einfiihrung bzw. nach der
Entfernung der Nadel durch den geschlossenen Adapter gesplilt werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1. Die Spritze Uberpriifen. Sie besitzt zwei Kolbensperren, die heruntergedriickt
werden mussen, um den Kolben vorzuschieben. Die Spitze der Spritze

besitzt einen Luer-Slip-Anschluss mit Absperrhahn an der Seitenéffnung. Ein
Luftaustausch kann stattfinden, wenn der Absperrhahn geéffnet ist, d. h. wenn
er sich in Flucht mit der Spritze befindet. (Siehe Abb. 4)

2. Die Spritze wie folgt vorbereiten:

a) Die Kolbensperren bei gedffnetem Absperrhahn herunterdriicken, bis der
Kolben vollstandig in die Spritze geschoben ist.

b) Den Absperrhahn in die geschlossene Stellung drehen.

c) Den Kolben zuriickziehen, bis er an der gewtinschten Stelle arretiert ist,
wodurch ein Unterdruck entsteht.

d) Die vorbereitete Spritze beiseite legen, bis die Aspirationsbiopsie
vorgenommen werden soll.
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3. Das Produkt in das Endoskop vorschieben, um die bevorzugte Lénge der
Schleuse zu bestimmen. Um die Lange einzustellen, die Feststellschraube

am verschiebbaren Schleuseneinsteller [6sen und den Einsteller bis zur
bevorzugten Lange verschieben. Hinweis: Die Bezugsmarke fir die
Schleusenldnge erscheint im Fenster des verschiebbaren Schleuseneinstellers.
(Siehe Abb. 5) Die Feststellschraube am verschiebbaren Schleuseneinsteller
festziehen, um die bevorzugte Schleusenldnge beizubehalten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die vorgesehene Zielstelle mittels Ultraschallendoskopie ausfindig machen.
2. Wahrend die Nadel in die Schleuse eingezogen und durch Festziehen der
Feststellschraube am Sicherheitsring arretiert ist, die Ultraschallnadel in den
Arbeitskanal des Endoskops einfiihren. (Siehe Abb. 6)

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

4. Das Produkt an der Offnung des Endoskop-Arbeitskanals befestigen, indem
der Griff des Produkts gedreht wird, bis die Anschlussstlicke miteinander
verbunden sind.

5. Wahrend Endoskop und Produkt gerade ausgerichtet sind, die Nadel

bis zur gewiinschten Lange vorschieben, indem die Feststellschraube

am Sicherheitsring gel6st und der Sicherheitsring vorgeschoben wird,

bis die gewiinschte Bezugsmarke fiir den Nadelvorschub im Fenster des
Sicherheitsrings erscheint. (Siehe Abb. 7) Die Feststellschraube festziehen, um
den Sicherheitsring zu arretieren. Hinweis: Die im Fenster des Sicherheitsrings
erscheinende Zahl gibt die Vorschubldnge der Nadel in Zentimeter an. Vorsicht:
Beim Einstellen oder Vorschieben der Nadel sicherstellen, dass das Produkt
am Arbeitskanal des Endoskops angebracht ist. Wird das Produkt nicht vor
dem Einstellen oder Vorschieben der Nadel angebracht, kann das Endoskop
beschadigt werden.

6. Die Position des Endoskops beibehalten und die Nadel vorschieben,

indem der Nadelgriff des Produkts bis zum vorpositionierten Sicherheitsring
vorgeschoben wird.

7. Die Nadel in die Lasion vorschieben.

8. Den Mandrin der Ultraschallnadel durch vorsichtiges Zuriickziehen des
Kunststoffansatzes am metallenen Anschluss des Nadelgriffs entfernen. Den
Mandrin zum Gebrauch aufbewahren, falls spéter eine weitere Zellentnahme
vorgenommen werden soll.

9. Den Luer-Lock-Anschluss der vorher vorbereiteten Spritze sicher in den
Anschlussstutzen am Nadelgriff einschrauben.
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10. Den Absperrhahn fluchtend mit der Spritze in die gedffnete Position
drehen, sodass Zellen durch den Unterdruck in der Spritze eingesaugt werden.
Den Nadelgriff an der Biopsiestelle in kleinen Schritten behutsam vor und
zuriick bewegen. Hinweis: Die Nadel wéahrend der Zellentnahme nicht von der
Biopsiestelle entfernen.

11. Nach Abschluss der Zellentnahme durch Zurtickziehen des Nadelgriffs

die Nadel vollstandig in die Schleuse einziehen und die Feststellschraube am
Sicherheitsring arretieren, um die Nadel zu sichern.

12. Den Luer-Lock-Anschluss des Produkts vom Arbeitskanalanschluss
abnehmen, indem der Griff des Produkts gegen den Uhrzeigersinn gedreht und
das gesamte Produkt aus dem Endoskop gezogen wird.

13. Die Arretierspritze durch eine leere Spritze auswechseln und die neue
Spritze am Luer-Lock-Anschluss des Nadelgriffs anbringen. Die Feststellschraube
am Sicherheitsring I6sen und die Nadel vorschieben.

14. Den Kolben der Spritze eindrticken, um die eingesaugte Probe auszustof3en.
Die Probe anschlieBend gemaf den Klinikrichtlinien vorbereiten.

15. Das verbleibende Aspirat lasst sich zur Untersuchung gewinnen, indem der
Mandrin wieder eingefiihrt oder das Produkt gesptilt wird.

16. Um weitere Zellen aus derselben Lasion zu entnehmen, den Mandrin
vorsichtig wieder in den metallenen Anschluss am Nadelgriff einfihren.
Hinweis: Den Mandrin vor dem Wiedereinfiihren mit Kochsalzlésung oder
sterilem Wasser abwischen. Die Schleuse am Luer-Lock-Anschluss abstiitzen
und den Mandrin in kleinen Schritten vorschieben, bis der Ansatz im Anschluss
einrastet.

17. Um weitere Proben zu entnehmen, die Schritte 3 unter ,Vorbereitung des
Systems” bis 15 unter,Gebrauchsanweisung” wiederholen.

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

Nach Beendigung des Eingriffs das Produkt, einschlieBlich des Adapters,

nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogefahrlichem medizinischem
Abfall entsorgen.
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EANHNIKA

XPHZH I'A THN OMOIA MPOOPIZETAI

AuTH N CUOKELN XPNOIUOTIOLETAL Yia TN AP SEYHATWY amO OTOXEUMEVEG
UTTOPBAEVVOYOVIEG Kal EEWTOIKWHATIKEG BAGBEC TOU BpiokovTal VTOE 1) MAnaiov
TOU TPAXELOBPOYXIKOU SEVTPOU 1) TNG YAOTPEVTEPIKNG 08500 PéCW TOU KavaAloU
£pyaociag Tou evS0OKOTIOU UTTEPAXWV Y avappo®naon Ue Aemrtr Beova (FNA).

IHMEIQZEIX
Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUOKELH AUTH Yla OTTOLOSHTIOTE OKOTIO, EKTOC ATTO TNV
ava@epdUEeVn Xprion yla tTnv omoia mpoopiletal.

Edv n ouokevaocia éxel avolyTei i umooTei {nuid katd Tnv mapalafn g, Un
XPNOILOTIOINOETE TO TTPOIOV. EmMBewprote ontikd, mpooéxovtag 1dtaitepa yia
TUXOV OTPEPAWOELC, KAUPELS Kat pr&eLs. EGv evTomioeTe pia avwpuahia mou Ba
TaPEUMOSILE TN OWOTH KATACTAON AEITOUPYIaAC, Un XPNOIHOTIOINCETE TO TTPOTOV.
Evnuepwote tnv COOK Medical yia va Aafete e§ouctodotnon emoTpoeng.

Duldooete o€ ENPO XWPO, HaKPLA amod akpaieg TIHEG Oeppokpaciac.

EmtpémeTal n Xprion autrg TNG CUOKEUNG LOVOV amd eKMatSEUPEVOUG
ETAYYENUATIEG LYEIQG.

AuTr n ouokeun €xel oxedlaoTei yla pia xprion povo. NMpoomdabeleg
enavenegepyaoiag, EMavAnooTeipwang r/Kat emavaypnoipomoinong evoéxetal
va 08nynoouv og aoToxia TG CUOKEUNG 1/Kal o€ petadoaon vdoou.

Autr n ouokeun mpoopiletat yia xprion pe evdookomo Olympus EBUS.

ANTENAEIZEIZ

MeTtav Twv avtevdeiewv mepihapBavovTtal eiveg TTou ival EISIKEG yla TNV
KUpla evbookomikr Sladikacia mou Oa ekTeNeOTE( yia TNV emiteuén mpdoPaong
otV emOUUNTH B£0N yia TV ATTEIKOVION TOU ONUEIOU-0TOXOU.

EmmAéov e181kég avtevdeifelg mepihapBdvouv petagl AMwv Kat TiG e€R¢:
Slatapayr TG MNKTIKATNTAG TOU AipaTtoq.

AYNHTIKEZ EMINAOKEZ

3T1¢ SuvnTikég emmAoKEC Tou oxeTiovTal Pe TNV evE0OKATNON Tou BPoyxIKOU
SévTpou Kal TV vE0OoKOTINON TNG YAOTPEVTEPIKNAG 08500 ephapBdvovTal,
ueTa&l dMwy, kat ot €€1¢: Aldtpnon, aipoppayia, EL0POPNON, TTUPETOC, Aoiuwén,
aMePYIKA avTidpaon og APHAKO, UTTOTACT, KATAOTOAN i} TAUON TNG AVATVONG,
kapdiakn appubuia ) avakomh kat Slaomopd Tou GyKou.
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MPOEIAOMOIHZH

Aev mipoopileTal yia xprion oto Kapdlayyelako ocvotnua. To dkpo tng
Belovag kat o oTeNed( givat atyunEd Kat PUopEi va TIPOKAAECOUV
TPauHaTIopd Tou aoBevoulq fj Tou XproTn €av dev xpnotpomoinfouv pe
TIPOCOXH.

MPOOYAAZEIZ
AvaTtpé€Te 0TNV ETIKETA TNG OLUOKELAOIAG yia TO EAdXIOTO péyeBog Kavahiol mou
ATAITETAl YIa TN CUOKEUHA auTh.

H Beldva mpémel va amooupBei péoa oto Bnkdapt Kat o Xelpokoxhiag oto
SAKTUNIO aOPANIONG TIPEMEL VO AOPANOTEL, £T0L WOTE VA ouyKpatnBei n BeNova
oTn Béon TN MPLv amoé TNV lcaywyn, TNV TPowenaon 1 Tnv andoupon Tng
ouokeurG. Edv dev amooUpete Tn Beova evdéxetal va mpokAnBei {nuia oto
ev8ooKomIO.

TOMNOGETHZH TOY MPOZAPMOTEA TOY KANAAIOY EPTAZIAY  Aneikovicelg
1. E€eTA0TE TOV TPOOAPHOYEX KAl TTAPATNPHOTE TA XAPAKTNPIOTIKA TOU.

(B\. oxrjpa 1)

2. TomoBeTOTE TOV MPOCAPHOYED OE avolkT B€on, TAPAANAA HE TO HETAANIKO
OHPalG Tou Kavahlol gpyaciag Tou evdookoriou.

3. ZUpeTe ToV MPOooapHoyéa TTPOG To Kaval epyaciag Stacpahiovtag

611 n Baon Tou mpooappoyéa oAoBaivel KATW amod TO HETAMNIKO OUPANS TOU
kavaAiov epyaoiac. (BA. oxrjua 2)

4. K\eiote Tov mpooappoyéa empBeRaiivovtag Tt EXEl A0PANOEL

(BA. oxrjpa 3)

5. O mpooappoyéag Ba Aettoupyei mMAéov wg acpdahion Luer otnv omoia

umopei va ouvdebei n Behova. Znpeiwaon: Eav ivat emBupntoc/anapaitntog

0 KATAIOVIOHOG TOU KavaAloU epyaciag, SlevePyOTE TOV KATAIOVIOUO PEow
KAELOTOU TIPOCAPHOYEX TIPLV ATTO TNV EICAYWYI 1) LETA Ao TNV agaipeon tng
Belovac.

MPOETOIMAZIA TOY ZYZTHMATOZ

1. E€etdoTte Tn oUptyya. H ouplyya éxel SU0 ao@ANELEC EpBONOU TTOU TIPETEL
va atAoETE yla va mpowBnoete To €uPolo. To dkpo Tng ouplyyag €xel éva
oupopevo e€dptnua Luer pe otpo@lyya otnv mieupikri B0pa. Otav n otpdelyya
givat otnv avolktr 6éon, euBuypappiopévn Pe Tn oUPLyya, gival duvath n
avtalayn aépa. (BA. oxrpa 4)

2. lMpoegtolpdoTe Tn oUpLyya we e§AG:

a) Mée T oTpo@lyya oTnv avolkTr B€on, MEOTE TIG A0PAAELE TOU EUBOAOU Kal
mpowbroTe MApwg To éuBoAo péoa otn ouplyya.

) NupioTe TN OTPOPLYYya OTNV KAELOTH BEon.

y) TpaPri&te To éuolo mpog Ta miow éwg 6Tou aoPahioel otn B€on Tou otV
emBupnT pUBUION, SNUIOLVPYWVTAG ETOL AVAPPOPNON.
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8) AQrioTE TN cLPLyya TToU TIPOETOIUAOATE 0TO TAAL £WG OTOU EMOBUEITE TNV
extéheon Bloyiag pe avappdenon.

3. MpowONOTE TN CUCKEUN HECA OTO EVOOOKOTIIO YIa Va TTIPOCGSI0PICETE TO
TIPOTIHWHEVO PKOG Onkaplov. Na va puBuiceTe To prkog, Eogi&Te TNV
AOPANELQ TOU XEIPOKOXAIO OTO CUPAUEVO TIPOCAPHOYEX OnKaploU Kal cUPETE
ToV £wG OTOU EMTEVXOE TO TPOTIPWHEVO PAKOG. ZNpeiwon: H orjpavon
ava@opdg yla To Prikog Tou Onkaptol Ba epgavioTei oto mapdbupo Tou
oupoOUEVOU TIPOoTapHOYEa Bnkaptov. (BA. oxripa 5) Z¢i&te To Xelpokoxhia oTov
OUPOPEVO TTPOCApPHOYEa BnKaplov yia T S1aTtrPnon Tou TIPOTIUWHEVOU HRKOUG
Onkaptov.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. EvtomioTe 1o emBUpNTSO ONpEio-0TOXO HECW EVEOOKOTIKOU
UTTEPNXOYPAPHHATOC.

2. Me tn BeAdva amoouppévn Hé€oa 0To BnKAPL Kat TO XEIPOKOXAIa 0To SAKTUAIO
A0PANEING A0PANOPEVO, £TOL WOTE VA OLUYKpATEiTal N BeAova otn B€on TN,
£10AYAYETE TN BENOVA UTTEPHXWV OTO KAVAAL Epyaciag Tou evéoaokomiou. (BA.
oxrjua 6)

3. MpowBOnOTE TN CUCKELN, OE UIKPA BrHaTa, £éwg OTOU To £APTNHA ACPANIONG
Luer otn Baon Tou cupdpEVOL TPOCAPHOYED BNKAPIOU CUVAVTHOEL TO
e€aptnua Luer TG BUpag Tou kavaAiov epyaciag.

4. [pocapTiOTE TN CUOKELN 0Tn BUpa Tou Kavahiol epyaciag Tou evéookortiou
neploTpépovtag T Aafn Tng ouokeung de€ldotpopa éwg dTou cuvdeBouv Ta
e€aptripara.

5. Mg To ev80OKOTIO Kal T CUOKEUN o€ uBeia B€on, mpowBnoTe Tn Bedva éwg
To EMBUPUNTS PAKOG EE0PIYYOVTAG TO XEIPOKOXAIa 0TO SAKTUNO ao@aleiag Kat
MPOWBWVTAG TNV €w¢ OTOU EUPAVIOTEL N EMOUUNTY Crilavon avaeopdg yla TV
mpowbnon tng BeAdvag oto mapdBupo Tou SakTuhiou acgaleiag. (BA. oxrjpa 7)
S pi€Te TO XEIPOKOXAa YIa va ac@alioeTe To SakTUAIO ao@aleiag otn Béon Tou.
Inpeiwon: O aplBpog oto mapdabupo Tou SAKTUAIOU Ao@AAEiag UTTOSEIKVUEL
™V mpoékTtaon Tng BeAovag o ekatootd. Mpoooxn: Katd t Sidpkeia Tng
TIPOCAPHOYNG 1) TNG TIPOEKTACNG TNG BENOVAG, BERAIWOEITE OTI N CUCKELN €XEL
mpooaptnBei 0To kKavaAl epyaciag Tou evéookomiou. Edv Sev mpooapTAOETE T
OUOKEUT TIPLV Ao TNV TIPOCAPHOYN 1 TNV TIPOEKTAON TNG BENOVAC, evEéxeTal va
mPOKANBEei {npia oto evdookomio.

6. Evw Slatnpeite Tn B€on Tou evSooKomiovu, TPOEKTEIVETE TN BEAOVA
mpowBwvTag TN Aapr g BeAdvag TG CUCKEUNG TIPOG TOV TTPOTOTTIOBETNEVO
SakTUAIO ao@aleiag.

7. MpowBniote T BeAdva péoa otn PAARN.

8. AQalpéoTe To OTEINES amd TN BeAOVA UTTEPHXWV EAKOVTAG LE ATTIEG KIVAOELG
TIPOG TA TTOW TOV TTAACTIKO OU@PAAS TIOU €ival TOTTOBETNUEVOG OTO METANNIKO
e€aptnua Tng AaPrg Tng BeAovag. AlatnproTe To OTEINED Yia Xprion av
emOBUpEiTe apyoTePa TN CUNOYH EMMAEOV KUTTAPWV.
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9. Mpooaptrote To e§dpTNHa acpaAiong Luer Tng oUpLyyag mou MPOETOINAoATE
TIPONYoUpéVWE 0Tabepd péoa oto e€aptnua otn AaBn tng Berdvag.

10. NupioTe TN OTPOPLYya OTNV avolKTH B€on, o€ EVBLYPAUMION KE TN CUPLYYa,
EMTPEMOVTAG TNV AVAPPOPNON KUTTAPWY 0TN oUPLYYa HECW apVNTIKAG THEoNG.
Metakiviote amald tn Aafr TnG BeEAOvVaG, o€ HIKPA BAHATa, EPTPOC-THoW EVTOG
™¢ Béong Bloyiag. Inpeiwon: Mnv agaipéoete ) BeAdva and tn Béon Bloviag
KaTd TN SIAPKEIA TNG GUANOYIG KUTTAPWV.

11. Katd tnv ohokAfjpwaon TG GUANOYIG KUTTAPWY, amooUpeTe T BeAdva
EVTEAWG péoa 0TO BNKApL ENKoVTAG TIPOG Ta TTiow T Aafn Tng BeAdvag kat
A0POANIOTE TO XEIPOKOXAIQ 0TO SAKTUNIO AOQAAEIAG yia TN OUYKPATNON TNG
Belovag otn Béon g,

12. AmoouvdéoTe To e€dpTnia ao@daliong Luer Tng SUoKeUNG amo T BUpa Tou
KavaAloU £pyaciag, TEPIOTPEPOVTAG APLOTEPOOTPOPA TN AaBr| TNG CUCKEUNG,
Kal amooVPETe OAOKANPN TN CUOKELH amd To evEooKdmIO.

13. EvaA\&€te Tn oUptyya ao@ANong Je Hia Kevr) cUplyya Kal TTpOCApTHOTE TN
véa ouplyya oto e€apTnua ao@dhiong Luer otn Aapn g Bedvac. Amacgahiote
TO XEIPOKOXAia 0TO SAKTUAO Ao@AAEiag KAl TIPOEKTEIVETE TN BeAdva.

14. Q6r0Te 10 £UPOAO TNG CUPLYYAG TIPOG TA HECA YIa TNV €§WONoN Tou
SelypaTtog avappo@nong Kat KATOMV TTAPACKEVAOTE TO CUMPWVA HE TIG
KateuBLVTHPLEG 08NYiEC TOU I8PUUATOC Oag.

15. To evamopegivav LAIKO avappo®nong Umopei va avaktnBei yla e€€taon pe
£Maveloaywyn Tou OTEINEOU 1} €EKTTAUON TNG CUCKEUNG.

16. Na cuN\oynr emmAéov KUTTAPWV armo Tnv idia BAARN, emavelcaydyeTe amald
T0 oTeINed péoa 0To PETONNIKO e€apTnpa otn Aafn Tng BeAdvag. Znpeiwon:
Mpv and tnv emavelcaywyr) Tou OTEINEOU, OKOUTTIOTE E QUOLIOAOYIKO 0pd

1 oteipo vepd. Evw umootnpilete To Onkapt oto e€apTtnua aoedhiong Luer,
TPOWBOTE TO OTEINES UE HIKPA BrpaTa, Ewg GTOU 0 OUPANSG EUTAAKEL OTO
e€aptnua.

17. EmmAéov Seiypata givat Suvatov va Angbolv pe emavainyn tou

Bripatog 3 TG evotnTag «MPOETOIHACIA TOU CUCTAPATOC WG TO Brpa 15 NG
evdtntag «0dnyieg xpriong».

18. Na va a@aipéoeTe Tov Mpooappoyéa and to evéookdmio, TpaBréte mpog ta
oW TO KAUT ao@ANIoNG, AvVAoNKWOTE TO EMAVW PEPOG Kal TpaBréte mpog ta
£€w 1o evOOOKATIO.

Kata tnv ohokAfjpwaon tng Stadikaciag, amoppiyTe Tn GUOKELN,

SuUUMEPIAAHBAVOUEVOU TOU TPOGAPHOYED, CUHPWVA HE TIG KATEVOUVTHPLEG
0dnyieg Tou 15pUHATOC oag yia Bloloyikd emKivduva tatpika améfAnta.
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MAGYAR

RENDELTETES

Az eszk6z mintavétel céljara szolgal a tracheobronchialis fa vagy a
gastrointestinalis traktus belsejében vagy kozelében megcélzott, nyalkahartya
alatti és extramuralis laesidkbol az ultrahangos endoszkép munkacsatornajan
keresztul, finom t(s leszivés (Fine Needle Aspiration, FNA) céljabol.

MEGJEGYZESEK
A feltiintetett rendeltetési tertileteken kivil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja, vagy az sériilt, ne hasznélja az
eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre,
gorblletekre és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé
m(ikodést megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa
érdekében értesitse a COOK Medical vallalatot.

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletektd! védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az ujrafeldolgozas,
Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas megkisérlése az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegség atviteléhez vezethet.

Az eszk6z Olympus EBUS bronchoszképpal valé hasznalatra szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok tobbek kozott ugyanazok, amelyek a célhely vizualizalasat
lehet6vé tevd pozicio elérését biztositd elsédleges endoszkdpos eljarasra
vonatkoznak.

A relativ ellenjavallatok kozé tartoznak egyebek mellett az aldbbiak:
coagulopathia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A bronchialis és a gastrointestinalis endoszkdpia kapcsan felmertlé lehetséges
komplikacidk egyebek kozott az aldbbiak: perforacid, vérzés, aspiracio, laz,
fertézés, allergias gyogyszerreakcio, alacsony vérnyomads, Iégzésdepresszié vagy
légzésledllas, szivritmuszavar vagy szivmegallas és tumorszoéras.

VIGYAZAT
Nem hasznélhaté a szivben és a vaszkularis rendszerben. A t(i és a mandrin
cslicsa éles, és sériilést okozhat a betegnek vagy a felhasznélénak, ha nem
elévigyazattal hasznalja.
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OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas
cimkéjén.

Az eszkOz bevezetése, eléretolasa vagy visszahuzésa el6tt a tit a hiivelybe
vissza kell huzni, és a biztonsagi gydriin 1évé szarnyas csavart zart helyzetbe kell
allitani a ti helyzetének megtartdsdhoz. A tu visszahuzasanak elmulasztasa az
endoszkop sérilését okozhatja.

A MUNKACSATORNA ADAPTERENEK ELHELYEZESE lusztraciok
1. Vizsgalja meg az adaptert, és figyelje meg a jellemzéit (Iasd az 1. dbrat).

2. Helyezze a nyitott helyzetl adaptert egy vonalba az endoszkép
munkacsatornajanak fémkaénuszaval.

3. CsuUsztassa az adaptert a munkacsatornara, Gigyelve arra, hogy az adapter
alapja a munkacsatorna fémkonusza ala csusszon (lasd a 2. abrat).

4. Zérja az adaptert, Ugyelve arra, hogy régziiljon (lasd a 3. abrat).

5. Az adapter ezt kovetéen Luer-zarként mikodik, melyhez csatlakoztatni lehet
a tlit. Megjegyzés: Ha a munkacsatorna 6blitése kivanatos/sziikséges, akkor
az oblitést zart adapteren keresztil hajtsa végre, a tli behelyezése el6tt vagy
eltavolitasa utan.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Vizsgélja meg a fecskend6t. Két dugattyuretesz van rajta, amelyeket a
dugattyu eléretolasahoz le kell nyomni. A fecskendé hegyén elcsusztathatd
Luer-csatlakozas taldlhato, az oldalnyilason elzarécsappal. A leveg6 akkor tud
ki-be dramlani, ha az elzarécsap ,nyitott” dllasban van, a fecskendével egy
vonalban (lasd a 4. abrét).

2. A fecskendét a kovetkezé médon készitse el6:

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

b) Forditsa ,zéart” dllasba az elzarécsapot.

¢) Huzza vissza a dugattyut addig, amig a kivant beallitdsnal nem roégzdl,
szivéer6t hozva ezaltal létre.

d) Az el6készitett fecskendét tegye félre, amig sorra nem kerdlil az aspiracios
biopszia.

3. Tolja be az eszkozt az endoszkdpba, hogy meghatarozza a kivant
huvelyhosszt. A hossz beigazitasahoz lazitsa meg az elcsusztathatd
huvelyhossz-bealliton 1évé szarnyas csavaros zarat, és csusztassa el addig, amig
a megfeleld hiivelyhosszt el nem éri. Megjegyzés: A hiivelyhossz referenciajele
megjelenik az elcsusztathatd hiivelyhossz-bedllité ablakaban (lasd az 5. abrat).
A kivant huivelyhossz megtartasahoz hiizza meg az elcstsztathaté hivelyhossz-
bealliton 1évé szérnyas csavart.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Endoszkdpos ultrahanggal azonositsa a kivant célhelyet.

2. Amikor a td a hiivelybe vissza van huzva, és a t( helyzetének megtartasa
érdekében a szarnyas csavar a biztonsagi gyriin zart helyzetben van, vezesse
be az ultrahangos tit az endoszkdp munkacsatornajaba (lasd a 6. dbrat).

3. Kis I1épésekben tolja elére az eszkdzt, amig az elcsusztathatd hiivelyhossz-
beallité alapjan lévé Luer-zaras csatlakozé a munkacsatorna nyilasanak Luer-
csatlakozdjahoz nem kerdil.

4. Csatlakoztassa az eszkozt az endoszkép munkacsatornajanak nyilasahoz;
ehhez addig forgassa az eszkoz fogantyujat az 6ramutaté jarasaval megegyezé
irdnyba, amig a csatlakozok 6ssze nem kapcsolddnak.

5. Az endoszkdp és az eszkoz egyenes helyzetében tolja el6re a tdt a kivant
hosszig; ehhez lazitsa meg a biztonsagi gy(rn levd szarnyas csavart,

és tolja elére addig, amig a tl el6retolasanak referenciajele meg nem

jelenik a biztonsagi gy(rd ablakaban (lasd a 7. abrat). A biztonsagi gy(ird
megfelelé helyzetben torténd rogzitéséhez szoritsa meg a szarnyas csavart.
Megjegyzés: A biztonsagi rogzitégy(irl ablakaban megjelené szam a td
kitolasat jelzi centiméterben. Vigyazat: A t( beéllitasa vagy kitolasa alatt
gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkdz hozza van csatlakoztatva az endoszkép
munkacsatornajahoz. Az eszkoz csatlakoztatasanak elmulasztasa a ti beallitasa
vagy kitolasa el6tt az endoszkop sériilését okozhatja.

6. Az endoszkdp helyzetének megtartasa mellett tolja ki a t(it a td
fogantyujanak eléretoldsaval az el6re pozicionalt biztonsagi gytirihoz.

7. Tolja el6re a tiit a laesioba.

8. A tli fogantyUjanak fémvégzédésén lévé mianyag végidom 6vatos
visszahtzésaval tavolitsa el a mandrint az ultrahangos t(ibél. Orizze meg a
mandrint arra az esetre, ha a késébbiekben, tovabbi sejtek 6sszegy(ijtése
kapcsan szlikség lenne ra.

9. Biztonsagosan csatlakoztassa a kordbban el6készitett fecskendd
Luer-zaras végzédését a tli fogantyujan lévé végzédésbe.

10. Forditsa az elzarécsapot a fecskend6 vonalaban 1évé ,nyitott” helyzetbe,
lehet6vé téve, hogy a fecskenddbeli negativ nyomas beszivja a sejteket.
Ovatosan, kis 1épésekkel mozgassa elére-hatra a t(i fogantyUjat a biopsziahelyen
beliil. Megjegyzés: A sejtek 6sszegylijtése soran ne tavolitsa el a tiit a
biopsziahelyrél.

11. A sejtek 6sszegydjtésének befejezésekor hizza teljesen vissza a t(it a
huvelybe; ehhez hiizza vissza a tl fogantyujat, és allitsa zart helyzetbe a
biztonsagi gy(rln 1évé szarnyas csavart a tli helyzetének megtartasahoz.

12. Csatlakoztassa le az eszkoz Luer-zaras végzédését a munkacsatorna
nyilasarél; ehhez forgassa el az eszkéz fogantyujat az dramutatd jarasaval
ellentétes iranyba, és hlizza vissza az eszkdz egészét az endoszkopbol.

13. Cserélje ki a rogzitéfecskendét egy lres fecskendére, és csatlakoztassa
az Uj fecskend6t a tl fogantyujan Iévé Luer-zaras végzédésre. Lazitsa meg a
biztonsagi gy(irlin 1évé szérnyas csavart, és tolja ki a tdt.
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14. Az aspiralt minta kinyomasahoz tolja be a dugattyut, majd az intézményi
iranyelveknek megfeleléen készitse el6 a mintat.

15. A megmaradt aspirdtum vizsgalat céljara kinyerhet6 lehet a mandrin vagy
az Oblitéeszkoz visszaillesztésével.

16. Ha tovabbi sejteket kivan 6sszegyUjteni ugyanazon laesiébol, finoman
illessze vissza a mandrint a t( fogantyujan [évé fémvégzédésbe. Megjegyzés: A
mandrint a visszaillesztése el6tt térdlje le fizioldgias sdoldattal vagy steril vizzel.
A Luer-zéras csatlakozénal a hiivelyt megtamasztva kis 1épésekben tolja elére a
mandrint, amig a végidom be nem kapcsolddik a végzédésbe.

17. Tovabbi minték az,A rendszer el6készitése” c. rész 3. |épésétdl a ,Hasznalati
utasitas” c. rész 15. 1épéséig terjedd Iépéssor megismétlésével nyerheték.

18. Az adapter endoszkopbol torténd eltavolitdsdhoz huzza vissza a
rogzitékapcsot, emelje fel a fels részt, és csusztassa le az endoszkdpot.

Az eljaras végeztével a biologiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé

intézményi iranyelveknek megfelel6en dobja ki az eszkozt, beleértve az
adaptert is.
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USO PREVISTO

Questo dispositivo e utilizzato per prelevare campioni dalle lesioni
sottomucosali ed extramurali interessate interne o adiacenti all'albero
tracheobronchiale o al tratto gastrointestinale attraverso il canale operativo di
un ecoendoscopio per aspirazione con ago sottile (FNA).

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

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

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

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

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto
del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

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

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica
primaria da eseguire per raggiungere la posizione desiderata per la
visualizzazione del sito interessato.

Le controindicazioni relative includono, senza limitazioni, la coagulopatia.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

Non utilizzare questo dispositivo nel cuore o nel sistema vascolare. La punta
dell'ago e il mandrino sono affilati e, se non vengono usati con cautela, possono
causare lesioni al paziente o all'operatore.

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

Prima dell'introduzione, I'avanzamento o l'estrazione del dispositivo, I'ago
deve essere ritirato nella guaina e la vite zigrinata sull'anello di sicurezza deve
essere bloccata per mantenere I'ago in posizione. Il mancato ritiro dell'ago puo
provocare danni all'endoscopio.

POSIZIONAMENTO DELL'ADATTATORE PER CANALE OPERATIVO  lllustrazioni
1. Esaminare |'adattatore notandone le caratteristiche. (Vedere la Figura 1)

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

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

4. Chiudere I'adattatore verificando che sia bloccato. (Vedere la Figura 3)

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

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Esaminare la siringa. La siringa e dotata di due fermi dello stantuffo che
devono essere premuti per consentirne I'avanzamento. La punta della siringa
ha un attacco Luer Slip con un rubinetto sul raccordo laterale. Lo scambio d'aria
puo avvenire quando il rubinetto si trova in posizione aperta, allineato con la
siringa. (Vedere la Figura 4)

2. Per la preparazione della siringa, eseguire le seguenti operazioni.

a) Con il rubinetto in posizione aperta, premere i due fermi dello stantuffo e fare
avanzare completamente lo stantuffo nella siringa.

b) Girare il rubinetto alla posizione chiusa.

¢) Tirare lo stantuffo fino a bloccarlo in corrispondenza del valore desiderato,
creando una pressione negativa.

d) Mettere da parte la siringa preparata fino a quando non sara necessaria la
biopsia ago aspirata.

3. Fare avanzare il dispositivo nell'endoscopio per determinare la lunghezza
idonea della guaina. Per regolare la lunghezza, allentare la vite zigrinata di
bloccaggio sul regolatore della guaina scorrevole e farla scorrere fino ad
ottenere la lunghezza desiderata. Nota - Lindicatore di riferimento della
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lunghezza della guaina apparira nella finestrella del regolatore della guaina
scorrevole. (Vedere la Figura 5) Serrare la vite zigrinata sul regolatore per
mantenere la lunghezza prescelta della guaina.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Identificare il sito bersaglio desiderato mediante ecografia endoscopica.

2. Con I'ago allinterno della guaina e la vite zigrinata sull’anello di sicurezza
bloccata per mantenere I'ago in posizione, introdurre I'ago ecografico nel
canale operativo dell'endoscopio. (Vedere la Figura 6)

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

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

5. Con I'endoscopio e il dispositivo in posizione diritta, fare avanzare I'ago fino
alla lunghezza desiderata, allentando la vite zigrinata sull’anello di sicurezza

e procedendo fino alla comparsa, nella finestrella dell’anello di sicurezza,
dellindicatore di riferimento desiderato per 'avanzamento dell’ago. (Vedere la
Figura 7) Serrare la vite zigrinata per bloccare in posizione I'anello di sicurezza.
Nota - Il numero che appare nella finestrella dell'anello di sicurezza indica
I'estensione dell’ago in centimetri. Attenzione - Durante la regolazione o
I'estensione dell’ago, assicurarsi che il dispositivo sia stato collegato al canale
operativo dell'endoscopio. Il mancato collegamento del dispositivo prima della
regolazione o dell'estensione dell'ago puo causare danni all'endoscopio.

6. Mantenendo invariata la posizione dell'endoscopio, estendere I'ago facendo
avanzare I'impugnatura dell’ago del dispositivo fino all'anello di sicurezza
posizionato in precedenza.

7. Fare avanzare I'ago nella lesione.

8. Estrarre il mandrino dall’ago ecografico tirando delicatamente indietro il
pomello in plastica situato nel raccordo metallico dellimpugnatura dell'ago.
Conservare il mandrino per un eventuale prelievo aggiuntivo di cellule in un
momento successivo.

9. Collegare saldamente l'attacco Luer Lock della siringa preparata in
precedenza all'attacco sull'impugnatura dell’ago.

10. Ruotare il rubinetto alla posizione aperta (allineato con la siringa),
permettendo alla pressione negativa presente nella siringa di aspirare cellule.
Muovere delicatamente I'impugnatura dell'ago avanti e indietro in piccoli
incrementi nell’area bioptica. Nota - Non allontanare I'ago dall’area bioptica
durante il prelievo di cellule.

11. Al termine del prelievo, ritirare completamente I'ago nella guaina tirando
indietro la relativa impugnatura, e bloccare la vite zigrinata sull'anello di
sicurezza per mantenere I'ago in posizione.
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12. Scollegare I'attacco Luer Lock del dispositivo dal raccordo del canale
operativo facendo ruotare I'impugnatura del dispositivo in senso antiorario,
quindi ritirare l'intero dispositivo dall’endoscopio.

13. Sostituire la siringa autobloccante con una siringa vuota e collegare la
nuova siringa all’attacco Luer Lock sullimpugnatura dell’ago. Sbloccare la vite
zigrinata sull’anello di sicurezza ed estendere l'ago.

14. Spingere lo stantuffo della siringa per espellere il campione aspirato, che
va quindi preparato in base alle linee guida previste dalla struttura sanitaria di
appartenenza.

15. L'aspirato residuo puo essere recuperato ai fini dell'esame istologico
reinserendo il mandrino o irrigando il dispositivo.

16. Per prelevare altre cellule dalla stessa lesione, reinserire delicatamente

il mandrino nell'attacco metallico sullimpugnatura dell'ago. Nota - Prima

di reinserire il mandrino, pulirlo passandolo con soluzione fisiologica o

acqua sterile. Afferrando la guaina in corrispondenza dell’attacco Luer Lock,
fare avanzare il mandrino in piccoli incrementi fino a innestare il pomello
nell’attacco.

17. Ulteriori campioni possono essere ottenuti ripetendo i passaggi dal
numero 3 della sezione “Preparazione del sistema” al numero 15 della sezione
“Istruzioni per I'uso”.

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

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo, incluso I'adattatore,

in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti
medici pericolosi dal punto di vista biologico.
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LATVISKI

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ierici izmanto, lai panemtu paraugus no mérka zemglotadas un
ekstramuraliem bojajumiem, kas atrodas traheobronhialaja koka vai kunga-
zarnu trakta, vai to tuvuma, veicot aspiraciju ar smalku adatu (Fine Needle
Aspiration, FNA) caur ultraskanas endoskopa darba kanalu.

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

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, jau sanemot. Veiciet vizualu
parbaudi, pievérsot ipasu uzmanibu tam, vai nav samezglojumu, locijumu
vai plisumu. Nelietot, ja tiek atklata kada neatbilstiba normai, kas nepielauj
lietoSanu pareiza darba stavokli. Ludzu, pazinojiet COOK Medical, lai sanemtu
apstiprinajumu ierices nosatisanai atpakal.

Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmeérigu temperatiru iedarbibai.
lerici drikst lietot tikai apmaciti veselibas aprupes specialisti.

St ierice paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Méginot to atkartoti apstradat,
sterilizét un/vai lietot, iespéjams tas funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.

lerici paredzéts lietot ar Olympus endobronhialas ultraskanas endoskopu.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas ietver tas kontrindikacijas, kas specifiskas primarai endoskopijas
procedarai, ko veic., lai pieklutu vélamajai lokalizacijai un vizualizétu mérka vietu.

Relativas kontrindikacijas ietver, bet neaprobeZojas ar: koagulopatiju.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas, ar bronhialo endoskopiju un kunga-zarnu trakta endoskopiju
saistitas komplikacijas ietver, bet neaprobeZojas ar: perforaciju, asinosanu,
aspiraciju, paaugstinatu temperataru, infekciju, alergisku reakciju pret zalém,
hipotensiju, elposanas nomakumu vai apstasanos, sirds aritmiju vai apstasanos,
ka ari audzéja metastazu izplatisanos.

BRIDINAJUMS

Nelietot sirdi vai asinsvadu sistéma. Adatas un stiletes gals ir ass un, to
neizmantojot piesardzigi, pacientiem vai lietotajiem var izraisit traumu.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI
Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala garumu, skatiet iepakojuma
markéjuma.

Adatai jabat atvilktai ievadapvalka un ikska skravei uz drosibas gredzena
jabat noblokeétai, lai pirms ierices ievadisanas, virzisanas vai iznemsanas
nelautu adatai izkustéties. Adatas neatvilksana atpakal ievadapvalka var izraisit
endoskopa bojajumus.

DARBA KANALA ADAPTERA UZLIKSANA Atteli
1. Izpétiet adapteri un pievérsiet uzmanibu ta uzbavei. (skatiet 1. att.)

2. Atvérta pozicija novietojiet adapteri uz vienas linijas ar endoskopa darba
kanala metala uzgali.

3. Uzbidiet adapteri darba kanalam, nodrosinot, lai adaptera pamatne ieslidétu
zem darba kanala metala uzgala. (skatiet 2. att.)

4. Aizveriet adapteri, parliecinoties, ka tas ir noblokéts. (skatiet 3. att.)

5. Tagad adapteris funkcionés ka Luera tipa savienotajdala, kam var pievienot
adatu. Piezime: ja vélama/nepiecieama darba kanala skalosana, skalojiet pirms
adatas ievietosanas vai iznemsanas caur slégtu adapteri.

SISTEMAS SAGATAVOSANA

1. Parbaudiet $lirci. Tai ir divi virzula fiksatori, kuriem jabat nospiestiem uz

leju, lai virzitu virzuli. Slirces gala ir Luera slido3a tipa savienotajdala, kura sanu
pieslégvietai ir slégkrans. Kad slégkrans ir atvérta pozicija un atrodas uz vienas
linijas ar slirci, var ievilkt/izpast gaisu. (skatiet 4. att.)

2. Sagatavojiet slirci, ka noradits turpmak:

a) kad slégkrans ir atvérta pozicija, nospiediet uz leju virzula fiksatorus un
pilniba ievirziet virzuli lircé;

b) pagrieziet slégkranu t4, lai tas batu slégta pozicija;

) pavelciet virzuli atpakal, Iidz tas nofikséjas vieta vélamaja stavokli, tadéjadi
izraisot atstk$anu;

d) nolieciet sagatavoto $lirci mala lidz aspiracijas biopsijas veiksanas momentam.
3. levirziet ierici endoskopa, lai noteiktu visatbilstosako ievadapvalka garumu.
Lai noregulétu garumu, atlaidiet valigak ikska skraves blokétaju uz parbidama
ievadapvalka regulétaja un bidiet, lidz ieguts vélamais garums. Piezime:
parbidama ievadapvalka regulétaja lodzina paradisies ievadapvalka garumu
noradosa atskaites atzime. (skatiet 5. att.) Pievelciet ikska skravi uz parbidama
ievadapvalka regulétaja, lai saglabatu vélamo ievadapvalka garumu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Ar endoskopiskas ultraskanas palidzibu identificéjiet vélamo mérka vietu.
2. Ar ievadapvalka atvilktu adatu un Tkska skravi, kas noblokéta uz drosibas
gredzena, lai nelautu adatai izkustéties, ievadiet ultrasonografijas adatu
endoskopa darba kanala. (skatiet 6. att.)
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3. Virziet ierici pa nelielam posmam, lidz Luera tipa savienotajdala uz parbidama
ievadapvalka regulétaja pamatnes saskaras ar endoskopa darba kanala
pieslégvietas Luera tipa savienotajdalu.

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

5. Endoskopam un iericei esot iztaisnotiem, izvirziet adatu lidz vélamajam
garumam, atlaizot valigak ikska skravi uz drosibas gredzena, un virziet, lidz
drosibas gredzena lodzina paradas vélama adatas izvirzisanas atskaites

atzime. (skatiet 7. att.) Pievelciet tkska skravi, lai noblokétu drosibas gredzenu
Saja stavokli. Piezime: skaitlis drosibas gredzena blokétaja lodzina norada
adatas izvirzijumu centimetros. Bridinajums: nodrosiniet, lai ierice adatas
noregulésanas vai izvirzisanas laika batu pievienota endoskopa darba kanalam.
Ja ierice nav pievienota pirms adatas noregulésanas vai izvirzisanas, var tikt
bojats endoskops.

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

7. Virziet adatu bojajuma.

8. Iznemiet stileti no ultrasonografijas adatas, viegli pavelkot atpakal plastmasas
galvinu, kas iegulst adatas roktura metala savienotajdala. Saglabajiet stileti, lai
to varétu izmantot, ja vélak vélésieties panemt papildu $anas.

9. leprieks sagatavotas slirces Luera tipa savienotajdalu stingri pievienojiet
savienotajdalai uz adatas roktura.

10. Pagrieziet slégkranu, lai tas batu atvérta pozicija, uz vienas linijas ar slirci,
|laujot negativajam spiedienam slircé aspirét stnas. Uzmanigi, pa nelielam
posmam pakustiniet adatas rokturi uz priekSu un atpakal biopsijas vieta.
Piezime: $inu savaksanas laika neiznemiet adatu no biopsijas vietas.

11. Péc sunu savaksanas pabeigsanas pilniba atvelciet adatu ievadapvalka,
pastumjot atpakal adatas rokturi, un noblokéjiet ikska skravi uz drosibas
gredzena, lai nelautu adatai izkustéties.

12. Atvienojiet Luera tipa savienotajdalu no darba kanala pieslégvietas,
pagriezot ierices rokturi pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, un iznemiet
visu ierici no endoskopa.

13. Nomainiet blokéjoso $lirci ar tuksu slirci un pievienojiet jauno slirci Luera
tipa savienotajdalai uz adatas roktura. Atgrieziet vala ikska skravi uz drosibas
gredzena un izvirziet adatu.

14. Nospiediet $lirces virzuli, lai izstumtu aspiréto paraugu, tad sagatavojiet
paraugu saskana ar iestades vadlinijam.

15. Atlikuso aspiratu var ieglt parbaudei, atkartoti ievietojot stileti vai skalojot
ierici.

16. Lai savaktu papildu Stnas no ta pasa bojajuma, uzmanigi atkartoti ievietojiet
stileti adatas roktura metala savienotajdala. Piezime: Pirms stiletes atkartotas
ievietosanas noslaukiet to ar sterilu fiziologisko skidumu vai sterilu ddeni.
Atbalstot ievadapvalku pie Luera tipa savienotajdalas, virziet stileti pa nelielam
posmam, lidz stiletes galvina iegulstas savienotajdala.
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17. Papildu paraugus var iegt, atkartojot no 3. sola,Sistémas sagatavosanas”
sadala lidz 15. solim LietoSanas instrukcijas” sadala.

18. Lai nonemtu adapteri no endoskopa, pabidiet atpakal noslégskavu, paceliet
augsdalu un izslidiniet no endoskopa.

Péc procediiras pabeigSanas izmetiet ierici, tostarp adapteri, saskana
ar iestades noradijumiem par biologiski bistamiem mediciniskiem
atkritumiem.
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LIETUVISKAI

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis jtaisas yra skirtas per endoskopo prieigos kanalg paimti méginius i$ tiriamy
tracheobronchinio medzio arba virskinimo trakto viduje arba greta esanciy
submukoziniy ir ekstramuraliniy dariniy ultragarsu kontroliuojamos plonos
adatos aspiracinés biopsijos (FNA) metu.

PASTABOS
Nenaudokite $io jtaiso jokiai kitai paskirciai, isskyrus nurodytg numatytaja
paskirtj.

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

Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo ekstremalios temperataros.
Sj itaisa gali naudoti tik iSmokytas sveikatos priezidros specialistas.

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

Sis jtaisas yra skirtas naudoti su,Olympus* EBUS endoskopu.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos yra tokios, kaip ir atliekant pirmine endoskopine procediira
reikiamai tiriamos vietos vizualizavimo padéciai pasiekti.

Santykinés kontraindikacijos (be kity): koaguliopatija.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS

Be kity, gali pasireiksti $ios su bronchy endoskopija ir virskinimo trakto
endoskopija susijusios komplikacijos: perforacija, kraujavimas, aspiracija,
karsciavimas, infekcija, alerginé reakcija j vaistus, hipotonija, kvépavimo
slopinimas ar sustojimas, sirdies ritmo sutrikimas ar sustojimas ir naviko
iSsiséjimas.

ISPEJIMAS

Neskirta naudoti Sirdziai ar kraujagysliy sistemai. Adatos galiukas ir zondas yra
astras, todél, elgiantis neatsargiai, gali suzaloti pacientg arba naudotoja.
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ATSARGUMO PRIEMONES
Minimalus Siam jtaisui reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés zenklinime.

Reikia jtraukti adatq atgal j vamzdelj ir uzfiksuoti ant apsauginio ziedo esantj
sraigtq, kad prie$ jvedant, vedant ar istraukiant jtaisa adata likty savo vietoje.
Nejtraukus adatos endoskopas gali buti pazeistas.

PRIEIGOS KANALO ADAPTERIO UZDEJIMAS lliustracijos
1. Apziarékite adapterj atkreipdami démesj j jo ypatumus. (zr. 1 pav.)

2. Atidaryta adapterj sulygiuokite su metaline endoskopo prieigos kanalo jvore.
3. Uzstumkite adapterj ant prieigos kanalo uztikrindami, kad adapterio
pagrindas jslysty po metaline prieigos kanalo jvore. (zr. 2 pav.)

4. Adapterj uzdarykite ir uzfiksuokite. (zr. 3 pav.)

5. Dabar adapteris funkcionuos kaip Luerio jungtis, prie kurios galima prijungti
adata. Pastaba. Jei prieigos kanalg pageidaujama ar batina praplauti, plauti
reikia per uzdaryta adapterj, pries jvedant adatg arba ja iStraukus.

SISTEMOS PARUOSIMAS

1. Apziarékite Svirksta. Ant jo jtaisyti du stamoklio fiksatoriai, spaudziami
stumiant stamoklj. Svirksto antgalis turi Luerio jungtj su kraneliu ant $oninés
angos. Oro apykaita galima, kai kranelis yra atviroje padétyje, sulygiuotas su
Svirkstu. (zr. 4 pav.)

2. Svirksta paruoskite tokiu badu:

a) Nustate kranelj j atvirg padétj, nuspauskite stamoklio fiksatorius ir stamoklj
visiskai sustumkite j Svirksta.

b) Kranelj pasukite j uzdara padét;.

c) Stamoklj traukite atgal, kol jis uzsifiksuos norimoje padétyje, taip
sudarydamas siurbimo slégj.

d) Paruosta Svirkstg padékite j 3alj, kol prireiks aspiracinei biopsijai.

3. Jveskite jtaisg j endoskopa, kad nustatytuméte reikiama vamzdelio ilgj.
Norédami koreguoti ilgj, atsukite ant slankiojo vamzdelio reguliatoriaus esantj
fiksuojamajj sraigta ir slinkite tol, kol bus pasiektas reikiamas ilgis. Pastaba.
Slankiojo vamzdelio reguliatoriaus langelyje atsiras vamzdelio ilgio atskaitos
zymé. (zr. 5 pav.) Tvirtai prisukite ant slankiojo vamzdelio reguliatoriaus esantj
sraigta, kad islikty pageidaujamas vamzdelio ilgis.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Endoskopinio ultragarso badu nustatykite pageidaujama méginio émimo
vieta.

2. |trauke adata atgal j vamzdelj ir uzfiksave ant apsauginio Ziedo esantj sraigta,
kad adata likty savo vietoje, jveskite ultragarso adata j endoskopo prieigos
kanala. (zr. 6 pav.)

3. Po truputj veskite jtaisg tol, kol Luerio jungtis, esanti ties slankiojo vamzdelio
reguliatoriaus pagrindu, pasieks prieigos kanalo angos Luerio jungt;.
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4. Prijunkite jtaisa prie endoskopo prieigos kanalo angos, pagal laikrodzio
rodykle sukdami jtaiso rankena tol, kol jungiamosios detalés susijungs.

5. Endoskopui ir jtaisui esant tiesioje padétyje, pastimékite adatg iki reikiamo
ilgio, atlaisvine ant apsauginio zZiedo esantj sraigta ir vesdami tol, kol apsauginio
zZiedo langelyje atsiras norima adatos jvedimo ilgio atskaitos zymé. (zr. 7 pav.)
Uzsukite sraigta, kad uzfiksuotuméte apsauginj zieda esamoje vietoje.

Pastaba. Apsauginio Ziedo langelyje esantis numeris rodo adatos prailginima
centimetrais. Démesio. Uztikrinkite, kad adatos padéties ar ilgio koregavimo
metu jtaisas bty prijungtas prie endoskopo prieigos kanalo. Neprijungus jtaiso
pries koreguojant adatos padétj ar ilgj, endoskopas gali bati pazeistas.

6. Islaikydami esama endoskopo padétj, prailginkite adatg stumdami jtaiso
adatos kotelj iki i$ anksto nustatyto apsauginio Ziedo.

7. |veskite adata j darinio vieta.

8. Istraukite ultragarso adatos zonda, $velniai patraukdami plastikinj kaistj,
jtaisyta adatos kotelio metalinéje jungiamojoje detaléje. Pasilaikykite zonda
naudoti véliau, jei prireikty paimti papildoma lasteliy méginj.

9. Anksciau paruosto svirksto Luerio jungtj tvirtai jstatykite j adatos kotelio
jungiamaja detale.

10. Pasukite kranelj j atvirg padétj, sulygiuodami su Svirkstu, kad svirkste
susidares neigiamas slégis jsiurbty Iasteles. Po truputj atsargiai judinkite adatos
kotelj pirmyn ir atgal biopsijos vietoje. Pastaba. Lasteliy méginio émimo metu
adatos i$ biopsijos vietos patraukti negalima.

11. UZbaige lasteliy émima, jtraukite visg adata j vamzdelj, patraukdami adatos
kotelj atgal, ir uzfiksuokite apsauginio ziedo sraigta, kad adata likty vietoje.

12. Sukdami jtaiso rankeng pries laikrodzio rodykle, atjunkite jtaiso Luerio jungtj
nuo prieigos kanalo angos ir jtaisa visiskai iStraukite i$ endoskopo.

13. Fiksuojamajj Svirksta pakeiskite tusc¢iu Svirkstu ir naujajj Svirksta prijunkite
prie Luerio jungties ant adatos kotelio. Atlaisvinkite ant apsauginio Ziedo esantj
sraigtq ir prailginkite adata.

14. Svirksto stamokliu istumkite aspirata, po to méginj paruoskite pagal
jstaigos rekomendacijas.

15. Likusj aspirata tyrimams galima paimti vél jvedant zondg ar iSplovimo jtaisa.
16. Norédami i$ to paties darinio paimti daugiau lasteliy, vél Svelniai jstatykite
zondg j metaline jungiamaja detale ant adatos kotelio. Pastaba. Pries i$

naujo jvesdami zonda, nuvalykite jj fiziologiniu tirpalu ar steriliu vandeniu.
Prilaikydami vamzdelj ties Luerio jungtimi, po truputj veskite zonda tol, kol
kaistis jsistatys j jungiamaja detale.

17. Norint paimti papildomy méginiy galima pakartoti veiksmus nuo skirsnio
,Sistemos paruosimas” 3 veiksmo iki skirsnio ,Naudojimo nurodymai” 15 veiksmo.
18. Norédami nuo endoskopo nuimti adapterj, atlenkite fiksuojamajj spaustuka,
pakelkite virdy ir nutraukite nuo endoskopo.

Uzbaige procediry, jtaisa, jskaitant adapterj, pasalinkite laikydamiesi
istaigos biologiskai pavojingy medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy.
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TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til a ta prover fra utvalgte submukosale og
ekstramurale lesjoner i eller ved luftreret og luftrersgrenene eller mage-tarm-
kanalen gjennom arbeidskanalen pa et ultralydendoskop for finnalsaspirasjon
(FNA).

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

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

Oppbevares tert og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant
opplaering.

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsgk pa reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fgre til funksjonssvikt og/eller overfering av
sykdom.

Anordningen er beregnet til bruk sammen med et Olympus endobronkialt
ultralydendoskop.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjonene omfatter de som er spesifikke for primaere endoskopiske
prosedyrer som utferes for a oppna tilgang til gnsket sted for visualisering av
malomradet.

Relative kontraindikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: koagulopati.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som er tilknyttet bronkial endoskopi og gastrointestinal
endoskopi, inkluderer, men er ikke begrenset til: perforasjon, hemoragi,
aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa medikamenter, hypotensjon,
respiratorisk depresjon eller stans, hjertearytmi eller hjertestans og tumor-
seeding.
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ADVARSEL
Ikke til bruk i hjerte- eller karsystem. Spissen pa nélen og stiletten er skarp og
kan skade pasienten eller brukeren hvis de ikke brukes med forsiktighet.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalsterrelsen som
behgves for denne anordningen.

Nalen skal trekkes inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen ma lases
for at ndlen skal holdes pa plass for anordningen settes inn, fores frem eller
trekkes ut. Hvis nalen ikke trekkes inn i hylsen, kan dette fore til skade pa
endoskopet.

PLASSERING AV ARBEIDSKANALADAPTER lllustrasjoner
1. Undersok adapteren og legg merke til funksjonene. (Se figur 1)

2. Sett adapteren i dpen posisjon og pa linje med metallfestet pa endoskopets
arbeidskanal.

3. Skyv adapteren inn pé arbeidskanalen, og serg for at basen pé adapteren
skyves under metallfestet pa endoskopets arbeidskanal. (Se figur 2)

4. Lukk adapteren og serg for at den er I3st. (Se figur 3)

5. Adapteren fungerer na som en luer-lock som nélen kan kobles til. Merknad:
Hvis det er gnskelig/nedvendig & irrigere arbeidskanalen, ma irrigasjonen
foregd gjennom den lukkede adapteren for ndlen settes inn eller etter at den
er fjernet.

KLARGJ@RE SYSTEMET

1. Undersgk sprayten. Den har to stempellaser som ma trykkes ned for a fore
stemplet frem. Sproytespissen har en luer-glidetilpasning med en stoppekran
pa sideporten. Det kan utveksles luft nar stoppekranen er i apen posisjon, pa
linje med sprayten. (Se figur 4)

2. Klargjer spreyten pa denne maten:

a) Trykk stempelldsene ned og skyv stemplet helt inn i sprayten mens
stoppekranen er i apen posisjon.

b) Drei stoppekranen til lukket posisjon.

c) Trekk stemplet tilbake til det er last i ensket posisjon, slik at det lages et sug.
d) Legg den klargjorte sprayten til side inntil aspirasjonsbiopsien skal utferes.
3. Fer anordningen inn i endoskopet for a fastslé passende lengde pa

hylsen. For a tilpasse lengden lgsnes tommeskrueldsen pa den glidende
hylsejusteringsmekanismen som skyves til passende lengde er funnet.
Merknad: Referansemerket for lengden pa hylsen kommer til syne i vinduet
pa den glidende hylsejusteringsmekanismen. (Se figur 5) Stram tommeskruen
pé den glidende hylsejusteringsmekanismen for & opprettholde den gnskede
lengden pa hylsen.
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BRUKSANVISNING

1. Identifiser det enskede malomradet ved hjelp av endoskopisk ultralyd.

2. Mens nalen er trukket inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen er
last slik at ndlen holdes pa plass, settes ultralydnalen inn i arbeidskanalen pa
endoskopet. (Se figur 6)

3. For anordningen innover i sma trinn til luer-lock-tilpasningen nederst

pa den glidende hylsejusteringsmekanismen treffer luer-tilpasningen pa
arbeidskanalporten.

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

5. Mens endoskopet og anordningen holdes rett, fares nalen frem til gnsket
lengde ved a Igsne tommeskruen pa sikkerhetsringen og fore den frem til

det onskede referansemerket for nalfremfering kommer til syne i vinduet pa
sikkerhetsringen. (Se figur 7) Stram tommeskruen for & lase sikkerhetsringen pa
plass. Merknad: Tallet i vinduet pa sikkerhetslaseringen angir i centimeter hvor
langt ndlen stikker ut. Forsiktig: Nar nalen justeres eller forlenges, ma det pases
at anordningen er festet til arbeidskanalen pa endoskopet. Hvis anordningen
ikke festes for nalen justeres eller forlenges, kan dette fore til skader pa
endoskopet.

6. Samtidig som endoskopets posisjon opprettholdes, forlenges nalen

ved at ndlehdndtaket pa anordningen fores frem til den forhandsplasserte
sikkerhetsringen.

7. For ndlen inn i lesjonen.

8. Fjern stiletten fra ultralydnalen ved a trekke plastfestet som sitter i
metalltilpasningen pa nalehandtaket forsiktig bakover. Ta vare pa stiletten for
senere bruki tilfelle det skal tas flere celleprover senere.

9. Fest luer-lock-tilpasningen pé den tidligere klargjorte sprgyten ordentlig inn i
tilpasningen pa nalehandtaket.

10. Drei stoppekranen til apen posisjon pa linje med spreyten, og la
undertrykket i sprayten aspirere celler. Flytt ndlehandtaket forsiktig, i sma trinn,
frem og tilbake pa biopsistedet. Merknad: Fjern ikke nélen fra biopsistedet
mens celleprgven tas.

11. Nér celleprgven er fullfert, trekkes nalen helt inn i hylsen ved at
nalehdndtaket trekkes bakover og tommeskruen pa sikkerhetsringen lases for &
holde nalen pa plass.

12. Frakoble luer-lock-tilpasningen pa anordningen fra arbeidskanalporten ved
a dreie handtaket pa anordningen mot klokken og trekke hele anordningen ut
av endoskopet.

13. Bytt ut lasesprgyten med en tom sproyte, og fest den nye sproyten til luer-
lock-tilpasningen pa nalehdndtaket. Lasne tommeskruen pa sikkerhetsringen
og for nadlen ut.

14. Trykk sprgytestemplet inn for & skyve ut den aspirerte preven, og klargjer
den deretter i samsvar med institusjonens retningslinjer.
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15. Gjenvaerende aspirat kan innhentes til undersgkelse ved a sette inn stiletten
igjen eller skylle anordningen.

16. Sett stiletten forsiktig inn i metalltilpasningen pa nalehéndtaket igjen for
ytterligere celleprgvetaking fra samme lesjon. Merknad: Tork stiletten med
saltvannsoppl@sning eller sterilt vann for den settes inn igjen. Samtidig som
hylsen ved luer-lock-tilpasningen holdes stedig, feres stiletten frem i sma trinn
til festet er koblet til tilpasningen.

17. Det kan tas flere prover ved & gjenta fra trinn 3 i "Klargjere systemet” til og
med trinn 15 i “Bruksanvisning”.

18. Trekk laseklipsen tilbake, loft toppen og skyv av endoskopet for a fjerne
adapteren fra endoskopet.

Nar prosedyren er fullfgrt, skal anordningen, inkludert adapteren,
kasseres i henhold til institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk
farlig avfall.
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PRZEZNACZENIE

Urzadzenie to jest przeznaczone do celowanego pobierania probek zmian
podsluzéwkowych i zewnatrzsciennych w obrebie lub obok drzewa tchawiczo-
oskrzelowego lub przewodu pokarmowego przez kanat roboczy endoskopu
ultrasonograficznego do cienkoigtowej biopsji aspiracyjnej (BAC).

UWAGI
Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw, niezgodnych z
podanym przeznaczeniem.

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

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

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

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

Urzadzenie to jest przeznaczone do stosowania z endoskopem Olympus EBUS.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla pierwotnego
zabiegu endoskopowego, przeprowadzanego w celu uzyskania dostepu do
zadanego potozenia w celu wizualizacji docelowego miejsca.

Do wzglednych przeciwwskazan nalezg, m.in.: koagulopatia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do potencjalnych powiktan zwigzanych z endoskopia drzewa oskrzelowego i
przewodu pokarmowego naleza, migdzy innymi: perforacja, krwotok, aspiracja,
goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na lek, niedocisnienie, depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
krazenia oraz rozsiew guza.
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OSTRZEZENIE

Nie stosowac w obrebie serca i naczyn krwiono$nych. Koricéwka igty oraz
mandryn s ostre i moga spowodowac uraz u pacjenta lub uzytkownika jesli nie
zachowano ostroznosci przy ich stosowaniu.

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

Przed wprowadzeniem, wsunieciem lub wycofaniem urzadzenia trzeba wycofac¢
igte do koszulki i zablokowac¢ Srube radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa,
aby uniemozliwi¢ przesuniecie igty. Niepetne schowanie igty moze spowodowac
uszkodzenie endoskopu.

UMIESZCZANIE LtACZNIKA KANALU ROBOCZEGO llustracje
1. Skontrolowac tacznik i zapoznac sie z jego funkcjami. (Patrz rys. 1)

2. Umiesci¢ otwarty facznik w linii z metalowa ztaczka kanatu roboczego
endoskopu.

3. Nasunac facznik na kanat roboczy, upewniajac sie, ze podstawa facznika
wsunie sie pod metalowa ztaczke kanatu roboczego. (Patrz rys. 2)

4. Zamknac¢ facznik, upewniajac sie, ze jest zablokowany. (Patrz rys. 3)

5. kacznik bedzie teraz dziatac jak tacznik Luer lock, do ktérego mozna
podiaczyc igte. Uwaga: Jesli wymagana jest irygacja kanatu roboczego, nalezy
ja prowadzi¢ przez zamkniety facznik przed wprowadzeniem lub po usunieciu
igly.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. Skontrolowac strzykawke. Ma ona dwie blokady tfoczka, ktére trzeba wcisnac,
aby przesungc ttoczek do przodu. Koricdwka strzykawki ma tacznik wsuwany
typu Luer z kranikiem na porcie bocznym. Powietrze mozna wymieni¢ po
ustawieniu kranika w pozycji otwartej, rownolegle do strzykawki. (Patrz rys. 4)
2. Strzykawke nalezy przygotowac w nastepujacy sposéb:

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

b) Obrécic kranik do pozycji zamknietej.

c) Odciggnac ttoczek wstecz, az do jego zablokowania w zgdanym potozeniu,
wytwarzajac podcisnienie.

d) Odtozy¢ przygotowang strzykawke na bok do momentu wykonania biopsji
aspiracyjnej.

3. Wsunac urzadzenie do endoskopu, aby okresli¢ preferowana diugos¢
koszulki. Aby ustawi¢ dtugos¢, poluzowac blokujaca srube radetkowang na
przesuwanym regulatorze koszulki i przesuwac go do uzyskania preferowanej
dtugosci. Uwaga: W okienku przesuwanego regulatora koszulki pojawi sie
znacznik referencyjny, wskazujacy dtugosc¢ koszulki. (Patrz rys. 5) Dokreci¢ Srube
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radetkowana na przesuwanym regulatorze koszulki, aby zachowac preferowana
dtugosc¢ koszulki.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Okredli¢ zadane miejsce docelowe, wykonujac ultrasonografie endoskopowa.
2. Z wycofana do koszulki igta i Sruba radetkowang zablokowana na pierscieniu
bezpieczenstwa, tak aby uniemozliwi¢ przesuniecie igly, wprowadzi¢ igte
ultrasonograficzna do kanatu roboczego endoskopu. (Patrz rys. 6)

3. Wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami do zetkniecia sie tacznika

typu Luer lock na podstawie przesuwanego regulatora koszulki z tacznikiem
Luer portu kanatu roboczego.

4. Podtaczyc¢ urzadzenie do portu kanatu roboczego endoskopu, obracajac
uchwyt urzadzenia zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do momentu
potaczenia tacznikow.

5. Przy wyprostowanym endoskopie i urzadzeniu wsunac igte na wymagang
dtugos$¢ poluzowujac srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa

i przesuwajac go do momentu pojawienia sie znacznika referencyjnego
wysuniecia igly w okienku pierscienia bezpieczenstwa. (Patrz rys. 7) Dokrecic¢
Srube radetkowang w celu zablokowania pierscienia bezpieczeristwa w miejscu.
Uwaga: Liczba w okienku pierscienia bezpieczenstwa wskazuje dtugosc
wysuniecia igly w centymetrach. Przestroga: Podczas regulacji dtugosci lub
wysuwania igly nalezy sie upewnic, ze urzadzenie zostato przymocowane do
kanatu roboczego endoskopu. Nieprzymocowanie urzadzenia przed regulacja
dtugosci lub wysunieciem iglty moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

6. Utrzymujac potozenie endoskopu, wysunac igte, przesuwajac uchwyt igty w
kierunku uprzednio ustawionego pierscienia bezpieczenstwa.

7. Wprowadzic¢ igte w obreb zmiany.

8. Wyja¢ mandryn z igly ultrasonograficznej delikatnie pociagajac do tytu
plastikowa gtowice osadzong w metalowym taczniku uchwytu igty. Zachowac
mandryn do pdzniejszego uzycia, jesli wymagane bedzie dodatkowe pobranie
komorek.

9. Przymocowac pewnie tacznik typu Luer lock uprzednio przygotowanej
strzykawki do tacznika uchwytu igty.

10. Obrdci¢ kranik do pozycji otwartej réownolegle do strzykawki, co umozliwia
aspiracje komorek przez podcisnienie w strzykawce. Delikatnie poruszac
uchwytem igly w przéd i w tyt matymi odcinkami w obrebie miejsca biopsji.
Uwaga: Nie usuwac igly z miejsca biopsji podczas pobierania komérek.

11. Po zakoriczeniu pobierania komérek catkowicie wycofac igte do koszulki,
pociagajac do tytu uchwyt igty i zablokowac $rube radetkowana na pierscieniu
bezpieczenstwa, aby utrzymac igte w miejscu.

12. Odtaczy¢ tacznik typu Luer lock urzadzenia od portu kanatu roboczego
obracajac uchwyt urzadzenia przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara i wycofac
cate urzadzenie z endoskopu.
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13. Wymieni¢ strzykawke blokujaca na pusta strzykawke i podtaczy¢ nowg
strzykawke do facznika typu Luer lock na uchwycie igty. Odblokowac srube
radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa i wysunac igte.

14. Wcisna¢ ttoczek strzykawki, aby wystrzyknac zaaspirowana probke, a
nastepnie opracowac prébke zgodnie z zaleceniami danej placowki.

15. Pozostaty aspirat mozna odzyska¢ do badania wprowadzajac ponownie
mandryn lub stosujac urzadzenie do przeptukiwania.

16. Aby pobrac¢ dodatkowe komorki z tej samej zmiany, delikatnie wprowadzi¢
ponownie mandryn do metalowego facznika na uchwycie igly. Uwaga: Przed
ponownym wprowadzeniem mandrynu przetrze¢ go sola fizjologiczna lub
jatowa woda. Podtrzymujac koszulke w taczniku typu Luer lock, wsuwac
mandryn krétkimi odcinkami do momentu, gdy gtowica potaczy sie z
facznikiem.

17. Dodatkowe préobki mozna uzyskac powtarzajac czynnosci od kroku 3 w
czesci,Przygotowanie systemu” do kroku 15 w czesci , Instrukcja uzycia”

18. Aby usunac facznik z endoskopu, odciggnac wstecz zacisk blokujacy, uniesé
gorng czesc i zsunac z endoskopu.

Po zakonczeniu zabiegu usuna¢ urzadzenie wraz z facznikiem zgodnie

z zaleceniami danej placowki dotyczacymi odpadéw medycznych
stanowiacych zagrozenie biologiczne.
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PORTUGUES

UTILIZA(;f\O PREVISTA

Este dispositivo € utilizado para a colheita de amostras de lesées alvo
extramurais e na submucosa acessiveis pela arvore traqueobrénquica ou tracto
gastrointestinal através do canal acessério de um endoscépio de ultra-sons para
aspiragao por agulha fina (FNA).

NOTAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagdo
prevista.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

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

Este dispositivo destina-se a utilizagdo com um endoscoépio de ultra-sons
endobronquico Olympus.

CONTRA-INDICAQOES

As contra-indicagdes incluem as especificas do procedimento endoscépico
primario a ser efectuado para obter acesso a posicdo desejada para visualizar o
local alvo.

As contra-indicagoes relativas incluem, entre outras, a coagulopatia.

POTENCIAIS COMPLICAQOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia bréonquica e
gastrointestinal incluem, entre outras: perfuracao, hemorragia, aspiragdo, febre,
infeccdo, reaccao alérgica a medicagao, hipotensao, depressao ou paragem
respiratdria, arritmia ou paragem cardiaca e metastizagao tumoral.

66



ADVERTENCIA

N&o estd indicado para utilizagdo no coracdo ou sistema vascular. A ponta da
agulha e o estilete sao afiados e podem provocar lesdes no paciente ou no
utilizador se nado forem utilizados com cuidado.

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

A agulha tem de estar retraida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual,
existente no anel de seguranca, tem de estar fixo para segurar a agulha no
devido lugar antes da introducdo, avanco ou remocao do dispositivo. Se o
operador nao retrair a agulha, pode originar danos no endoscépio.

COLOCAGAO DO ADAPTADOR DE CANAL ACESSORIO llustragées
1. Inspeccione o adaptador e tome nota das funcionalidades. (Ver fig. 1)

2. Coloque o adaptador, na posicao aberta, alinhado com o conector de metal
do canal acessério do endoscopio.

3. Faca deslizar o adaptador sobre o canal acessério, certificando-se de que

a base do adaptador desliza sob o conector de metal do canal acessério.

(Ver fig. 2)

4. Feche o adaptador e certifique-se de que fica bloqueado. (Ver fig. 3)

5. O adaptador funcionara agora como um Luer-Lock ao qual é possivel ligar
a agulha. Observacao: se pretender ou se for necessario proceder a irrigagdo
do canal acessério, irrigue através do adaptador fechado antes de proceder a
insercdo ou apos a remocdo da agulha.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Examine a seringa. A seringa tem dois bloqueios do émbolo que tém de

ser pressionados para poder avancar o émbolo. A ponta da seringa tem um
conector Luer-Slip com uma torneira de passagem no orificio lateral. O ar pode
ser trocado quando a torneira de passagem estiver na posicao “aberta’, alinhada
com a seringa. (Ver fig. 4)

2. Prepare a seringa da seguinte forma:

a) Com a torneira de passagem na posicao “aberta’, pressione os bloqueios do
émbolo e avance totalmente o émbolo para dentro da seringa.

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

¢) Puxe o émbolo para tras até ficar fixo na posicao pretendida, criando succao.
d) Ponha de lado a seringa preparada até desejar efectuar a biopsia aspirativa.
3. Avance o dispositivo para dentro do endoscopio para determinar o
comprimento pretendido da bainha. Para ajustar o comprimento, desaperte

o parafuso de aperto manual no regulador deslizante da bainha e deslize o
regulador até atingir o comprimento pretendido. Observagéao: a marca de
referéncia do comprimento da bainha aparece na janela do regulador deslizante
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da bainha. (Ver fig. 5) Aperte o parafuso de aperto manual no regulador
deslizante da bainha para manter o comprimento pretendido para a bainha.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Identifique o local alvo pretendido com o endoscépio de ultra-sons.

2. Com a agulha recolhida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual,
existente no anel de seguranca, bloqueado para manter a agulha fixa, introduza
a agulha de ultra-sons no canal acessério do endoscépio. (Ver fig. 6)

3. Avance o dispositivo pouco a pouco até o conector Luer-Lock, na base do
regulador deslizante da bainha, alcancar o conector Luer do orificio do canal
acessorio.

4. Fixe o dispositivo no orificio do canal acessério do endoscépio rodando o
punho do dispositivo no sentido dos ponteiros do relégio até os conectores
ficarem ligados entre si.

5. Com o endoscépio e o dispositivo direitos, avance a agulha até ao
comprimento pretendido desapertando o parafuso de aperto manual no anel
de seguranca e avancando-a até aparecer, na janela do anel de seguranca, a
marca de referéncia pretendida para o avanco da agulha. (Ver fig. 7) Aperte

o parafuso de aperto manual para fixar o anel de seguranca. Observagao:

o numero que surge na janela do anel de bloqueio de seguranca indica a
extensao da agulha em centimetros. Atengao: durante o avango ou extensao
da agulha, certifique-se de que o dispositivo ja foi fixo no canal de acessérios
do endoscopio. Se nao fixar o dispositivo antes de regular ou alongar a agulha,
pode causar danos no endoscépio.

6. Mantendo a posicdo do endoscépio, alongue a agulha avancando o punho
da agulha do dispositivo até ao anel de seguranca previamente posicionado.
7. Avance a agulha até a lesdo.

8. Retire o estilete da agulha de ultra-sons puxando suavemente para tras o
conector de plastico assente no encaixe metélico do punho da agulha. Preserve
o estilete para ser utilizado mais tarde, caso deseje fazer a colheita de mais
células posteriormente.

9. Fixe, com seguranca, o conector Luer da seringa previamente preparada no
encaixe no punho da agulha.

10. Rode a torneira de passagem para a posicdo “aberta’, alinhada com a
seringa, permitindo que a pressdo negativa no interior da seringa aspire células.
Com suavidade, mexa a pega da agulha em pequenos incrementos, para tras

e para diante, no local da biopsia. Observagao: nao retire a agulha do local da
biopsia durante a colheita de células.

11. Terminada a colheita das células, retraia toda a agulha para dentro da
bainha, puxando a pega da agulha para tras, e aperte o parafuso de aperto
manual no anel de seguranca para fixar a agulha no devido lugar.

12. Desligue o conector Luer-Lock do dispositivo do orificio do canal acessério,
rodando o punho do dispositivo no sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio.
Retire todo o dispositivo do endoscépio.
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13. Troque a seringa de bloqueio por uma seringa vazia e fixe a nova seringa
no conector Luer-Lock do punho da agulha. Desaperte o parafuso de aperto
manual no anel de seguranca e alongue a agulha.

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

15. Reintroduza o estilete ou irrigue o dispositivo para recuperar o restante
aspirado, caso pretenda examina-lo.

16. Para colher mais células da mesma lesao, volte a inserir o estilete, com
suavidade, no encaixe metdlico na pega da agulha. Observacao: antes de voltar
a inserir o estilete, limpe-o com soro fisioldgico ou dgua estéril. Ao mesmo
tempo que segura a bainha no conector Luer-Lock, avance o estilete pouco a
pouco até o conector do estilete encaixar no acessério de encaixe.

17. Pode obter outras amostras repetindo o passo 3 da seccao “Preparacdo do
sistema” até ao passo 15 da seccdo “Instrucdes de utilizacdo”.

18. Para remover o adaptador do endoscépio, puxe o grampo de fixacao para
tras, levante a parte de cima e faca deslizar o endoscépio.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo, incluindo o
adaptador, de acordo com as normas institucionais relativas a residuos
médicos bioldgicos perigosos.
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UTILIZARE

Acest dispozitiv se utilizeaza in biopsia leziunilor tintd submucoase si
extramurale, din cadrul arborelui traheobronsic sau tractului gastrointestinal
ori adiacente cu acestea, prin intermediul canalului de lucru al unui endoscop
ecografic pentru biopsie fina aspirata (FNA).

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

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

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

Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata exclusiv de cadrele medicale
instruite in acest sens.

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

Acest dispozitiv este destinat utilizarii cu un endoscop Olympus EBUS.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile le includ pe cele specifice procedurii de endoscopie primara
efectuata pentru obtinerea accesului la pozitia dorita in scopul vizualizarii
locului tinta.

Contraindicatiile relative includ urmétoarele, nefiind limitate la acestea:
coagulopatie.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate bronhoendoscopiei si endoscopiei
gastrointestinale includ urmatoarele, nefiind limitate la acestea: perforatie,
hemoragie, aspiratie, febra, infectie, reactie alergica la medicatie, hipotensiune
arteriala, depresie respiratorie sau stop respirator, aritmie cardiaca sau stop
cardiac si metastaze tumorale.
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ATENTIONARE

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.

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

Acul trebuie retras in teaca si surubul de police de pe inelul de sigurantd trebuie
blocat pentru a tine acul in pozitie inainte de introducerea, inaintarea sau
retragerea dispozitivului. Esecul in retragerea acului poate duce la deteriorarea
endoscopului.

AMPLASAREA ADAPTORULUI CANALULUI DE LUCRU llustratii
1. Examinati adaptorul si inspectati-i caracteristicile. (Vezi fig. 1)

2. Amplasati adaptorul in pozitia deschisa, aliniat cu amboul metalic al canalului
de lucru al endoscopului.

3. Glisati adaptorul pe canalul de lucru, asigurandu-vé ca baza adaptorului
gliseaza sub amboul metalic al canalului de lucru. (Vezi fig. 2)

4. Inchideti adaptorul, asigurandu-va ci acesta este fixat in pozitie.

(Vezi fig. 3)

5. Adaptorul va functiona acum drept racord Luer Lock, la care acul poate fi
conectat. Nota: Dacd se doreste/este necesard irigarea canalului de lucru, irigati
prin adaptorul inchis, anterior introducerii sau dupa scoaterea acului.

PREGATIREA SISTEMULUI

1. Examinati seringa. Aceasta prezintd doua dispozitive de blocare a pistonului,
care trebuie apasate pentru inaintarea acestuia. Varful seringii prezinta un
racord Luer Slip, cu robinet pe orificiul lateral. Aerul poate fi circulat atunci cand
robinetul se afld in pozitie ,deschis’, aliniat cu seringa. (Vezi fig. 4)

2. Pregatiti seringa in modul urmator:

a) Cu robinetul in pozitia ,deschis’, apasati dispozitivele de blocare a pistonului
si avansati integral pistonul in seringa.

b) Résuciti robinetul in pozitia ,inchis".

) Trageti pistonul inapoi pana cand se fixeaza in locul dorit, creand un efect de
aspiratie.

d) Puneti deoparte seringa pregatitd, pana in momentul in care trebuie
efectuata biopsia aspirata.

3. Inaintati dispozitivul in endoscop pentru a determina lungimea dorita a tecii.
Pentru a ajusta lungimea, slabiti blocajul surubului de police pe ajustorul glisant
al tecii si glisati pana cand se obtine lungimea preferata. Nota: Marcajul de
referintd pentru lungimea tecii va aparea in fereastra ajustorului glisant al tecii.
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(Vezi fig. 5) Strangeti surubul de police de pe ajustorul glisant al tecii pentru a
mentine lungimea preferata a tecii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Identificati locul tinta dorit prin ecografie endoscopica.

2. Cu acul retras in teaca si surubul de police blocat pe inelul de siguranta
pentru a tine acul in pozitie, introduceti acul pentru ecografie in canalul de
lucru al endoscopului. (Vezi fig. 6)

3. Inaintati dispozitivul in pasi mici, pana cand racordul Luer Lock de la baza
ajustorului glisant al tecii intalneste racordul Luer de pe portul canalului de
lucru al endoscopului.

4. Atasati dispozitivul la portul canalului de lucru al endoscopului, rotind
maneta dispozitivului in sens orar, pana cand racordurile sunt conectate.

5. Cu endoscopul si dispozitivul in pozitie dreaptd, avansati acul catre lungimea
doritd prin slabirea surubului de police de pe inelul de siguranta si inaintarea lui
pana cand marcajul de referinta dorit pentru inaintarea acului apare in fereastra
inelului de siguranta. (Vezi fig. 7) Strangeti surubul de police pentru a bloca
inelul de siguranta in pozitie. Nota: Numarul din fereastra inelului de blocare
de sigurantd indica extensia acului in centimetri. Atentie: In timpul ajustarii sau
extensiei acului, asigurati-va ca dispozitivul a fost atasat la canalul de lucru al
endoscopului. Esecul in atasarea dispozitivului inainte de ajustarea sau extensia
acului poate duce la deteriorarea endoscopului.

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

7. Inaintati acul in leziune.

8. Indepartati stiletul de pe acul pentru ecografie, trégand usor inapoi de
amboul de plastic fixat in racordul de metal al manerului acului. Pastrati stiletul
pentru utilizare, daca doriti sa recoltati celule suplimentare ulterior.

9. Atasati racordul Luer Lock al seringii pregatite anterior la racordul manerului
acului.

10. Rasuciti robinetul in pozitia,,deschis’, aliniat cu seringa, permitand aspirarea
celulelor datorita presiunii negative din seringa. Deplasati manerul acului cu
miscari blande, in trepte mici, inainte si inapoi in locul de biopsie. Nota: Nu
scoateti acul din locul de biopsie pe durata recoltarii celulelor.

11. Dupa terminarea recoltérii de celule, retrageti acul complet in teaca, tragand
fnapoi manerul acului si blocand surubul de police pe inelul de siguranta pentru
a mentine acul in pozitie.

12. Deconectati racordul Luer Lock al dispozitivului de la portul canalului

de lucru, rotind manerul dispozitivului in sens antiorar, si retrageti intregul
dispozitiv din endoscop.

13. Inlocuiti seringa de blocare cu o seringd goals si atasati noua seringa la
racordul Luer Lock de pe manerul acului. Deblocati surubul de police de pe
inelul de siguranta si extindeti acul.
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14. Impingeti pistonul seringii in interior pentru a evacua specimenul aspirat,
dupa care preparati-l conform reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei.
15. Resturile de specimen aspirat pot fi recuperate pentru examinare prin
reintroducerea stiletului sau spalarea dispozitivului cu jet de lichid.

16. Pentru recoltarea de celule suplimentare din aceeasi leziune, reintroduceti
usor stiletul in racordul metalic de pe manerul acului. Nota: Inainte de
introducerea stiletului, stergeti-I cu ser fiziologic sau apa sterila. Mentinand
teaca la racordul Luer Lock, inaintati stiletul in pasi mici, pana cand amboul
stiletului este prins in racord.

17. Se pot obtine probe suplimentare prin repetarea pasului 3 din cadrul
sectiunii,Pregatirea sistemului” si pana la pasul 15 din cadrul sectiunii
Jnstructiuni de utilizare”.

18. Pentru a scoate adaptorul din endoscop, trageti inapoi clema blocanta,
ridicati capacul si glisati-I din endoscop.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul, inclusiv adaptorul,

conform reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseurile
medicale cu risc biologic.
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SLOVENCINA

URCENE POUZITIE

Tato pomadcka sa pouziva na odber vzoriek cielovych submukéznych a
extramurélnych |ézii vnutri alebo v blizkosti tracheobronchiélneho stromu alebo
gastrointestinalneho traktu cez pristupovy kanal ultrazvukového endoskopu na
aspiraciu jemnou ihlou (FNA).

POZNAMKY
Tuto pomocku nepouzivajte na iny ako uvedeny uréeny tcel.

Nepouzivajte, ak je pri doru¢eni balenie poskodené alebo otvorené. Vizuédlne ho
skontrolujte a osobitne davajte pozor, ¢i pomocka nie je zauzlend, ohnuté alebo
zlomena. Ak zistite nejakd abnormalnost, ktora by branila dobrému funkénému
stavu, pomdcku nepouzivajte. PoZiadajte spolo¢nost COOK Medical o povolenie
na vratenie.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych teplot.

PoutZitie tejto pomocky je obmedzené na vyskoleného zdravotnickeho
pracovnika.

Tato pomadcka je navrhnutd len na jednorazové poutzitie. Pokusy o opakované
spracovanie, opakovanu sterilizaciou alebo opakované pouzitie mézu viest
k zlyhaniu pomocky alebo prenosu choroby.

Tato pomadcka je ur¢ena na poutzitie s endoskopom Olympus EBUS.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikdcie patria kontraindikacie $pecifické pre primarny
endoskopicky zakrok, ktory sa vykonava na zabezpecenie pristupu

k pozadovanému miestu na vizualizaciu cielového miesta.

Medzi relativne komplikécie patria okrem iného: koagulopatia.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi potencidlne komplikacie spajané s bronchidlnou endoskopiou

a gastrointestinalnou endoskopiou patria okrem iného: perforécia, krvacanie,
aspiracia, horticka, infekcia, alergicka reakcia na liek, nizky krvny tlak, respiracny
utlm alebo zastava, srdcova arytmia alebo zastava a rozsirenie tumoru.

VAROVANIE
Nevhodné na poutzitie v srdci alebo cievnom systéme. Hroty ihly a sondy
su ostré a ak sa s nimi nezaobchadza opatrne, mézu sposobit poranenie
pacienta alebo pouZzivatela.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Minimalna velkost kanala potrebna pre tito pomocku sa uvadza na oznaceni
balenia.

Pred zavedenim, zastivanim alebo vytiahnutim pomdcky musi byt ihla vtiahnuté
do puzdra a palcova skrutka na bezpecnostnom kruzku musi byt zaistena

tak, aby drzala ihlu na mieste. Nevtiahnutie ihly moéze viest k poskodeniu
endoskopu.

ZAVEDENIE ADAPTERA PRISTUPOVEHO KANALA llustracie
1. Prezrite si adaptér a vsimnite si jeho funkcie. (Pozri obr. 1)

2. Adaptér v otvorenej polohe zarovnajte s kovovym hrdlom pristupového
kanéla endoskopu.

3. Adaptér posurite na pristupovy kanal a skontrolujte, ¢i podstavec adaptéra
vkizne pod kovové hrdlo pristupového kanéla. (Pozri obr. 2)

4. Zatvorte adaptér a skontrolujte, ¢i je zaisteny. (Pozri obr. 3)

5. Adaptér teraz bude fungovat ako luerov spoj, na ktory mozno pripojit

ihlu. Poznamka: Ak je ziaduci alebo potrebny vyplach pristupového kanala,
vyplachujte cez zatvoreny adaptér este pred vsunutim alebo po vytiahnuti ihly.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Skontrolujte striekacku. Piest ma dve poistky, ktoré musia byt stlacené, aby sa
piest mohol postvat. Spicka striekacky ma luerov néstrény spoj s kohdtikom na
bo¢nom porte. Ked je kohdtik v otvorenej polohe a zarovnany so striekackou,
moze prebiehat vymena vzduchu. (Pozri obr. 4)

2, Striekacku pripravte nasledovne:

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

b) Kohutik otocte do zatvorenej polohy.

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

d) Pripravenu striekacku odlozte nabok, kym nebude potrebna na aspira¢nu
biopsiu.

3. Pomécku zasuiite do endoskopu, aby ste Zistili preferovanu dizku puzdra.

Pri Gprave dlzky uvolnite poistku palcovej skrutky na posuvnom nastavovaci
puzdra a posuvajte ju, kym sa nedosiahne preferovana dizka. Poznamka:
Referen¢né znacka dlzky puzdra sa objavi v okienku posuvného nastavovaca
puzdra. (Pozri obr. 5) Palcovu skrutku na posuvnom nastavovaci puzdra
utiahnite tak, aby sa zachovala preferovana dlzka puzdra.
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NAVOD NA POUZITIE

1. Pozadované cielové miesto identifikujte endoskopickym ultrazvukom.

2. S ihlou vtiahnutou do puzdra a palcovou skrutkou na bezpecnostnom
krazku zaistenou tak, aby ihla drzala na mieste, zavedte ultrazvukovu ihlu do
pristupového kanala endoskopu. (Pozri obr. 6)

3. Pomécku zasuvajte po malych krokoch, az kym sa prvok luerového spoja na
zakladni posuvného nastavovaca puzdra nestretne s luerovym prvkom na porte
pristupového kandla.

4. Pomocku pripojte k portu pristupového kanala endoskopu otacanim racky
pomdcky v smere hodinovych ruciciek, az kym sa tieto prvky nespoja.

5. Ked' st endoskop a pomécka vyrovnané, zastvaite ihlu do pozadovanej dlzky
uvolnenim palcovej skrutky na bezpe¢nostnom kruzku a zasuvajte ju dovtedy,
kym sa v okienku na bezpecnostnom krizku neobjavi referen¢na znacka
zasunutia ihly. (Pozri obr. 7) Palcovu skrutku utiahnite, aby sa bezpecnostny
krazok zaistil na mieste. Poznamka: Cislo v okienku v krizku bezpe¢nostnej
poistky ukazuje natiahnutie ihly v centimetroch. Pozor: Pri nastavovani alebo
natahovani ihly skontrolujte, ¢i je pomdcka pripojena k pristupovému kanalu
endoskopu. Nepripojenie nastroja pred nastavenim ihly alebo jej natiahnutim
mdze sposobit poskodenie endoskopu.

6. Udrziavajte polohu endoskopu a zéroven natiahnite ihlu zastvanim racky ihly
na pomdcke do vopred nastaveného bezpecnostného krazku.

7. Ihlu zasurite do lézie.

8. Z ultrazvukovej ihly vyberte sondu jemnym potiahnutim za plastové hrdlo
ulozené v kovovom prvku na rucke ihly. Sondu si odlozte na neskorsie pouzitie,
ak by sa vyzadoval dalsi odber buniek.

9. Prvok luerového spoja vopred pripravenej striekacky pevne pripojte k spoju
na rucke ihly.

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

11. Po ukonceni odberu buniek ihlu Uplne vtiahnite do puzdra zatiahnutim za
rucku ihly a palcovu skrutku zaistite na bezpecnostnom krazku tak, aby ihla
drzala na mieste.

12. Prvok luerového spoja pomdcky odpojte od portu pristupového kandla
otocenim rucky pristroja proti smeru hodinovych ruciciek a celd pomocku
vytiahnite z endoskopu.

13. Poistnu striekacku vymente za prazdnu striekacku a tito novu striekacku
pripojte na prvok luerového spoja na rucke ihly. Palcovu skrutku na
bezpecnostnom kruzku odistite a vysunte ihlu.

14. Piest striekacky potlacte, aby sa vypudila aspirovana vzorka, a potom ju
pripravte podla Ustavnych smernic.
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15. Zvysok aspirovanej vzorky mozno ziskat na testovanie opakovanym
zasunutim sondy alebo vyplachom pomocky.

16. Na ucely odberu dalsich buniek z tej istej 1ézie, sondu znovu jemne
zasunte do kovového spoja na rucke ihly. Poznamka: Pred opakovanym
zasunutim sondu utrite fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou. Puzdro
pridrziavajte na prvku luerového spoja, pricom po malych krokoch zasuvajte
sondu, az kym hrdlo sondy nezapadne do prvku.

17. Dalie vzorky mozno ziskat opakovanim kroku 3 z ¢asti ,Priprava systému”
az po krok 15 v,,navode na pouzitie”.

18. Pri stahovani adaptéra z endoskopu potiahnite poistnu svorku, nadvihnite
vrch a endoskop zosurite.

Po ukonceni zakroku pomaocku vratane adaptéra zlikvidujte podla
ustavnych smernic pre biologicky nebezpeény medicinsky odpad.
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INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para obtener muestras de lesiones submucosas y
extramurales especificas del interior del arbol traqueobronquial o el tubo
digestivo, o adyacentes a estos, a través del canal de accesorios de un
ecoendoscopio para aspiracion con aguja fina.

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

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la
presencia de plicaturas, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna
anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a
COOK Medical para obtener una autorizacion de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

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

Este dispositivo estd disefiado para utilizarse con un ecoendoscopio
endobronquial Olympus.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endoscopico
primario que hay que realizar para obtener acceso a la posicién requerida para
visualizar el lugar deseado.

Las contraindicaciones relativas son, entre otras: coagulopatia.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la endoscopia bronquial y a la
endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras: perforacion, hemorragia,
aspiracion, fiebre, infeccion, reaccién alérgica a la medicacion, hipotensién,
depresion o parada respiratorias, arritmia o parada cardiacas, y diseminacién
tumoral.
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ADVERTENCIA

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.

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido para
este dispositivo.

La aguja debe retraerse al interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo

de seguridad debe asegurarse para mantener la aguja en posicion antes de la
introduccion, el avance o la extraccion del dispositivo. Si no se retrae la aguja, el
endoscopio puede resultar dafnado.

COLOCACION DEL ADAPTADOR DEL CANAL DE ACCESORIOS  Ilustraciones
1. Examine el adaptador y fijese en sus caracteristicas. (Vea la figura 1)

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

3. 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. (Vea la figura 2)

4. Cierre el adaptador y asegurese de que quede bloqueado. (Vea la figura 3)
5. El adaptador funcionara ahora como una conexion Luer Lock 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. Examine la jeringa. El émbolo tiene dos seguros que deben presionarse para
hacerlo avanzar. La punta de la jeringa tiene una conexién Luer slip 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. (Vea la figura 4)

2. Prepare la jeringa de la forma siguiente:

a) Con la llave de paso en la posicién «abierta», presione los seguros del émbolo
y hagalo avanzar hasta el tope de la jeringa.

b) Gire la llave de paso hasta la posicion «cerrada».

) Retraiga el émbolo hasta que quede asegurado en el ajuste deseado; esto
creard una aspiracion.

d) Deje la jeringa preparada a un lado hasta que desee realizar la biopsia por
aspiracion.
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3. Haga avanzar el dispositivo en el interior del endoscopio para determinar

la longitud de vaina deseada. Para ajustar la longitud, afloje el tornillo de
mano del ajustador deslizante de la vaina y deslicelo hasta obtener la longitud
deseada. Nota: La marca de referencia de la longitud de la vaina aparecera

en la ventana del ajustador deslizante de la vaina. (Vea la figura 5) Ajuste el
tornillo de mano del ajustador deslizante de la vaina para mantener la longitud
deseada de la vaina.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Identifique mediante ecoendoscopia el lugar deseado.

2. Con la aguja retraida en el interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo
de seguridad asegurado para mantener la aguja en posicion, introduzca la
aguja de ecografia en el canal de accesorios del endoscopio. (Vea la figura 6)
3. Haga avanzar poco a poco el dispositivo hasta que la conexion Luer Lock de
la base del ajustador deslizante de la vaina llegue a la conexién Luer del acceso
del canal de accesorios.

4. Acople el dispositivo al acceso del canal de accesorios del endoscopio
girando el mango del dispositivo en el sentido de las agujas del reloj hasta
conectar las conexiones.

5. Con el endoscopio y el dispositivo rectos, haga avanzar la aguja la distancia
deseada, aflojando el tornillo de mano del anillo de seguridad y haciéndola
avanzar hasta que la marca de referencia deseada del avance de la aguja
aparezca en la ventana del anillo de seguridad. (Vea la figura 7) Apriete el
tornillo de mano para asegurar el anillo de seguridad en posiciéon. Nota: El
nUmero que aparece en la ventana del anillo de seguridad indica la extension
de la aguja en centimetros. Aviso: Durante el ajuste o la extension de la aguja,
asegurese de que el dispositivo se haya acoplado al canal de accesorios del
endoscopio. Si no se acopla el dispositivo antes del ajuste o la extension de la
aguja, el endoscopio puede resultar daiado.

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

7. Haga avanzar la aguja al interior de la lesion.

8. Extraiga el estilete de la aguja de ecografia tirando suavemente hacia atras
del conector pléstico asentado en la conexién metélica del mango de la aguja.
Guarde el estilete para utilizarlo si desea recoger mas células posteriormente.
9. Acople firmemente la conexién Luer Lock de la jeringa previamente
preparada a la conexién del mango de la aguja.

10. Gire la llave de paso hasta la posicion «abierta» alineada con la jeringa,
dejando que la presidon negativa existente en el interior de la jeringa aspire
células. Mueva con cuidado y poco a poco el mango de la aguja hacia atras y
hacia adelante en el interior del lugar de la biopsia. Nota: No extraiga la aguja
del lugar de la biopsia durante la recogida de células.
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11. Tras finalizar la recogida de células, retraiga por completo la aguja al interior
de la vaina tirando hacia atras del mango de la aguja y asegure el tornillo de
mano sobre el anillo de seguridad para mantener la aguja en posicién.

12. Desconecte la conexion Luer Lock del dispositivo del acceso 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.

13. Intercambie la jeringa de fijacion por una jeringa vacia y acople la nueva
jeringa a la conexidn Luer Lock del mango de la aguja. Afloje el tornillo de
mano del anillo de seguridad y extienda la aguja.

14. Empuje el émbolo de la jeringa para expulsar la muestra aspirada y, a
continuacion, prepare ésta seguin las pautas del centro.

15. Si desea examinar la muestra aspirada restante, puede recuperarla
volviendo a introducir el estilete o lavando el dispositivo.

16. Para volver a recoger células de la misma lesion, vuelva a introducir con
cuidado el estilete en la conexién metélica del mango de la aguja. Nota: Antes
de volver a introducir el estilete, limpielo con solucién salina o agua estéril.
Mientras sujeta la vaina en la conexion Luer Lock, haga avanzar poco a poco el
estilete hasta que su conector encaje en la conexion.

17. Para obtener mas muestras, repita el procedimiento descrito desde el
paso 3 de «Preparacion del sistema» hasta el paso 15 de las «Instrucciones

de uso».

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

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo, incluido

el adaptador, segtin las pautas del centro para residuos médicos
biopeligrosos.
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SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt ska anvandas for provtagning av submukosala och extramurala
lesioner som ligger inom eller angrénsar till trakeobronkialtradet eller
gastrointestinalkanalen genom arbetskanalen pa ett ultraljudsendoskop for
finndlsaspiration (FNA).

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

Anvand inte om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott. Anvand inte
om en abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt arbetsforhallande.
Meddela COOK Medical for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvandning av denna produkt begrénsas till utbildad sjukvéardspersonal.

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

Denna produkt ar avsedd att anvandas tillsammans med ett Olympus EBUS-
skop.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna omfattar sddana som ar specifika for det primara
endoskopiska ingrepp som ska utféras for att skapa atkomst till 6nskad plats for
visualisering av malstallet.

Relativa kontraindikationer omfattar, men &r inte begransade till: koagulopati.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer forbundna med bronkial endoskopi och
gastrointestinal endoskopi omfattar, men &r inte begransade till: perforation,
hemorragi, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion mot lakemedel,
hypotoni, andningsdepression eller -stillestdnd, hjartarytmi eller -stillestand
samt tumorspridning.
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VARNING

Far inte anvdndas i hjartat eller det vaskulara systemet. Nalens och
mandrangens spetsar ar vassa och kan orsaka skada pa patienten eller
anvandaren om de inte anvands forsiktigt.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som kravs for detta instrument.

Nalen maste dras tillbaka in i hylsan och tumskruven pa sdkerhetslasringen
maste lasas for att halla nélen pa plats fére inforande, under inférande eller
tillbakadragande av instrumentet. Om ndlen inte dras tillbaka kan det medféra
skada pa endoskopet.

PLACERING AV ARBETSKANALADAPTERN lllustrationer
1. Undersok adaptern och lagg marke till dess egenskaper. (Se fig. 1)

2. Placera adaptern, i 6ppet lage, i linje med endoskopets arbetskanals
metallfattning.

3. Skjut fast adaptern pa arbetskanalen och se till att adapterns bas skjuts in
under arbetskanalens metallfattning. (Se fig. 2)

4. Stang adaptern och se till att den ar last. (Se fig. 3)

5. Adaptern fungerar nu som ett Luer-las som ndlen kan anslutas till. Obs! Om
spolning av arbetskanalen &r 6nskvérd/nédvandig ska du spola genom den
stangda adaptern fore inforing eller efter avlagsnande av nalen.

SYSTEMFORBEREDELSE

1. Undersok sprutan. Sprutan har tva kolvlds som maste tryckas in for att kolven
ska kunna foras fram. Sprutans spets har ett Luer-glidbeslag med en kran pa
sidoporten. Luft kan utvaxlas nar kranen ar i "6ppet” lage, inriktad langs sprutan.
(Se fig. 4)

2. Forbered sprutan enligt féljande:

a) Med kranen i "0ppet” lage, tryck ned kolvlasen och tryck ned kolven helt i
sprutan.

b) Vrid kranen till stangt” lage.

) Dra kolven bakat tills den lases pa plats i 6nskat lage och skapar en sugeffekt.
d) Lagg den férberedda sprutan at sidan tills aspirationsbiopsin ska utforas.

3. For in instrumentet i endoskopet for att faststélla 6nskad langd pé hylsan.
Justera langden genom att lossa pa tumskruven pa den glidande hylsjusteraren
och flytta det tills 6nskad Iangd uppnas. Obs! Referensmarkeringen for

hylsans langd visas i fonstret pa den glidande hylsjusteraren. (Se fig. 5) Dra at
tumskruven pa justeraren for att bibehalla 6nskad langd pa hylsan.
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BRUKSANVISNING

1. Identifiera 6nskat malstalle med endoskopiskt ultraljud.

2. Med nélen indragen i hylsan och tumskruven pa sdkerhetslasringen last for
att halla nalen pa plats, fors ultraljudsnalen in i arbetskanalen pa endoskopet.
(Se fig. 6)

3. For in instrumentet lite i taget tills Luer-laskopplingen vid basen pa den
glidande hylsjusteraren méter Luer-kopplingen pa arbetskanalporten.

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

5. Hall endoskopet och instrumentet rakt och for in nalen till 6nskad langd
genom att lossa pa sékerhetslasringens tumskruv och féra fram nalen tills
onskad referensmarkering for nélframforing visas i sékerhetslasringens fonster.
(Se fig. 7) Dra at tumskruven for att lasa sdkerhetslasringen pa plats. Obs! Siffran
i Iasringens fonster anger nélens utskjutna langd i centimeter. Var forsiktig:
Vid naljustering eller -utskjutning ska du bekréfta att instrumentet har fasts vid
arbetskanalen pa endoskopet. Om instrumentet inte fasts fore naljustering eller
-utskjutning kan det medféra att endoskopet skadas.

6. Bibehall endoskopets ldge och strack ut nadlen genom att fora fram
nalhandtaget pé instrumentet till den forplacerade sékerhetslasringen.
7.Forin nalen i lesionen.

8. Avldgsna mandrangen fran ultraljudsnalen genom att forsiktigt dra

tillbaka plastfattningen som sitter i metallbeslaget pa nalhandtaget. Bevara
mandrangen for senare anvandning, om ytterligare cellprover behovs vid ett
senare tillfélle.

9. Fést Luer-laskopplingen pa den tidigare férberedda sprutan ordentligt vid
fattningen pa néalhandtaget.

10. Vrid kranen till "6ppet” ldge sa att den é&r riktad langs med sprutan och lat
det negativa trycket i sprutan aspirera celler. Forflytta nalhandtaget forsiktigt
och lite i taget fram och tillbaka inuti biopsiomradet. Obs! Avldgsna inte ndlen
fran biopsiomradet under cellprovtagning.

11. Efter slutford cellprovtagning ska nalen dras tillbaka helt in i hylsan genom
att nalhandtaget dras bakat och tumskruven pa sakerhetslasringen lases for att
halla nalen pa plats.

12. Koppla fran instrumentets Luer-laskoppling fran arbetskanalporten, genom
att vrida anordningens handtag moturs, och avldgsna hela instrumentet fran
endoskopet.

13. Byt ut [assprutan mot en tom spruta och fast den nya sprutan vid Luer-
laskopplingen pa nalhandtaget. Las upp tumskruven pa sdkerhetslasringen och
strack ut ndlen.

14. Tryck in sprutkolven for att stota ut uppsamlat prov och forbered det sedan
enligt institutionens riktlinjer.

15. Aterstaende aspirat kan samlas for undersékning, genom att fora in
mandrangen pa nytt eller spola instrumentet.
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16. For ytterligare cellprovtagning fran samma lesion, for forsiktigt in
mandrangen i metallbeslaget pa nalhandtaget igen. Obs! Torka av mandrangen
med koksaltlosning eller sterilt vatten innan den fors in igen. Stod hylsan

vid Luer-laskopplingen samtidigt som mandréangen fors in lite i taget, tills
fattningen kopplas in i metallbeslaget.

17. Ytterligare prov kan erhallas genom att steg 3 i avsnittet
"Systemforberedelse” till steg 15 i "Bruksanvisning” upprepas.

18. Du avldgsnar adaptern fran endoskopet genom att dra lasklamman bakat,
lyfta adapterns 6vre del/topp och skjuta loss adaptern frdn endoskopet.

Nér ingreppet avslutats ska anordningen, inklusive adapter, kasseras
enligt institutionens faststéllda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.
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