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Plunger Stopcock “open”
Pist ,Otevieny” uzaviraci kohout
Stempel Stophane “dben”
Kolben Absperrhahn gedffnet
‘Epporo ZTPOPIYYa AVOIKTH
Embolo Llave de paso «abierta»
Poussoir Robinet ouvert
Klip Sigurnosni ventil otvoren
Dugattyd Elzarécsap nyitott allasban
Stantuffo Rubinetto aperto
Plunjer Afsluitkraan ‘open’
Stempel Stoppekran dpen
Troczek Kranik w pozycji otwartej
Embolo Torneira de passagem “aberta”
Piston Robinet,deschis”
Piest Otvoreny kohutik
Kolv Kran "6ppen”
Piston Stopkok “agik”
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Sliding Sheath Adjuster
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Glidende sheath-justering
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Verschiebbarer Schleuseneinsteller
TUPOHEVOG TIPOCAPHOYEAC BnKapioy
Ajustador deslizante de la vaina
Ajusteur de gaine coulissant
Klizni podesivac uvodnice
Elcsusztathaté hivelyhossz-beallitd
Regolatore scorrevole della guaina
Schuifregeling van de sheath
Glidende hylsejusteringsmekanisme
Przesuwany regulator koszulki
Regulador deslizante da bainha

Ajustor glisant al tecii
Posuvny nastavovac puzdra
Glidande hylsjusterare
Kayar Kilif Ayarlayici
Needle Handle Safety Ring
Rukojet jehly Pojistny prstenec
Nalegreb Sikkerhedsring
Nadelgriff Sicherheitsring
NaBn Berovag AaktoMog acpaheiag
Mango de la aguja Anillo de seguridad
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Drika igle Sigurnosni prsten
Ti fogantydja Biztonséagi gydrdi
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Maner al acului Inel de siguranta
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Hrdlo styletu
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ECHOTIP® ULTRA ENDOSCOPIC ULTRASOUND NEEDLE
CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

INTENDED USE

This device is used to sample targeted submucosal gastrointestinal lesions through the accessory
channel of an ultrasound endoscope.

DEVICE DESCRIPTION

The device consists of a handle with adjustable components to allow the user to adjust the extension
of the needle and sheath. The device has a 5.2 Fr outer sheath for protection of the needle and

the scope, and it is attached to the accessory channel of an ultrasound endoscope. The device has

a maximum needle extension length of 8cm and sheath adjustment length of 5cm. The device is
supplied with a 10ml syringe to utilize standard vacuum technique for sample collection if desired.
The device is available in three different needle sizes: 19, 22 and 25 ga.

CONTRAINDICATIONS

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with gastrointestinal endoscopy: « acute pancreatitis - allergic
reaction to medication - allergic reaction to nickel - aspiration - cardiac arrhythmia or arrest - damage
to blood vessels « fever « hemorrhage « hypotension « infection « pain / discomfort « perforation «
peritonitis - respiratory depression or arrest - tumor seeding (through the needle tract).

WARNINGS

« Not for use in the heart or vascular system.

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

« The stylet must be retracted (approximately 1 cm) from the Luer fitting on the needle handle prior
to puncture.



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

. Prepare syringe as follows:
a. With stopcock in “open” position, depress plunger locks and fully advance plunger into syringe.
b. Turn stopcock 90° to “closed” position.
c. Pull plunger back until it is locked into place at desired setting, creating a vacuum.
d. Set prepared syringe aside until aspiration is required.

INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations

. Identify the desired target site by endoscopic ultrasound.

. With the needle retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety ring locked at the 0

cm mark to hold the needle in place, introduce the ultrasound needle into the accessory channel

of the scope. Caution: If resistance is encountered on needle introduction, reduce angulation of
the scope until smooth passage is allowed.

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

adjuster meets the Luer fitting on the accessory channel port. (Fig. 3)

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

. Adjust the sheath to the desired position, ensuring that it is visible on the endoscopic image,
emerging from the working channel of the scope. To adjust length, loosen the thumbscrew lock
on the sliding sheath adjuster and slide until the preferred length is attained. Note: The reference
mark for the sheath length will appear in the sliding sheath adjuster window. (Fig. 2) Tighten the
thumbscrew on the sliding sheath adjuster to maintain the preferred sheath length.

. While maintaining position of the scope, set the needle extension to the desired length by

loosening the thumbscrew on the safety ring, and advancing it until the desired reference

mark for needle advancement appears in the window of the safety ring. (Fig. 3) Tighten the

thumbscrew to lock the safety ring in place. Note: The number in the safety lock ring window

indicates the extension of the needle in centimeters.

Caution: During needle adjustment or extension, ensure the device has been attached to

the accessory channel of the scope. Failure to attach the device prior to needle adjustment or

extension may result in damage to the scope.

Prior to puncture, retract the stylet slightly (approximately 1 cm) from the Luer fitting on the

needle handle, to ensure the sharpened needle tip is exposed. Extend the needle, by advancing

the needle handle of the device to the pre-positioned safety ring, into the target site. Caution:

If excessive resistance is encountered on needle advancement, retract the needle into the

sheath with the thumbscrew locked at the 0 cm mark, reposition the scope and attempt needle

advancement from another angle. Failure to do so may result in needle breakage, device damage

or malfunction.

Standard vacuum syringe techniques may be applied for sample collection (Steps 9 - 11) or, if

desired, other techniques that may or may not incorporate the use of the stylet may be used.

Remove the stylet from the ultrasound needle by gently pulling back on the plastic hub seated

in the Luer fitting of the needle handle. Preserve the stylet for use if additional sample collection

is required later.

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

handle.

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

the syringe to aspirate the sample. Move the needle handle in small increments back and forth
within the target site.
Note: Do not remove the needle from the target site during sample collection.
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14.
15.
16.

19.

Upon completion of procedure, dispose of device per i

. Upon completion of sample collection, if using the syringe, turn the stopcock to the “closed”

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

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

device handle counterclockwise, and withdraw the entire device from the scope.

Unlock the thumbscrew on the safety ring and extend the needle.

Use a new syringe or the stylet to expel the specimen, then prepare per institutional guidelines.
Remaining material may be recovered for examination by reinserting the stylet or flushing the
device.

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

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

Additional samples may be obtained by repeating Step 2 through Step 16 of the “Instructions

for Use”

Disconnect the Luer lock fitting of the device from the accessory channel port, by rotating the
device handle counterclockwise, and withdraw the entire device from the scope.
| guidelines for

medical waste.

HOW SUPPLIED
Store in a dry location, away from temperature extremes.
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ENDOSKOPICKA ULTRAZVUKOVA JEHLA ECHOTIP® ULTRA
POZOR: Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto prostiedku povolen pouze lékaitim
nebo na lékaisky predpis.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek je ur¢en k odbéru vzorku z cilovych podslizni¢nich gastrointestinalnich lézi skrz
akcesorni kanal ultrazvukového endoskopu.

POPIS PROSTREDKU

Prostiedek sestava z rukojeti s nastavitelnymi komponentami umoznujici uzivateli upravit vysunuti
jehly a sheathu. Prostfedek ma vnéjsi sheath 5,2 Fr na ochranu jehly a endoskopu a je pfipojen

k akcesornimu kanalu ultrazvukového endoskopu. Prostiedek méa maximalni délku vysunuti jehly

8 cm a délku nastaveni sheathu 5 cm. Prostfedek se dodava s 10mL stiikackou vyuzivajici standardni
techniku podtlaku k odbéru vzorku, pokud to je potteba. Prostfedek je k dispozici ve tfech riznych
velikostech jehel: 19,22 a 25 ga.

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

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Potencialni nepfiznivé udélosti spojené s gastrointestinalni endoskopii: « akutni pankreatitida «
alergické reakce na léky - alergicka reakce na nikl - aspirace « srde¢ni arytmie nebo srde¢ni zastava «
poskozeni cév - horecky - krvaceni « hypotenze - infekce « bolest/nepohodli - perforace - peritonitida
ztizené dychani nebo zéstava dychani « rozsev nadoru (skrz drahu jehly).

VAROVANI

« Nepouzivat v srdci ani v cévnim systému.

« Hroty a jehly a styletu jsou ostré, a pokud nejsou pouzivany opatrné, mohou zranit pacienta nebo
uzivatele.

« Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o obnovu, opakovanou
sterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostiedku nebo pfenosu onemocnéni.

« Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Provedte vizualni
kontrolu prosttedku a vénuijte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany, zohybany
nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte.
Informujte prosim spole¢nost Cook Medical a pozadejte o autorizaci pro vraceni prostredku.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

« Informace o minimélni velikosti kanalu potiebné pro tento prostfedek najdete na ozna¢eni na
obalu.

« Pfed zavedenim, posouvanim nebo vytahovanim prosttedku se musi jehla zatdhnout do sheathu a
ruéni Sroub na pojistném prstenci se musi aretovat na zna¢ce 0 cm, aby se jehla fixovala na misté.
Pokud neni jehla zatazend, muaze dojit k poskozeni endoskopu.

« Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné tcely nez k uvedenému uréenému pouziti.

« Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik (Rx only).

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

« Pred vpichem musi byt stylet vytazen (pfiblizné 1 cm) ze spojky Luer na rukojeti jehly.




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

posunout. Na hrotu stiikacky je spojka Luer lock s uzaviracim kohoutem na bo¢nim portu.

Je-li uzaviraci kohout v oteviené poloze (rovnobézné se stiikackou), je mozné provést vyménu

vzduchu. (Obr. 1)

Pripravte stfikacku podle nasledujiciho postupu:

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

stiikacky.

b. Otocte uzaviraci kohout 0 90 stupid do uzaviené polohy.

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

d. Odlozte pfipravenou stikacku stranou, dokud nebude tieba provést aspiraci.

NAVOD K POUZITI llustrace

. Pomoci endoskopického ultrazvuku identifikujte pozadované cilové misto.

Zatahnéte jehlu do sheathu a udrzuijte ji na misté pomoci ru¢niho Sroubu na pojistném prstenci

aretovaného na znacce 0 cm, soucasné zavedte ultrazvukovou jehlu do akcesorniho kanélu

endoskopu. Pozor: Pokud pii zavadéni jehly narazite na odpor, zmensete ohnuti endoskopu do
miry, kterd umozni volny prichod jehly.

Zavadéjte prostredek po malych postupnych krocich, dokud se spojka Luer lock na zakladné

posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu nedotkne spojky Luer na portu akcesorniho kanalu.

(Obr. 3)

Otacejte rukojeti zafizeni po sméru hodinovych rucicek, az se spojky propoji, a tak pfipojte

prostiedek na port akcesorniho kanélu.

Posurite sheath do pozadované polohy, zkontrolujte, Ze je vidét na endoskopickém zobrazeni a

vystoupil z pracovniho kanélu endoskopu. Chcete-li délku upravit, uvolnéte aretacni rucni Sroub

na posuvném nastavovacim zafizeni sheathu a posunujte ho, dokud nedoséhnete preferované
délky. Poznamka: Referencni znacka pro délku sheathu se objevi v okénku posuvného
nastavovaciho zafizeni sheathu. (Obr. 2) Utdhnéte ru¢ni sroub na posuvném nastavovacim
zafizeni sheathu, abyste zajistili pozadovanou délku sheathu.

Udrzujte endoskop v dané poloze a pfitom vysurite jehlu na pozadovanou délku tak, ze uvolnite

ru¢ni sroub na pojistném prstenci a posunete jehlu tak, aby se v okénku pojistného prstence

objevila pozadované referenéni znacka pro posouvani jehly. (Obr. 3) Utazenim ru¢niho Sroubu
zajistéte pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo v okénku pojistného prstence indikuje
vysunuti jehly v centimetrech.

Pozor: V pribéhu nastavovani nebo vysouvani jehly kontrolujte, zda je zafizeni pfipojeno

k akcesornimu kanélu endoskopu. Pokud neni zafizeni pfed nastavenim nebo vysunutim jehly

pripojeno, mize dojit k poskozeni endoskopu.

. Pfed vpichem mirné (pfiblizné o 1 cm) vytahnéte stylet ze spojky Luer na rukojeti jehly, abyste
zajistili odkryti naostfeného hrotu jehly. Vysunte jehlu na uréené misto posunutim rukojeti jehly
prostiedku do pfedem nastaveného pojistného prstence. Pozor: Pokud pii posouvéni jehly
narazite na nadmeérny odpor, vtahnéte jehlu do sheathu s ru¢nim Sroubem aretovanym na znacce
0 cm, premistéte endoskop a zkuste jehlu posouvat z jiného thlu. Nedodrzeni tohoto postupu
muze zpUsobit ziomeni jehly a poskozeni nebo poruchu prostiedku.

. Pti odbéru vzorku se mohou pouzivat standardni techniky podtlakové stiikacky (viz kroky 9-11)

nebo piipadné jiné techniky, pfi kterych se mize, nebo nemusi, pouzivat stylet.

Vyjméte stylet z ultrazvukové jehly tak, Ze jemné zatdhnete zpét plastovy nastavec umistény ve

spojce Luer na rukojeti jehly. Stylet uschovejte, pokud planujete pozdéji dalsi odbér vzorku.

10.Pipojte spojku Luer lock predem pfipravené stiikacky pevné ke spojce Luer na rukojeti.
11.0tocte uzaviraci kohout do oteviené polohy (rovnobézné se stfikackou), aby mohlo dojit
k aspiraci vzorku podtlakem ve stfikacce. Pohybujte rukojeti jehly po malych krocich v cilovém
misté smérem vpred a vzad.
Poznamka: V pribéhu odbéru vzorku jehlu z uréeného mista nevytahujte.
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12. Pii dokonceni odbéru vzorku otocte v pfipadé, ze pouzivate stfikacku, uzaviraci kohout do
zaviené polohy. Vtahnéte jehlu tplné do sheathu zatazenim rukojeti jehly zpét a zafixujte jehlu
na misté uzamcenim ru¢niho Sroubu na pojistném prstenci na znacce 0 cm.

13. Odpojte spojku Luer lock prostfedku od portu akcesorniho kanélu otocenim rukojeti zafizeni
proti sméru hodinovych rucicek a vytahnéte celé zafizeni z endoskopu.

14. Odjistéte ru¢ni Sroub na pojistném prstenci a vysunte jehlu.

15. Pro vytlaceni vzorkd pouzijte novou stiikacku nebo stylet, poté vzorky pfipravte podle pokynti
zdravotnického zafizeni.

16. Zbyvajici materiél Ize extrahovat pro vysetfeni pomoci opétovného zavedeni styletu nebo
proplachnutim prostfedku.

17. Pro dal3i odbér vzork( ze stejné léze Setrné zasunite stylet znovu do spojky Luer na rukojeti jehly.
Poznamka: Predtim, nez stylet znova zasunete, ottete jej sterilnim fyziologickym roztokem nebo
sterilni vodou. Podpirejte stylet u spojky Luer lock a zaroven posouvejte stylet po malych krocich,
az dokud usti nezapadne do spojky.

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

19. Odpojte spojku Luer lock prostfedku od portu akcesorniho kanélu otocenim rukojeti zafizeni
proti sméru hodinovych rucicek a vytahnéte celé zafizeni z endoskopu.

Po dokoncéeni vykonu zlikvidujte pi fedek v ladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky

b ¢éného lékaiského odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

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



ECHOTIP® ULTRA ENDOSKOPISK ULTRALYDSNAL
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en leege eller
efter dennes anvisning.

TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed bruges til at udtage prover fra specifikke submukgse gastrointestinale laesioner gennem
tilbehorskanalen pa et ultralydendoskop.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Instrumentet bestar af et handtag med justerbare komponenter med hvilke brugeren kan justere
udstraekningen af nalen og sheathen. Instrumentet har en ydre sheath pa 5,2 Fr, som beskytter nalen
og skopet. Det fastgeres pa tilbehorskanalen pa et ultralydendoskop. Instrumentet har en maksimal
naleudstraekningsleengde pé 8 cm og en sheathjusteringsleengde pé 5 cm. Produktet leveres med en
10 mL sprgjte, der anvendes til provetagning med standardvakuumteknik, om ensket. Produktet fas
i tre forskellige storrelser: 19, 22 og 25 gauge.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer, der er specifikke for det primzere endoskopiske indgreb, der skal foretages for at
opna adgang til det enskede sted. Koagulopati.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser i forbindelse med gastrointestinal endoskopi: - akut pancreatitis «
allergisk reaktion over for medicin - allergisk reaktion over for nikkel « aspiration « hjertearytmi eller
hjertestop - beskadigelse af blodkar - feber « haemoragi « hypotension - infektion « smerter/ubehag «
perforation « peritonitis « respirationsdepression eller respirationsopher « spredning af tumor (i nalens
bane).

ADVARSLER

« Instrumentet ma ikke anvendes i hjertet eller karsystemet.

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

« Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller overfersel af sygdom.

« Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, mé produktet ikke anvendes.
Undersag produktet visuelt med saerlig opmaerksomhed pa eventuelle knaek, bgjninger og brud.
Huvis der registreres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma produktet ikke anvendes.
Underret Cook Medical og anmod om en godkendelse til returnering af produktet.

FORHOLDSREGLER

« Se maerkningen pa emballagen vedrerende pakraevet minimumskanalsterrelse for dette produkt.

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

« Dette produkt ma ikke bruges til andet formal end den angivne tilsigtede anvendelse.

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

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

« Stiletten skal traekkes tilbage (ca 1 cm) fra Luer-fittingen pé nalegrebet inden punkturen.



SYSTEMFORBEREDELSE Illustrationer
1. Undersag sprajten. Den har to stempellase, der skal trykkes ned for at fore stemplet frem.
Sprejtens spids har en Luer lock-fitting med en stophane pa sideporten. Luft kan udveksles,
nar stophanen er i “aben” position og star pa linje med sprojten. (Fig. 1)
Sprojten klargeres pa folgende made:
a. Med stophanen i “aben” position trykkes stempelldsene ned, og stemplet fores helt ind
i sprojten.
b. Drej stophanen 90 grader til “lukket” position.
c. Trek stemplet tilbage, indtil det er st fast i den enskede indstilling og danner et vakuum.
d. Leeg den klargjorte sprojte til side, indtil aspiration skal udfgres.

g

BRUGSANVISNING Illustrationer

. Identificer det enskede fokussted ved hjalp af endoskopisk ultralyd.

. Med nalen trukket tilbage i sheathen og fingerskruen pa sikkerhedsringen last ved 0 cm maerket,

sa nalen holdes fast i position, feres ultralydsnalen ind i skopets tilbehorskanal. Forsigtig: Hvis

der mades modstand under indfering af nalen, reduceres vinkling af skopet, indtil let indfaring
bliver muligt.

For instrumentet frem i sma trin, indtil Luer lock-fittingen i bunden af den glidende sheath-

justering meder Luer-fittingen pé tilbeherskanalens port. (Fig. 3)

Seet instrumentet pa tilbehgrskanalporten ved at dreje instrumentets handtag med uret, indtil

fittingerne er forbundet med hinanden.

Juster sheathen til den gnskede position, og serg for, at den er synlig pa den endoskopiske

visning, mens den kommer ud af skopets arbejdskanal. Laengden justeres ved at lesne

fingerskruelasen pé den glidende sheath-justering og skubbe, indtil den foretrukne leengde
opnas. Bemaerk: Referencemaerket for sheath-leengden vises i vinduet pa den glidende sheath-
justering. (Fig. 2) Spaend tommelskruen pa den glidende sheath-justering for at bevare den
foretrukne sheath-laengde.

. Mens skopets position opretholdes, indstilles néleudstraekningen til den gnskede laengde ved at
lesne fingerskruen pa sikkerhedsringen og fere den frem, indtil det enskede referencemaerke for
nalefremferingen vises i vinduet pé sikkerhedsringen. (Fig. 3) Tilspaend fingerskruen for at lase
sikkerhedsringen fast i position. Bemaerk: Tallet i sikkerhedslasringens vindue angiver nalens
udstraekning i centimeter.

Forsigtig: Under justering eller udstraekning af nélen skal det sikres, at instrumentet er sat pa
skopets tilbeharskanal. Hvis instrumentet ikke seettes pa inden justering eller udstraekning af
nélen, kan det resultere i beskadigelse af skopet.

. Inden punkturen skal stiletten treekkes en smule (ca. 1 cm) ud af Luer-fittingen pé nélegrebet for

at sikre, at den skarpe nalespids er eksponeret. Straek nalen ud ved at fore instrumentets nalegreb

frem til den forudplacerede sikkerhedsring og ind pa fokusstedet. Forsigtig: Hvis der modes
kraftig modstand under fremfering af nalen, traekkes nalen tilbage i sheathen med fingerskruen
last ved 0 cm maerket, skopet omplaceres, og nalen forsgges fremfort i en anden vinkel. Gores
dette ikke, kan det resultere i brud pa nalen eller beskadigelse eller fejlfunktion af instrumentet.

Der kan anvendes standardteknikker med vakuumsprgjter til prevetagning (trin 9 - 11) eller der

kan, hvis det @nskes, anvendes andre teknikker, som evt. indebaerer brug af stiletten.

. Fjern stiletten fra ultralydsnélen ved forsigtigt at traekke tilbage i plastmuffen, der sidder i
nalegrebets Luer-fitting. Behold stiletten til fremtidig brug, hvis yderligere provetagning enskes
foretaget senere.
10.Saet Luer lock-fittingen pé den tidligere klargjorte sprojte forsvarligt i grebets Luer-fitting.
11.Drej stophanen til “aben” position péa linje med sprgjten, sa sprajtens undertryk kan aspirere

preven. Flyt nalegrebet gradvist frem og tilbage inden for fokusstedet.
Bemaerk: Fjern ikke nalen fra fokusstedet under prevetagning.

12. Nér prevetagningen er udfert, hvis sprejten blev anvendt, drejes stophanen til “lukket” position.
Traek nélen helt ind i sheathen ved at treekke nélegrebet tilbage og lase fingerskruen pa
sikkerhedsringen ved 0 cm-maerket for at holde nalen pa plads.
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13. Kobl instrumentets Luer lock-fitting fra tilbehgrskanalens port ved at dreje instrumentets greb
mod uret og traekke hele instrumentet af skopet.

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

15. Brug en ny sprgjte eller stiletten til at presse praeparatet ud, og praeparer derefter i henhold til
hospitalets retningslinjer.

16. Det resterende materiale kan indhentes til undersegelse ved at genindfore stiletten eller skylle
produktet.

17. For yderligere provetagning fra den samme lzaesion feres stiletten igen forsigtigt ind i nalegrebets
Luer-fitting. Bemaerk: Inden stiletten fores ind igen, afterres den med fysiologisk saltvand eller
sterilt vand. Samtidig med at stiletten stottes ved “Luer lock”-fittingen, fores stiletten frem i sma
trin, indtil muffen sidder i fittingen.

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

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

Efter udfort indgreb k produktet efter hospital ingslinjer for klinisk risikoaffald.

LEVERING
Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.



DEUTSCH

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

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur gezielten Probenentnahme von submukésen Lésionen im Magen-Darm-
Trakt durch den Arbeitskanal eines Ultraschallendoskops verwendet.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Instrument besteht aus einem Griff mit verstellbaren Komponenten, mit denen der Anwender die
Ausfahrlange von Nadel und Schleuse einstellen kann. Das Instrument weist eine AuBenschleuse von
5,2 Fr zum Schutz von Nadel und Endoskop auf und wird am Arbeitskanal eines Ultraschallendoskops
angebracht. Die maximale Ausfahrldnge der Nadel dieses Instruments betragt 8 cm und die
verstellbare Lange der Schleuse 5 cm. Das Instrument wird mit einer 10-mL-Spritze geliefert, um, falls
gewiinscht, Proben in der tiblichen Vakuumtechnik entnehmen zu kénnen. Das Instrument ist in drei
verschiedenen NadelgréBen erhéltlich: 19, 22 und 25 G.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen, die mit dem priméren endoskopischen Verfahren zur
Schaffung des Zugangs zu der vorgesehenen Stelle verbunden sind. Koagulopathie.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Magliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der gastrointestinalen Endoskopie: «
akute Pankreatitis - allergische Reaktion auf Arzneimittel - allergische Reaktion auf Nickel - Aspiration
« Herzarrhythmie oder -stillstand « Verletzung von BlutgefédBen « Fieber « Hamorrhagie « Hypotonie

« Infektion « Schmerzen / Beschwerden - Perforation - Peritonitis - Atemdepression oder -stillstand «
Tumoraussaat (durch den Nadeltrakt).

WARNHINWEISE

« Nicht zur Verwendung am Herzen oder im GeféBsystem.

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

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

« Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits ge6ffnet oder beschédigt ist. Das
Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte benachrichtigen Sie Cook Medical und
lassen Sie sich eine Riickgabeberechtigung erteilen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist auf der
Verpackungskennzeichnung angegeben.

« Vor dem Einfiihren, Vorschieben oder Zuriickziehen des Instruments muss die Nadel in die
Schleuse zuriickgezogen und die Feststellschraube am Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung
festgezogen werden, um die Nadel zu arretieren. Wird die Nadel nicht eingezogen, kann das
Endoskop beschadigt werden.

« Dieses Instrument darf nur fir den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.

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



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

« Der Mandrin muss vor der Punktion vom Luer-Anschluss am Nadelgriff zuriickgezogen werden
(ca. 1cm).

VORBEREITUNG DES SYSTEMS Abbildungen
1. Die Spritze tiberpriifen. Sie besitzt zwei Kolbensperren, die heruntergedriickt werden miissen,
um den Kolben vorzuschieben. Die Spitze der Spritze besitzt einen Luer-Lock-Anschluss mit
Absperrhahn am Seitenloch. Ein Luftaustausch kann stattfinden, wenn der Absperrhahn gedffnet
ist, d. h. wenn er sich in Flucht mit der Spritze befindet. (Abb. 1)
2. Die Spritze wie folgt vorbereiten:
a.Wahrend sich der Absperrhahn in der gedffneten Position befindet, die Kolbensperren
herunterdriicken und den Kolben vollsténdig in die Spritze vorschieben.
b. Den Absperrhahn um 90 Grad drehen, um ihn zu schlieBen.
c. Den Kolben zuriickziehen, bis er an der gewiinschten Stelle arretiert ist, wodurch ein
Unterdruck entsteht.
d. Die vorberei Spritze k

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen
1. Die vorgesehene Zielstelle mittels Ultraschallendoskopie ausfindig machen.

2. Die Ultraschallnadel in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren, wobei die Nadel in die
Schleuse zuriickgezogen und die Feststellschraube am Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung
arretiert sein muss, um die Nadel zu sichern. Vorsicht: Wenn bei der Nadeleinfiihrung ein
spurbarer Widerstand auftritt, den Winkel des Endoskops verringern, bis der Widerstand
verschwindet.

Das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis der Luer-Lock-Anschluss am Sockel des

verschiebbaren Schleuseneinstellers den Luer-Anschluss an der Offnung des Arbeitskanals

erreicht. (Abb. 3)

. Das Instrument an der Offnung des Arbeitskanals befestigen, indem der Griff des Instruments im

Uhrzeigersinn gedreht wird, bis die Anschlussstiicke miteinander verbunden sind.

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

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

die Feststellschraube am verschiebbaren Schleuseneinsteller [6sen und den Einsteller bis

zur bevorzugten Lange verschieben. Hinweis: Die Bezugsmarke fiir die Schleusenlange

erscheint im Fenster des verschiebbaren Schleuseneinstellers. (Abb. 2) Die Feststellschraube

am verschiebbaren Schleuseneinsteller festziehen, um die bevorzugte Schleusenlange

beizubehalten.

Wéhrend die Position des Endoskops beibehalten wird, die Nadel bis zur gewiinschten Lange

ausfahren, indem die Feststellschraube am Sicherheitsring gel6st und die Nadel vorgeschoben

wird, bis die gewtinschte Bezugsmarke fiir den Nadelvorschub im Fenster des Sicherheitsrings
erscheint. (Abb. 3) Die Feststellschraube festziehen, um den Sicherheitsring zu arretieren.

Hinweis: Die im Fenster des Sicherheitsrings erscheinende Zahl gibt die Ausfahrldnge der Nadel

in Zentimeter an.

Vorsicht: Beim Einstellen oder Ausfahren der Nadel sicherstellen, dass das Instrument am

Arbeitskanal des Endoskops angebracht ist. Wird das Instrument nicht vor dem Einstellen oder

Ausfahren der Nadel angebracht, kann das Endoskop beschédigt werden.

. Den Mandrin vor der Punktion etwas (ca. 1 cm) vom Luer-Anschluss am Nadelgriff zuriickziehen,
um sicherzustellen, dass die scharfe Nadelspitze freigelegt wird. Die Nadel in die Zielstelle
ausfahren, indem der Nadelgriff des Instruments bis zum vorpositionierten Sicherheitsring
vorgeschoben wird. Vorsicht: Wenn beim Nadelvorschub ein tiberméaBiger Widerstand
auftritt, die Nadel mit der Feststellschraube an der 0-cm-Markierung arretiert in die Schleuse
zurtickziehen, das Endoskop neu positionieren und den Nadelvorschub von einem anderen
Winkel aus versuchen. Bei Nichtbeachtung kann es zum Bruch der Nadel, zu Schaden am
Instrument oder zu einer Fehlfunktion des Instruments kommen.

jen, bis die Aspiration benétigt wird.
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Fir die Probenentnahme kénnen die tiblichen Techniken mit einer Vakuumspritze (Schritte 9
bis 11) oder nach Wunsch andere Techniken, mit oder ohne Verwendung des Mandrins,
angewendet werden.

Den Mandrin durch vorsichtiges Zurtickziehen des Kunststoffansatzes am Luer-Anschluss des

Nadelgriffs von der Ultraschallnadel entfernen. Den Mandrin zum Gebrauch aufbewahren, falls

spater eine weitere Probenentnahme vorgenommen werden soll.

10.Den Luer-Lock-Anschluss der vorher vorbereiteten Spritze sicher an den Luer-Anschluss am Griff
anbringen.

11.Den Absperrhahn fluchtend mit der Spritze in die getffnete Position drehen, sodass die Probe
durch den Unterdruck in der Spritze eingesaugt wird. Den Nadelgriff in kleinen Schritten in der
Zielstelle vor- und zuriickbewegen.
Hinweis: Die Nadel wahrend der Probenentnahme nicht aus der Zielstelle herausziehen.

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

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

14. Die Feststellschraube am Sicherheitsring l6sen und die Nadel ausfahren.

15. Die Probe mithilfe einer neuen Spritze oder des Mandrins ausstoBen und anschlieBend gemal
den Klinikrichtlinien praparieren.

16. Verbleibendes Material kann durch erneutes Einfiihren des Mandrins oder Ausspiilen des
Instruments fir eine Untersuchung gewonnen werden.

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

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

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

Nach Abschluss des Verfahrens das Instrument nach den Klinikrichtlinien zur Handhabung von
biologisch geféhrlichem medizinischem Abfall entsorgen.

0

LIEFERFORM
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.



EANHNIKA

ENAOZKOMIKH BEAONA YMEPHXQN ECHOTIP® ULTRA
MPOZOXH: H op Sakn vopoBesia tTwv H.M.A. meplopile TV mwAnon autou Tou

TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC GE LATPO 1) KATOMV EVTOARG tatpou.

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV XpnatHomoleital yia T Ajn Selypdtwy and umoBAevvoyovieg
YAOTPEVTEPIKEG BAABEG-OTOXOUC HECW TOU KAVAAIOU £PYACiag EVOG EVEOOKOTTIOU UTTEPTXWV.

NEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

To Texvoloyikd TPoiov amoteheitat amd pia Aapry pe mpooappolopeva EEAPTIHOTA TTOU EMTPETOLY
GOV XPrOTN va Tpocappolel Tov Babud mpoéktaonc tne ehdvag Kat Tou Bnkaptov. To TexvohoyIkKd
TIpoidv S1aB£Tel éva eEwTePIKO BnKAp! 5,2 Fr yia mpootacia g BeAdvag kat Tou evSookoTtiou Kat
TIPOCAPTATAL 0TO KAvAAl Epyaciag evag evEooKomiou ureprixwv. To TEXVOAOYIKO TIPOIOV EXEL HEYIOTO
HAKOG TIPOoEKTaonG BeAdvag 8 cm Kal PriKog mpooapHoyrig Onkaptol 5 cm. To TEKVOAOYIKO TPoiov
Tapéxetal pe cuptyya 10 mL, yia tn xprjon Tng TUTTIKAG TEXVIKAG KEVOU yia T cUANoyn Tou Seiypatog,
£av givat emOupuNnTr. To TEXVONOYIKO TIPOIoV gival S1aB£01po Ot TPia SIaPOoPETIKA peYEDN BeNovwv:
19, 22 kau 25 gauge.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg mmou givat ei81KEG yia TV KUpla evSookomikr Siadikacia mou Ba eKTENEOTEI yia TNV eMitevén
mpooBaocng oto emOUPNTO onpeio. AlaTapayr| TG MNKTIKGTNTAG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Avvntika avemBuunTa cupBavTa mou oxeTiovTal He TNV EVE0OKOTINGN TNG YAOTPEVTEPIKIG 050U:
« ofeia maykpeatinida « alepyIKn avTidpacn oe @ApUako « aANEPYIK avTiSpaon oTo VIKENO

« £10pOPNON « KapSIaKH ApEUBUIA 1} AVAKOTTH * TPAUUATIOHOC TWV AHOPOPWV AYYEIWV * TTUPETO

« alpoppayia peydhouv Babuou « umdtaon « Aoiuwén « mévoc/Sucpopia « Sidtpnon « mepitovitida

« KATAOTOAN I} TAVON TN avarmvorg « Slacmopd dykou (Héow TnG Sladpopng Tng Pelovag).

NPOEIAONOIHZEIZ

« Agv mpoopiletal yia Xprion otnv Kapdid 1} 0To ayyelako oUoTNHA.

« To dkpo NG BeAdvag kal o OTEINEDG gival AlXUNPEA Kal PMOPEL VA TTPOKAAEGOUV TPAUHATIOHO TOU
aoBevoug iy Tou XproTn edv Sev xpnaotpomoinfolv e TPOGOXT.

+ AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV £XEL OXESIAOTEL yia pia povo xpron. Mpoomndbeieg emaveneéepyaoiag,
EMAVATTOCTEIPWONG I)/KAl EMAVAXPNCIHOTOINONG EVOEXETAL VA 08NYICOUV GE A0TOK(A TOU
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG 1/Kal O€ peTddoon voaoou.

« EGv n ouokevaoia £xet avoiytei 1} umooTei {nuid Katd Ty mapalaPn e, pn XpPnoIHomoIoeTe
T0 TPOI6V. EMOEWPNOTE OTIKA, TPOCEXOVTAC ISIAITEPA VIOl TUXOV OTPEBAWGTELS, KAUPELG Kat
Bpavoeic. Eav evromioete avwualia mou Sev Ba eMETPEME T OWOTH KATACTAON A€ToUpYiaC,

Hn XpnotpomnoloeTe To mpoidv. Elomoiote tv Cook Medical kat {ntiote pia e€ovclodotnon
EMOTPOPNC.

MPO®YAAZEIZ

« AVaTpé€Te OTNV EMONAPAVON TNG CUOKEVATIAG yia va Seite To EAAXIOTO péyeBog KavaAiol Tou
QTTAITEITAL VIOl AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV.

« H Beléva mpémel va amooupBei péoa 0To Bnkdpt Kat o XeipokoxAiag oTov SakTUAIO ac@aleiag
TIPEMEL va a0QaNIOTEl 0N orjpavon 0 cm, €T01 WOTE va ouykpatnBei n Beddva ot 6£on tng
TPV amd v elcaywyr, TV TPowenan fj TNV anéoupacn Tou TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog. Edv Sev
amooUpete T Behdva evdéxetat va mpokAnBei {nud oto evdooKomio.

« Mn XPNnOIHOTIOLEITE QUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Yia Kavévav AANO GKOTIO EKTOG amd TV
QAVAPEPOHEVN XPrON Yia TNV omoia mpoopiletal.

« Emtpémetat n Xprion autou Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC HOVOV Ao EKMTAISEUUEVOUG
£MayYEAUATIEG TOU TOPEQ TNG Lyeiag (Rx only).



Katd ™ otdxeuon moAamwv Béoswy, Ba mpémel va §oBei n KatdAAnAn mpoaooxr yia TV
ghaylotomoinan Tou KivdUvou S1a0TIopdg Tou GYKOU.

O oteledg Mpémel va amooupeTal (Katd mepimou 1 cm) amd To e§dptnpa Luer otn Aafrn Beddvag
TPV amd TNV MapakévInon.

MPOETOIMAZIA XYETHMATOZ Anzikoviceig

1

. E€etdoTe T oUpiyya. H oUptyya £xel SU0 aoPANELEG ELBONOU TIOU TIPETEL VA TIATHOETE Yia VAl

TPOowOroeTe To £pPoNo. To AKPo TNG GUPLYYAC €xEl éva e€APTNHA ac@ANoNG Luer pe oTpd@Lyya
otV mMAeupIkr Bupa. OTav n oTPOPIyya ival 0TV avoiktr B€on, evBuypappIouévn e TN
oUplyya, eivat Suvatr n avtalayn aépa. (Ek. 1)

2. MPOETOINACTE TN CUPLYYA WG EEAG:
a. Me ) otpd@lyya otnv avolkt B40n, MECTE TIC A0PAAELEG TOU UBOAOU Kat TPOwOAROTE
T PwG T €uPoAo péca oTn alptyya.
b. lupioTe TN oTPdPIyya kata 90 poipeg 0TV KAEIOTH B€on.
c. TpaPréte to éuPolo mpog ta Tiow £wg 6Tou ac@ahioet otn Béon Tou, oty emBupnTr| PUBUION,
SNUIoVPYWVTAG KEVO.
d. AQrioTE Tn) CUPLYYa TTOL TIPOETOIPACATE OTO TAAL £wG OTOoL amattnBei avappdenon.
OAHTIEZ XPHZHZ Anzikoviceig
1. Evtomiote tv emBupntr} 6£0n-0T6X0 péOw EVEOOKOTIKOU UTIEPNXOYPAPHHATOG.
2. Me ™ BeAova amoouppévn péca oTo BnKap! kal Tov XelpokoxAia oTov SakTUAIo ac@aleiag
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ac@aliopévo otn orpavon 0 cm, €101 WOTE va cuyKpateital n Beddva atn Béon tng, elcayayete
™ BeAova umeprixwv oTo kavdAl epyaciag Tou evdookomiou. Mpoooxn: Eav cuvavtioete
QavTioTaon Katd Ty eloaywyr] TNG BENOVAG, ENATTWOTE TN YWViwon Tou evE0oKoTTiou, £wg 6Tou
emTUXeTe Avetn SiEhevon.

. MPpowBrOTE TO TEXVONOYIKO TIPOidV, GE MIKPd Bripata, éwg 6Tou To e§dpTnua acpdahiong Luer

0T Baon Tou CUPOUEVOU TIPOCAPHOYEX BNKaplol cuvavTroel To e§aptnpa Luer tng Bupag Tou
kavahiol epyaciag. (Eik. 3)

MpocapTOTE TO TEXVONOYIKO TTPOIdV 0Tn BUpa Tou Kavaliol epyaciag MEPIOTPEPOVTAG TN AaBry
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG SEE160TPOPa £wg dTou cuvdeBolv Ta e§aptripara.

MNpocapuodote 10 Bnkapt otnv embupuntr Béon, Ppovtilovtag va gival opatd oTnV VEOOKOTIKNA
£1KOVa va EEPXETAL Ao To KavaM epyaciag Tou evéoaokoriou. la va TpoCapUOCETE TO HIKOC,
Ee0pifTe TNV AOPANEID TOU XEIPOKOXAIO OTO GUPOHEVO TIPOCAPHOYED BNKAPIOU KAl CUPETE TOV
£Ww¢ OTOV EMTEVXOE( TO MPOTIPWHEVO priKoG. Znpeiwan: H ofpavon avag@opdg yia To HKOG Tou
Bnkaplov Ba epgavioTei oTo MapaBupo Tou CuPOUEVOU TIposappoyEa BnkaptoU. (Eik. 2) Z@i§te
TOV XEIPOKOXAia OTOV CUPOUEVO TIPOCAPHOYED Bnkaplol yia T S1aTrpnon Tou MPOTIPWHEVOU
HrKoug Bnkaptov.

AlatnpwvTtag To ev8ookomio otn B€on Tou, MPowbnaTe Tn BeAdva £wg To emMOUPNTO HKOG
Eeopiyyovtag Tov XelpokoxAia oTov SakTuAo ac@aleiag Kat TpowdwvTag Ty £wg 6Tou
EUQAVIOTEL N €MOUUNTHA OAPAvon ava@opdg yia Ty mpowdnon tne BeAdvag oto mapabupo Tou
Saktuliou ao@aleiag. (Etk. 3) Z@i€Te T0 xelpoKoxAia yla va acpaliceTe To SAaKTOMO ac@aheiag
0T Béon Tou. Znpeiwon: O ap1Bpog oto mapdbupo Tou SakTtuhiou acpaleiag UTTOSEIKVUEL TNV
TIPOEKTAON NG BENOVAG OE EKATOOTA.

Mpogcoxn: Katd T Sidpkeia TG MPOOAPHOYAG 1 TNG TPoEKTaong TG Behdvag, PePaiwbeite

OTL TO TEXVONOYIKO TTPOIOV €XEl IPOoapTnOEi 6T Kavah epyaciag Tou evdookoriou. Edv Sev
TIPOCAPTIOETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPIV AMG TNV TIPOCAPHOYN 1} TNV TPoEKTaon Tng BeAdvag,
evdéxeTal va mpokAnBei {nuid oTo evéookomio.

Mptv amo v mapakévinorn, anocUPETe EAAPPWE ToV OTEINED (Tepimou katd 1 cm) amd to
e€aptnpa Luer otn Aapr tne Behdvag, yia va S1ac@aNiceTe 0Tt TO axunpd dkpo tne Perovag
ival ekteBeipévo. MpoekTeivete ™ BeAdva 0 B£on-0Tox0, MpowBwvTag T Aapn Tne Perdvag
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TTPOG Tov TpotonoBetnuévo SakTtuhio acpaleiag. Mpogoxn: Eav
ouvavTrioete uEPPOAIKT avTtiotaon Katd v mpowbnon tng BeAdvag, amooupete T Peddva
H€oa 0TO BNKAPL, pE TOV XEIPOKOXAia ac@aliopévo otn orjpaveon 0 cm, ala&te T Béon Tou



£vS0OKOTTIOU Kal EMXEIPHOTE VA TPOWONOETe TN BeAdva amd kamola aAAn ywvia. Mn thpnon

QAUTHG TG 0dnyiag, evdéxetal va mpokahéoet Bpavon tng Behdvag, {nuid rj Suchettoupyia Tou

TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

MmopoUV va EQAPHOCTOVV TUTIIKEG TEXVIKEG CUPLYYag KEVOU yta T culhoyr| Seiypatog

(Bripata 9 - 11) 1y, €dv emOUpEiTE, ANNEC TEXVIKEG TTOU PITOpEi va TEpAapBAvouy i va unv

mepAapBavouy TN Xprion Tou OTENEOD.

AQaIpEOTe TOV OTEINES Ao T BENOVA LTTEPAXWV EAKOVTAG TTIA TIPOG TA TTOW TOV MAAOTIKO

OPPANS TTOU Eival EQapHOCHEVOG 0TO e§dpTnua Luer g Aapr¢ tng Behdvag. AlatnprioTe To

OTEINED YIa Xprion €av amautnOei apydtepa n GUNAOYH EMMAéOV SEYPATWV.

10.MpPocapTHOTE To E£APTNHA acPANIONG Luer Tng cUPLYYag TTOU TIPOETOIACATE TIPONYOUHEVWG
otabepd péoa oto e€dptnua Luer otn Aafn.

11.TupioTe TN OTPOPIYYa OTNV avolKTr B0, o€ EVBLYPAPKION KE TN CUPLYYQ, EMTPETOVTAG TV
avappoenon tou Seiypatog atn cuplyya pécw apvnTIKAG mieong. Metakvriote t Aafr| tng
BeNovag e HIKPA Bripata ePIPOG-TIiow VTOG TNG BEONG-OTOXOU.
Inpeiwon: Mnv agaipéoete ) BeAova amd T B£0Nn-0TOX0 Katd TN SIEPKELa TG GUANOYIG
Seiyparog.

12. Metd v oAokArpwon NG GUANOYNG Tou Seiypatog, v XPnOIUOTIOIETE CUPLYYQ, YUPIOTE TN
OTPOPLYYa TTPOG TNV KAELOTH Béon. AooUpeTe TN BeAdva MApwG péoa oTo Bnkdapt EAkovtag
TPOG Ta Tmiow T AaPr] g BeAdvag kat ac@alioTe Tov xelpokoxAia mou Bpioketat oTov SakTuAlo
aocgaheiag otn orfpavon 0 ¢cm, yia va cuykpatnBei n Beddva ot Béon tne.

13. Anocuvdéote To e€dpTnua acpdaliong Luer Tou texvoloyikol TipoidvTtog amé tn Bupa Tou
Kavahlol £pyaciag, EPICTPEPOVTAC APIOTEPOCTPOPA TN AP} TOU TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG Kalt
amocUPeTe OAOKANPO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV amod To eVEOOKOTMIO.

14. Aac@aNioTe Tov XEIPOKOXAia 0ToV SAKTUAIO Ao@aAEiag Kat TTPOEKTEIVETE TN BEAGVaL.

15. Xpnotporoleite véa aUplyya 1 OTEINED yia TV §wONON TOU SEiyHaTOC KAl KATOTIV TAPACKEVAOTE
TO CUHPWVA HE TIC KATEUOUVTAPLES 08NYiEC TOU 18PUNATOC.

16. To evamopeivav UAIKO Prmopei va avaktnBei yia e€étaon pe emaveloaywyn Tou oTelleou 1) éKmAuon
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

17. Na cuNoyn emmiéov Seiypatog and v idta BAAPN, emavelcaydyete pe ATIEG KIVOELG TO OTEINED
péoa oto e€dpTtnua Luer otn Aafn tng BeAovag. Znpeiwan: Mpwv anoé Ty emaveicaywyr Tou
OTEINEOU, GKOUTTIOTE pE PUOIONOYIKO 0pd 1 OTEIpO VEPS. Evoow umootnpilete To OTEINES OTO
e€apTnpa ac@daAiong Luer, TpowBNOTE TO OTEINES PE PIKPA BrHATA, PHEXPL VO EUTTAAKE! O OUPANGG
oto €dptnpa.

18. Mrmopeite va Nafete meploootepa Seiypata emavalapBavovtag ta Bpata 2 éwg 16 TG evotntag
«Odnyieg xprione».

19. AroouvSéote To e€dpTNa acpahiong Luer Tou Texvoloylkol TipoidvTog and tn Bupa Tou
KavaAloU epyaciag, MEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOOTPOPA T AdPr} TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Kal
anocUPETE OAGKANPO TO TEXVONOYIKO TPOIOV artd To vEOOKOTTIO.

I

o

MéeTd Tnv oAokAn 1TNG Srad PPIYPTE TO TEXVOAOYIKO TTPOTIOV CUNQ HETIG
KateuBuvTHpLEC 08NYieC TOU 18pUHATOC Gag yia Bloloyika ivd 1atpika anoBAnta.
TPOMOZX AIAGEZHZ

DuNdooeTe o ENPO XWPO, 6ToU Sev UTIAPXOUV aKPaEC HETABOAEC TG Beppokpaaiag.



ESPAN

AGUJA ECOENDOSCOPICA ECHOTIP® ULTRA

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

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para obtener muestras especificas de lesiones gastrointestinales de la
submucosa a través del canal de accesorios de un ecoendoscopio.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El dispositivo consta de un mango con componentes ajustables que permiten al usuario ajustar la
extension de la aguja y de la vaina. El dispositivo tiene una vaina exterior de 5,2 Fr para proteger la
aguja y el endoscopio, y se acopla al canal de accesorios de un ecoendoscopio. El dispositivo tiene
una longitud de extensiéon méxima de la aguja de 8 cm y una longitud de ajuste de la vaina de 5 cm.
El dispositivo se suministra con una jeringa de 10 mL para utilizar la técnica de vacio habitual para la
obtencién de muestras si se desea. El dispositivo esta disponible en tres tamarios de aguja diferentes:
19,22y25G.

CONTRAINDICACIONES

Las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay que realizar para obtener acceso al
lugar deseado. Coagulopatia.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Acontecimientos adversos posibles asociados a la endoscopia gastrointestinal: « pancreatitis aguda «
reaccion alérgica a la medicacion - reaccion alérgica al niquel - aspiracion - arritmia o parada cardiacas
« dafios en el vaso sanguineo - fiebre « hemorragia « hipotension « infeccion « dolor / molestias «
perforacion - peritonitis - depresion o parada respiratorias « diseminacion tumoral (a través del
conducto de la aguja).

ADVERTENCIAS

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

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

- Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar, reesterilizar
o reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u ocasionar la transmision de enfermedades.

« No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba. Inspeccione
visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de acodamientos,
dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook Medical y solicite una autorizaciéon de devolucion.

PRECAUCIONES

- Consulte la etiqueta del envase donde se especifica el tamafo minimo del canal requerido para
este dispositivo.

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

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

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

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

« Antes de la puncion, el estilete debe retraerse (aproximadamente 1 cm) de la conexién Luer del
mango de la aguja.
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PREPARACION DEL SISTEMA llustraciones
1. Examine la jeringa. El émbolo tiene dos seguros que deben presionarse para hacerlo avanzar.

La punta de la jeringa tiene una conexion Luer Lock con una llave de paso en el orificio

lateral. Cuando la llave de paso esté en la posicion «abierta, alineada con la jeringa, se puede

intercambiar aire. (Fig. 1)

Prepare la jeringa de la forma siguiente:

a. Con la llave de paso en la posicion «abierta», presione los seguros del émbolo y hagalo avanzar

hasta el tope de la jeringa.

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

c. Retraiga el émbolo hasta que quede bloqueado en el ajuste deseado, creando un vacio.

d. Deje la jeringa preparada a un lado hasta que haya que realizar la aspiracion.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

1. Identifique por ecoendoscopia el lugar deseado.

2. Con la aguja retraida en el interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo de seguridad
bloqueado en la marca de 0 cm para mantener la aguja en posicion, introduzca la aguja de
ecografia en el canal de accesorios del endoscopio. Atencién: Si se encuentra resistencia al
introducir la aguja, reduzca la angulacion del endoscopio hasta que pueda pasarlo sin problemas.
Haga avanzar poco a poco el dispositivo hasta que la conexion Luer Lock de la base del ajustador
deslizante de la vaina llegue a la conexion Luer del orificio del canal de accesorios. (Fig. 3)
Acople el dispositivo al orificio del canal de accesorios del endoscopio, girando el mango del
dispositivo en el sentido de las agujas del reloj hasta conectar las conexiones.

. Ajuste la vaina a la posicion deseada, asegurandose de que esté visible en la imagen del

endoscopio, saliendo del canal de trabajo del endoscopio. Para ajustar la longitud, afloje el

seguro del tornillo de mano del ajustador deslizante de la vaina y deslicelo hasta obtener la

longitud deseada. Nota: La marca de referencia de la longitud de la vaina aparecera en la ventana

del ajustador deslizante de la vaina. (Fig. 2) Ajuste el tornillo de mano del ajustador deslizante de

la vaina para mantener la longitud deseada de la vaina.

A la vez que mantiene el endoscopio en posicion, fije la extension de la aguja en la longitud

deseada, aflojando el tornillo de mano del anillo de seguridad y haciéndola avanzar hasta

que la marca de referencia deseada de avance de la aguja aparezca en la ventana del anillo de

seguridad. (Fig. 3) Apriete el tornillo de mano para bloquear el anillo de seguridad en posicion.

Nota: El nimero que aparece en la ventana del anillo del seguro indica la extension de la aguja

en centimetros.

Atencién: Durante el ajuste o la extension de la aguja, asegurese de que el dispositivo se haya

acoplado al canal de accesorios del endoscopio. Si no se acopla el dispositivo antes del ajuste o la

extension de la aguja, el endoscopio puede resultar danado.

Antes de la puncién, retraiga un poco el estilete (aproximadamente 1 cm) de la conexion Luer del

mango de la aguja para asegurarse de que la punta de la aguja afilada quede expuesta. Extienda

la aguja al interior del lugar deseado, haciendo avanzar el mango de la aguja del dispositivo hasta

el anillo de seguridad colocado previamente. Atencién: Si encuentra una resistencia excesiva

al hacer avanzar la aguja, retraigala al interior de la vaina con el tornillo de mano bloqueado

en la marca de 0 cm, cambie la posicion del endoscopio e intente hacer avanzar la aguja desde

otro &ngulo. Si no lo hace, la aguja podria romperse o el dispositivo podria resultar dafiado o

presentar un funcionamiento defectuoso.

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

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

Extraiga el estilete de la aguja de ecografia tirando suavemente hacia atras del conector plastico

asentado en la conexion Luer del mango de la aguja. Guarde el estilete para utilizarlo si se

necesita recoger mas muestras posteriormente.

10.Acople firmemente la conexion Luer Lock de la jeringa previamente preparada a la conexion
Luer del mango.
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14.
15.

18.
19.

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

negativa existente en la jeringa aspire la muestra. Mueva el mango de la aguja poco a poco hacia
atrés y hacia adelante dentro del lugar deseado.

Nota: No extraiga la aguja del lugar deseado durante la recogida de la muestra.

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

0 cm para mantener la aguja en posicion.

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

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

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

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

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

Para recoger otra muestra de la misma lesion, vuelva a introducir con cuidado el estilete en la
conexion Luer del mango de la aguja. Nota: Antes de volver a introducir el estilete, limpielo
con solucion salina o agua estériles. Mientras sujeta el estilete en la conexion Luer Lock, hagalo
avanzar poco a poco hasta que su conector encaje en la conexion.

Para obtener mas muestras, repita los pasos 2 a 16 de las «Instrucciones de uso».

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

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

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

AIGUILLE ULTRASONORE ENDOSCOPIQUE ECHOTIP® ULTRA
MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est destiné au préléevement de lésions gastro-intestinales sous-muqueuses cibles par
le canal opérateur d'un écho-endoscope.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif se compose d’une poignée avec des composants réglables qui permettent a I'utilisateur
de régler I'extension de l'aiguille et de la gaine. Le dispositif est muni d’une gaine externe de 5,2 Fr
pour assurer la protection de laiguille et de 'endoscope ; il est fixé au canal opérateur d’'un
écho-endoscope. Le dispositif présente une extension d'aiguille maximale de 8 cm et un ajustement
de gaine maximal de 5 cm. Le dispositif est fourni avec une seringue de 10 mL pour permettre
éventuellement d'utiliser la technique a vide standard pour le prélevement déchantillons.

Le dispositif est disponible en trois calibres daiguille différents 19G, 22G et 25G.

CONTRE-INDICATIONS

Celles qui sont propres a la procédure endoscopique primaire devant étre réalisée pour accéder au
site voulu. Coagulopathie.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Evénements indésirables possibles associés a une endoscopie digestive : - pancréatite aigué - réaction
allergique au médicament « réaction allergique au nickel « inhalation « arythmie ou arrét cardiaque

« lésion des vaisseaux sanguins « fievre « hémorragie « hypotension « infection « douleur / géne «
perforation « péritonite « dépression ou arrét respiratoire « ensemencement tumoral (par le trajet de
l'aiguille).

AVERTISSEMENTS

« Ne pas utiliser pour les procédures cardiaques ou vasculaires.

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

« Le dispositif est exclusivement destiné 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 la transmission d’une maladie.

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

MISES EN GARDE

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

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

« Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que I'utilisation stipulée.

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

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

« Le stylet doit étre rétracté (environ 1 cm) du raccord Luer sur la poignée de l'aiguille avant la
ponction.
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PREPARATION DU SYSTEME lllustrations
1. Examiner la seringue. Elle est munie de deux verrous de poussoir sur lesquels I'opérateur doit
appuyer pour pouvoir avancer le poussoir. Lextrémité de la seringue est équipée d'un raccord
Luer lock avec un robinet sur l'orifice latéral. Un échange d‘air peut avoir lieu quand le robinet est
en position ouverte, aligné sur la seringue. (Fig. 1)

2. Préparer la seringue de la fagon suivante :

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

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

c. Tirer le poussoir vers l'arriére jusqu‘a ce qu'il soit bloqué en place au réglage voulu, créant
un vide.

d. Mettre la seringue préparée de coté jusqu’a ce qu‘une aspiration soit requise.

MODE D’EMPLOI Illustrations

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

2. Laiguille étant rengainée et la vis de serrage de la bague de sécurité étant bloquée au repére
0 cm pour maintenir l'aiguille en place, introduire l'aiguille ultrasonore dans le canal opérateur
de I'endoscope. Mise en garde : En cas de résistance lors de l'introduction de l'aiguille, réduire
I'angulation de I'endoscope jusqu’a ce qu’un passage en douceur soit possible.

. 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. (Fig. 3)

w

4. Raccorder le dispositif a l'orifice du canal opérateur en tournant la poignée du dispositif dans le
sens horaire jusqu'a ce que les raccords soient connectés.
5. Ajuster la gaine dans la position souhaitée, en veillant a ce qu'elle soit visible sur Iimage

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

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

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

gaine apparait dans la fenétre de I'ajusteur de gaine coulissant. (Fig. 2) Serrer la vis de serrage sur

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

Tout en maintenant la position de I'endoscope, régler I'extension de l'aiguille & la longueur voulue

en desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité et en avancant l'aiguille jusqu’a ce que le

repére de référence voulu pour la position de l'aiguille apparaisse dans la fenétre de la bague de

sécurité. (Fig. 3) Serrer la vis de serrage pour bloquer la bague de sécurité en place. Remarque :

Le chiffre dans la fenétre circulaire de la molette de sécurité indique I'extension de l'aiguille en

centimétres.

Mise en garde : Pendant le réglage ou I'extension de l'aiguille, veiller a ce que le dispositif soit

raccordé au canal opérateur de I'endoscope. Si le dispositif n'est pas raccordé avant le réglage ou

I'extension de l'aiguille, 'endoscope risque d'étre endommagé.

Avant la ponction, rétracter légérement le stylet (environ 1 cm) du raccord Luer sur la poignée

de I'aiguille, afin de s'assurer que la pointe aiguisée de l'aiguille est exposée. Etendre l'aiguille

en avancant la poignée de l'aiguille du dispositif jusqua la bague de sécurité positionnée au

préalable, dans le site cible. Mise en garde : En cas de résistance excessive lors de I'avancement

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

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

recommandation pourrait avoir pour conséquence une rupture de I'aiguille, un endommagement

ou un dysfonctionnement du dispositif.

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

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

ou non ['utilisation du stylet.

Retirer le stylet de I'aiguille ultrasonore en tirant doucement vers I'arriére 'embase en plastique

située dans le raccord Luer de la poignée de I'aiguille. Mettre le stylet de coté pour le cas ou le

prélévement d'échantillons supplémentaires serait nécessaire ultérieurement.

10.Connecter le raccord Luer lock de la seringue précédemment préparée au raccord Luer de la
poignée.
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. Tourner le robinet en position ouverte, aligné sur la seringue, pour permettre a la pression
négative dans la seringue d'aspirer échantillon. Déplacer la poignée de l'aiguille par petites
étapes, avec un mouvement de va-et-vient, dans le site cible.

Remarque : Ne pas retirer l'aiguille du site cible pendant le prélévement de I'échantillon.

12. Une fois le prélévement terminé, si la seringue est utilisée, refermer le robinet. Rengainer
complétement l'aiguille en tirant sa poignée vers l'arriére et verrouiller la vis de serrage de la
bague de sécurité au niveau du repére 0 cm pour maintenir l'aiguille en place.

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

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

15. Utiliser une seringue neuve ou le stylet pour extraire le prélévement, puis préparer celui-ci selon
les directives de I'établissement.

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

17. Pour obtenir un autre prélévement d’échantillon de la méme lésion, réinsérer délicatement le
stylet dans le raccord Luer de la poignée de l'aiguille. Remarque : Avant de réinsérer le stylet,
I'humecter avec du sérum physiologique ou de l'eau stérile. Tout en soutenant le stylet au niveau
du raccord Luer lock, le faire avancer par petites étapes jusqu’a ce que son embase soit engagée
dans le raccord.

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

19. Déconnecter le raccord Luer lock du dispositif de l'orifice du canal opérateur en tournant

la poignée du dispositif dans le sens anti-horaire, puis retirer Iintégralité du dispositif de

I'endoscope.
Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformément aux directives de
I'établi: latives a I'élimii des déchets médicaux biologiques dangereux.
PRESENTATION

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

ENDOSKOPSKA ULTRAZVUCNA IGLA ECHOTIP® ULTRA
OPREZ: Prema ameri¢kom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je samo lije¢niku
ili na njegov zahtjev.

PREDVIDENA UPORABA

Ovaj uredaj koristi se za uzimanje uzoraka ciljanih submukozalnih gastrointestinalnih lezija kroz
pomocni kanal ultrazvu¢nog endoskopa.

OPIS PROIZVODA

Uredaj se sastoji od drske s podesivim komponentama koja omogucuje korisniku podesavanje
produljivanja igle i uvodnice. Uredaj ima vanjsku uvodnicu veli¢ine 5,2 Fr za zastitu igle i endoskopa,
a pricvricuje se na pomocni kanal ultrazvu¢nog endoskopa. Uredaj ima maksimalnu duljinu
produljenja igle od 8 cm te duljinu podesavanja uvodnice od 5 cm. Uredaj se isporucuje s brizgaljkom
volumena 10 mL radi prikupljanja uzoraka standardnom vakuumskom tehnikom, po Zelji. Uredaj je
dostupan s tri razlicite velic¢ine igle: 19, 221i 25 ga.

KONTRAINDIKACUE
Kontraindikacije specifi¢cne za primarni endoskopski postupak koji se obavlja za dobivanje pristupa
Zeljenom mjestu. Koagulopatija.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Moguci stetni dogadaji povezani s gastrointestinalnom endoskopijom ukljucuju: « akutni pankreatitis «
alergijsku reakciju na lijek - alergijsku reakciju na nikal - aspiraciju « sr¢ana aritmija ili zastoj « ostecenje
krvnih Zila - groznicu - krvarenje « hipotenziju « infekciju - bol/neudobnost - perforaciju - peritonitis «
respiratornu depresiju ili zastoj - zacetak tumora (kroz trakt igle).

UPOZORENJA

« Nije za primjenu u sr¢anom ili vaskularnom sustavu.

« Vrhigle i sonda su o3tri i mogu dovesti do ozljede pacijenta ili korisnika ako se ne koriste oprezno.

« Ovaj je proizvod namijenjen samo jednokratnoj uporabi. Pokusaji ponovne obrade, ponovne
sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara uredaja i/ili prijenosa bolesti.

« Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po primitku, nemojte koristiti proizvod. Vizualno pregledajte
proizvod te obratite posebnu paznju na eventualna uvijanja, savijanja i puknuca. Ako otkrijete
nepravilnost koja bi onemogucila ispravno radno stanje, nemojte koristiti proizvod. Obavijestite
tvrtku Cook Medical i zatrazite odobrenje za povrat.

MJERE OPREZA

« Potrazite informacije o minimalnoj veli¢ini kanala nuznoj za ovaj uredaj na oznaci na pakiranju.

« Igla se mora uvuci u uvodnicuy, a leptir-vijak na sigurnosnom prstenu mora se blokirati na oznaci
od 0 cm da bi drzao iglu na mjestu prije umetanja, uvodenja ili vadenja uredaja. Ako se igla ne
uvuce, moze doci do ostecenja endoskopa.

« Upotrebljavajte ovaj uredaj iskljucivo za predvidenu uporabu.

« Ovaj uredaj smiju koristiti samo obuceni zdravstveni djelatnici (Rx only).

« Kada uzimate uzorke s vise mjesta, potreban je odgovarajuci oprez da bi se rizik od Sirenja tumora
sveo na minimum.

« Sonda se mora izvudi (priblizno 1 cm) iz luer prikljucka na drski igle prije punkcije.
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PRIPREMA SUSTAVA llustracije
1. Pregledajte brizgaljku. Ona ima dvije blokade klipa koje se moraju pritisnuti da bi se klip mogao

pomicati. Vrh brizgaljke ima spojnicu s Luerovim priklju¢kom sa sigurnosnim ventilom na

boc¢nom otvoru. Zrak se moze izmjenjivati kada se sigurnosni ventil nalazi u otvorenom polozaju,

poravnat s brizgaljkom. (SI. 1)

Pripremite brizgaljku na sljedeci nacin:

a. Dok je sigurnosni ventil u otvorenom polozaju, pritisnite blokade klipa i potpuno pomaknite

klip u brizgaljku.

b. Okrenite sigurnosni ventil za 90° u zatvoreni polozaj.

c. Povucite klip natrag dok se ne blokira u mjestu na zeljenoj postavci, stvarajuci vakuum.

d. Odlozite pripremljenu brizgaljku po strani dok ne bude vrijeme za aspiraciju.

UPUTE ZA UPORABU llustracije
. Identificirajte Zeljeno ciljno mjesto endoskopskim ultrazvukom.
. Siglom uvu¢enom u uvodnicu i leptir-vijkom na sigurnosnom prstenu blokiranim na oznaci od
0 cm da bi drzao iglu blokiranom na njezinom mjestu, uvedite ultrazvu¢nu iglu u pomocni kanal
endoskopa. Oprez: ako osjetite otpor prilikom uvodenja igle, smanjite kut endoskopa dok ne
bude moguce glatko uvodenje.
Uvodite uredaj u malim koracima dok spojnica s Luerovim priklju¢ckom kliznog podesivaca
uvodnice ne dode u dodir sa spojnicom s Luerovim priklju¢kom otvora pomocnog kanala. (SI. 3)
Pricvrstite uredaj na otvor pomo¢nog kanala rotiranjem drske uredaja u smjeru kretanja kazaljke
na satu dok se spojnice ne spoje.
. Namjestite uvodnicu u Zeljeni polozaj, pazeci da bude vidljiva na endoskopskoj slici te da je izasla
iz radnog kanala endoskopa. Za podesavanje duzine, olabavite blokadu leptir-vijka na kliznom
podesivacu uvodnice i klizanjem ga pomicite dok ne postignete Zeljenu duzinu. Napomena:
referentna oznaka za duzinu uvodnice pojavit ¢e se u prozor¢icu kliznog podesiva¢a uvodnice.
(SI. 2) Zategnite leptir-vijak na kliznom podesivacu uvodnice da biste zadrzali Zeljenu duzinu
uvodnice.
Dok odrzavate polozaj endoskopa, podesite iglu na Zeljenu duzinu tako da olabavite leptir-vijak
na sigurnosnom prstenu i uvodite iglu sve dok se Zeljena referentna oznaka za uvodenje igle ne
pojavi u prozorcicu sigurnosnog prstena. (Sl. 3) Zategnite leptir-vijak da biste blokirali sigurnosni
prsten na njegovom mjestu. Napomena: broj u prozorcicu sigurnosnog prstena oznacava
izvucenost igle u centimetrima.
Oprez: tijekom podesavanja ili izvlacenja igle pazite da uredaj bude spojen na pomocni kanal
endoskopa. Ako ne spojite uredaj prije podesavanja ili izvlacenja igle, moze do¢i do ostecenja
endoskopa.
Prije punkcije, neznatno izvucite sondu (priblizno 1 cm) iz luer prikljucka na dr3ki igle da biste
bili sigurni da se naostreni vrh igle izlozio. Isturite iglu u ciljano mjesto guranjem drske igle na
uredaju prema prethodno postavljenom sigurnosnom prstenu. Oprez: ako osjetite prekomjerni
otpor prilikom uvodenja igle, uvucite iglu u uvodnicu dok je leptir-vijak zaklju¢an na oznaci od
0 cm, promijenite polozaj endoskopa i pokusajte uvesti iglu pod drugim kutom. U suprotnom
moze doci do pucanja igle te ostecenja ili neispravnosti uredaja.
Za prikupljanje uzoraka mogu se primijeniti standardne vakuumske tehnike upotrebe brizgaljke
(koraci 9 - 11) ili, po zelji, druge tehnike koje mogu, ali ne moraju, obuhvacati upotrebu sonde.
Uklonite sondu s ultrazvucne igle blagim povlacenjem plasti¢nog ¢vorista koje se nalazi na
Luerovoj spojnici drske igle. Sacuvajte sondu ako kasnije bude potrebno dodatno uzimanje
uzoraka.
10.Sigurno pri¢vrstite spojnicu s Luerovim priklju¢kom prethodno pripremljene brizgaljke na
Luerovu spojnicu na drsci.
11.Okrenite sigurnosni ventil u otvoreni polozaj poravnat s brizgaljkom da biste omogucili aspiraciju
uzorka negativnim tlakom u brizgaljci. Pomicite drsku igle naprijed-nazad unutar ciljnog mjesta.
Napomena: Nemojte vaditi iglu iz cilinog mjesta tijekom uzimanja uzorka.
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14.
15.

18.
19.

. Nakon dovrsetka uzimanja uzorka, ako koristite brizgaljku, okrenite sigurnosni ventil u zatvoreni

polozaj. Potpuno uvucite iglu u uvodnicu povlacenjem drike igle pa blokirajte leptir-vijak na
sigurnosnom prstenu na oznaci od 0 cm da biste zadrzali iglu na mjestu.

. Odvojite spojnicu s Luerovim priklju¢ckom uredaja od otvora pomoc¢nog kanala rotiranjem drke

uredaja u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu i izvucite cijeli uredaj iz endoskopa.
Odblokirajte leptir vijak na sigurnosnom prstenu i izvucite iglu.

Izbacite uzorak pomocu nove brizgaljke ili sonde, a zatim ga pripremite u skladu sa smjernicama
ustanove.

Preostali materijal moze se prikupiti za pregled ponovnim umetanjem sonde ili uredaja za
ispiranje.

Za dodatno uzimanje uzorka iz istog ciljnog mjesta, pazljivo ponovo umetnite sondu u Luerov
priklju¢ak na drici igle. Napomena: Prije ponovnog umetanja sonde prebrisite ju fizioloskom
otopinom ili sterilnom vodom. Dok pridrzavate sondu na spojnici s Luerovim priklju¢ckom, uvodite
sondu malim pomacima dok se ¢voriste sonde ne ukopca u spojnicu.

Dodatni uzorci mogu se dobiti ponavljanjem od koraka 2 do koraka 16 u,Uputama za uporabu”.
Odvojite spojnicu s Luerovim priklju¢ckom uredaja od otvora pomocnog kanala rotiranjem drike
uredaja u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu i izvucite cijeli uredaj iz endoskopa.

Po zavrsetku postupka odlozite uredaj u otpad u skladu sa smjernicama ustanove za bioloski
opasan medicinski otpad.

KAKO SE ISPORUCUJE
Cuvajte na suhom mjestu koje nije izloZzeno ekstremnim temperaturama.
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MAGYAR

ECHOTIP® ULTRA ENDOSZKOPIAS ULTRAHANGOS TU
FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

RENDELTETES
Ez az eszkoz a kiszemelt nyélkahartya alatti gasztrointesztinalis léziokbol valo mintavételre szolgal,
ultrahangos endoszkép munkacsatornajan keresztiil.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az eszkoz fogantyuija allithaté komponensekkel rendelkezik, melyek segitségével a felhasznalo
bedllithatja a td és a hively kitoldsanak hosszat. Az eszkéz 5,2 Fr méretdi kiils6 hiivellyel rendelkezik,
amely védi a tit és az endoszkdpot. A hiively egy ultrahangos endoszkép munkacsatornajahoz van
rogzitve. Az eszkdz 8 cm-es maximalis tlikitolassal és 5 cm-es hivelyhossz-bedllitéssal rendelkezik.
Az eszkdzh6z 10 mL-es fecskendd van mellékelve, amely standard vakuumfecskendés technikaval
mintagy(jtésre hasznalhatd. Az eszkéz harom kiilonbozé tlimérettel kaphatd: 19, 22 és 25 G.

ELLENJAVALLATOK
A kivant helyhez valé hozzéféréssel kapcsolatosan elvégzend6 elsédleges endoszkopos eljarasra
vonatkozé ellenjavallatok. Koagulopatia.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A gasztrointesztinalis endoszkoépiaval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: « akut
pankreatitisz - allergids gyogyszerreakcio - allergias reakcio nikkelre « aspiracio « szivritmuszavar

vagy szivmegalls - vérerek sériilése « 1az - vérzés - alacsony vérnyomas - fertézés - fajdalom/
kényelmetlenségérzet « perforacio - peritonitisz « |égzési elégtelenség vagy légzésleallas - tumorszoras
(a tli csatornajan at).

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Nem hasznalhat6 a szivben és a vaszkularis rendszerben.

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

« Ez az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az ujrafeldolgozasra, az Ujrasterilizalasra
és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethetnek.

« Ha a csomagolés atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznélja az eszkozt. Szemrevételezéssel
ellendrizze, kiilénos tekintettel a megtoretésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé
miikédést gatlé rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkdzt. Ertesitse a Cook Medical céget,
és kérjen visszarukodot téliik.

OVINTEZKEDESEK

« Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas cimkéjén.

« Az eszkoz bevezetése, eléretolasa vagy visszahlzasa el6tt a tiit a hlivelybe vissza kell hizni, és a
biztonsagi gy(iriin lévé hiivelykcsavart a 0 cm jelzésnél zart helyzetbe kell allitani a ti helyzetének
megtartasahoz. A t(i visszahtzasanak elmulasztasa az endoszkop sériilését okozhatja.

« Az eszkozt ne hasznalja a megadott rendeltetéstdl eltéré célra.

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

« Tobb hely célbavétele esetén tigyelni kell a tumorszoras kockazatdnak minimalizélasara.

« Punkcid el6tt a mandrint (kortlbelll 1 cm-re) vissza kell hizni a ti fogantydjan lévé
Luer-illesztéktol.
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A RENDSZER ELOKESZITESE Ilusztraciok
1. Vizsgalja meg a fecskendét. Két dugattyuretesz van rajta, amelyeket a dugattyu eléretolaséhoz
le kell nyomni. A fecskend6 végén Luer-zaras végz6dés talalhatd, az oldalnyildson elzérécsappal.

Levegdcsere akkor lehetséges, ha az elzarocsap nyitott allasban van, a fecskendével egy

vonalban. (1. dbra)

A fecskendét a kovetkezé modon készitse el6:

a. Az elzarécsap nyitott allaséban nyomja le a dugattytreteszeket, és teljesen tolja be a dugattyut
a fecskendébe.

b. Forditsa el 90 fokkal, ,zart” allasba az elzarécsapot.

c. Huzza vissza a dugattyut addig, amig a kivant beéllitasnal nem rogziil, szivéerét hozva létre.

d. Az el6készitett fecskendét tegye félre, amig végre nem kell hajtani az aspiraciot.

HASZNALATI UTASITAS lllusztraciok
. Endoszkdpos ultrahanggal azonositsa a kivant célhelyet.
Amikor a ti a hiivelybe vissza van huzva, és a biztonsagi gyir(in lévé hivelykcsavar a ti
helyzetének megtartasa céljabol zarva van a 0 cm jelzésnél, vezesse be az echogén tit az
endoszkép munkacsatornajaba. Figyel Ha a tii b kor ellenallast tapasztal, csokkentse
az endoszkdp bevezetési szogét addig, amig lehetségessé nem vilik az akadalymentes athaladas.
Kis Iépésekben tolja el6re az eszkozt addig, amig az elcstsztathaté hiivelyhossz-beéllité alapjan
1évé Luer-zéras végz6dés a munkacsatorna nyilasanak Luer-illesztékéhez nem kerdil. (3. abra)
. Csatlakoztassa az eszkézt az endoszkép munkacsatornajanak nyilaséhoz; ehhez addig forgassa
az eszkoz fogantyujat az dramutato jarasaval megegyez6 irdnyba, amig az illesztékek 6ssze nem
kapcsolédnak.
Igazitsa a hivelyt a kivant helyzetbe, gondoskodva arrél, hogy az endoszképos képen lathato
legyen, amint kilép az endoszkép munkacsatornajabol. A hossz beigazitasahoz lazitsa meg az
elcsusztathatd hivelyhossz-bedlliton 1évé hivelykcsavaros zarat, és csusztassa el addig, amig
a kivant hiivelyhosszt el nem éri. Megjegyzés: A hivelyhossz referenciajele megjelenik az
elcsusztathatd hivelyhossz-bedllité ablakaban. (2. abra) A kivant hiivelyhossz megtartésdhoz
szoritsa meg az elcsusztathato hivelyhossz-bealliton 1évé hiivelykcsavart.
Az endoszkép helyzetét megtartva éllitsa be a t( kitolasat a kivant hosszra; ehhez lazitsa meg
a biztonsagi gytiriin 1évé hiivelykcsavart, és tolja elére a tiit addig, amig a tii eléretolasanak
kivéant referenciajele meg nem jelenik a biztonségi gytir ablakéban. (3. dbra) A biztonségi
gytr megfelelé helyzetben torténd rogzitéséhez szoritsa meg a hiivelykcsavart. Megjegyzés:
A biztonsagi rogzitégy(irii ablakaban megjelend szém a tii kitolasat jelzi centiméterben.
Figyelem: A t(i beallitasa vagy kitolasa soran tigyeljen arra, hogy az eszkéz csatlakoztatva legyen
az endoszkdp munkacsatornajahoz. Az eszkoz csatlakoztatdsanak elmulasztasa a ti beéllitasa
vagy kitolasa el6tt az endoszkop sértilését okozhatja.
Punkcio el6tt kissé (kortilbeliil 1 cm-re) huizza vissza a mandrint a t(i fogantyujan 1évé Luer-
illesztéktdl, annak biztositasara, hogy a tii éles hegye szabadon legyen. Tolja ki a tiit a célhely
belsejébe; ehhez tolja elére a tl fogantyujat az elére pozicionalt biztonsagi gytiriihoz. Figyelem:
Ha a tii el6retolasakor tulzott ellenallast tapasztal, a hlivelykcsavarnak a 0 cm jelzésnél lezart
helyzetében htzza vissza a t(t a hiivelybe, mddositsa az endoszkdp helyzetét, és probalja meg
mas szogbdl eléretolni a tit. Ennek elmulasztasa a tii torését, az eszkoz karosodasat vagy hibas
miikodését okozhatja.
A minta 6sszegy(ijtéséhez standard vakuumfecskendés technika alkalmazhaté (lasd a9 - 11.
lépést), vagy ha gy kivanatos, a mandrin hasznélatat igényl6 vagy nem igénylé egyéb technika
alkalmazhato.
A tli fogantyujanak Luer-illesztékén |évé miianyag végidom 6vatos visszahtzasaval tavolitsa el
amandrint az echogén t(ibél. Orizze meg a mandrint arra az esetre, ha a késébbiekben tovabbi
mintagyjtéshez sziikség lenne ra.
10.Biztonsagosan csatlakoztassa a korabban el6készitett fecskend6 Luer-zaras végzédését

a fogantyun lévé Luer-illesztékbe.
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. Forditsa az elzar6csapot a fecskendd vonaldban 1évé nyitott &llasba, lehet6vé téve, hogy a
fecskendébeli negativ nyomas beszivja a mintat. Kis lépésekben mozgassa el6re-hatra a ti
fogantyujat a célhelyen beliil.

Megjegyzés: A mintagy(ijtés soran ne tavolitsa el a tiit a célhelyrdl.

12. Fecskend6 hasznélata esetén forditsa az elzarocsapot zart allasba a mintagy(ijtés befejezése utan.
A tii fogantyujat visszahtzva teljesen hiizza vissza a tiit a hlivelybe, és régzitse a biztonsagi gytiri
hiivelykcsavarjat a 0 cm jelzésénél a tii helyzetének megtartasara.

13. Csatlakoztassa le az eszkéz Luer-zéras végzédését a munkacsatorna nyilasarol; ehhez forgassa el
az eszkoz fogantyujat az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, és hizza vissza az eszkoz egészét
az endoszkopbol.

14. Lazitsa meg a biztonsagi gy(iriin 1évé szarnyas csavart, és tolja ki a t(it.

15. Uj fecskendével vagy mandrinnal nyomija ki a mintat, majd készitse elé az intézményi
iranyelveknek megfeleléen.

16. A megmaradt anyag vizsgalat céljara kinyerheté a mandrin visszaillesztésével vagy az eszkoz
atoblitésével.

17. Ha tovabbi mintat kivan gyujtenl ugyanabbol a Iezmbol finoman illessze vissza a mandrint a
1l fogantydjan évé Luer-ill ékb ill el6tt torolje 4t a mandrint
fizioldgias séoldattal vagy steril V|zzel. A Luer-zaras végz6édésnél a mandrint megtamasztva kis
|épésekben tolja elére a mandrint, amig a kénusz be nem kapcsolddik a végzédésbe.

18. Tovabbi mintak a,Hasznalati utasitas” 2 - 16. |épésének megismétlésével nyerhetok.

19. Csatlakoztassa le az eszkéz Luer-zéras végzédését a munkacsatorna nyilasarol; ehhez forgassa el

az eszkoz fogantyujat az dramutaté jarasaval ellentétes iranyba, és hizza vissza az eszkoz egészét

az endoszkdpbdl.

Az eljaras végeztével a bioldgiail élyes orvosi hulladékokra v kozé inté
iranyelveknek gfeleléen hely hulladékba az eszkdzt.
KISZERELES

Szaraz helyen tarolando, szélséséges homérsékleti értékektd| védve.
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ITALIANO

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

USO PREVISTO

Questo dispositivo & usato per il campionamento mirato di lesioni della sottomucosa gastrointestinale
attraverso il canale operativo di un ecoendoscopio.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo & costituito da unimpugnatura dotata di elementi che consentono all'operatore di
regolare I'estensione dell'ago e della guaina. E dotato di una guaina esterna da 5,2 Fr per la protezione
dell'ago e dell'endoscopio ed é collegato al canale operativo di un ecoendoscopio. La lunghezza
massima in estensione dell’ago del dispositivo & pari a 8 cm e la lunghezza di regolazione della guaina
& pari a 5 cm. Il dispositivo viene fornito con una siringa da 10 mL per utilizzare, se lo si desidera, la
tecnica standard per il vuoto per il prelievo dei campioni. Il dispositivo & disponibile in tre diverse
misure di aghi: 19, 22 e 25 ga.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica primaria da eseguire per
ottenere |'accesso al sito interessato. La coagulopatia.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Possibili eventi avversi associati all'endoscopia gastrointestinale: « pancreatite acuta - reazione
allergica al farmaco - reazione allergica al nichel - aspirazione - aritmia o arresto cardiaco - danno ai
vasi sanguigni - febbre « emorragia « ipotensione « infezione « dolore/fastidio « perforazione « peritonite
- depressione respiratoria o arresto respiratorio « seeding tumorale (lungo il percorso dell’ago).

AVVERTENZE

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

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

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

« Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di
segni di attorcigliamento, piegamento e rottura. In caso di anomalie in grado di compromettere
la corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook Medical per comunicare
il problema e richiedere I'autorizzazione al reso.

PRECAUZIONI

« Vedere |'etichetta della confezione per conoscere il diametro minimo del canale operativo
dell'endoscopio necessario per questo dispositivo.

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

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

« L'uso del presente dispositivo & riservato esclusivamente agli operatori sanitari debitamente
addestrati (Rx only).
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« Nel caso di siti interessati multipli, si deve prestare un‘attenzione adeguata per minimizzare
il rischio di diffusione tumorale.

« Il mandrino deve essere retratto (circa 1 cm) dal raccordo Luer sullimpugnatura dell’ago prima
della puntura.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA lllustrazioni
1. Esaminare la siringa. La siringa & dotata di due fermi dello stantuffo che devono essere premuti

per consentirne I'avanzamento. La punta della siringa & dotata di un raccordo Luer Lock con un

rubinetto laterale. Lo scambio d'aria puo avvenire quando il rubinetto si trova in posizione aperta,

allineato alla siringa. (Fig. 1)

Per la preparazione della siringa, procedere nel modo seguente:

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 di 90 gradi, portandolo in posizione chiusa.

c. Tirare indietro lo stantuffo fino a bloccarlo sullimpostazione desiderata, creando un vuoto.

d. Mettere da parte la siringa preparata fino a quando non sara necessaria l'aspirazione.

ISTRUZIONI PER L'USO lllustrazioni
. Identificare il sito desiderato mediante ecografia endoscopica.

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

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

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

Regolare la guaina sulla posizione desiderata, accertandosi che sia visibile sull'immagine
endoscopica, emersa dal canale operativo dell'endoscopio. Per regolare la lunghezza, allentare

la vite zigrinata di bloccaggio sul regolatore scorrevole della guaina e scorrere fino ad ottenere

la lunghezza desiderata. Nota - Lindicatore di riferimento della lunghezza della guaina apparira
nella finestrella del regolatore scorrevole. (Fig. 2) Serrare la vite zigrinata sul regolatore scorrevole
della guaina per mantenere la lunghezza prescelta della guaina.

Mantenendo I'endoscopio in posizione, impostare I'estensione dell'ago sulla lunghezza desiderata
allentando la vite zigrinata sull’anello di sicurezza e facendolo avanzare fino alla comparsa, nella
finestrella dell'anello di sicurezza, dell'indicatore di riferimento desiderato per I'avanzamento
dell'ago. (Fig. 3) Serrare la vite zigrinata per bloccare in posizione I'anello di sicurezza. Nota - II
numero che appare nella finestrella del sistema di blocco ad anello 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.

Prima della puntura, ritrarre leggermente il mandrino (circa 1 cm) dal raccordo Luer
sull'impugnatura dell’ago, per garantire l'esposizione della punta affilata dell’ago. Estendere

I'ago nel sito interessato, facendo avanzare I'impugnatura dell'ago del dispositivo fino all'anello
di sicurezza posizionato in precedenza. Attenzione - Qualora si avvertisse resistenza eccessiva
all'avanzamento dell’ago, ritirare 'ago nella guaina, con la vite zigrinata bloccata sull'indicatore di
riferimento di 0 cm, riposizionare I'endoscopio e tentare di far avanzare I'ago con un‘angolazione
diversa; in caso contrario, si possono causare la rottura dell’ago, danni al dispositivo o il
malfunzionamento dello stesso.
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Per il prelievo dei campioni & possibile applicare tecniche standard con siringa di aspirazione
(vedere i passi 9-11) oppure, se lo si desidera, altre tecniche che implichino o meno l'uso del
mandrino.

. Estrarre il mandrino dell'ago ecografico tirando delicatamente indietro il pomello in plastica
situato nell‘attacco Luer dellimpugnatura dell’ago. Conservare il mandrino per un eventuale
prelievo aggiuntivo di campioni necessario in un momento successivo.

10.Collegare saldamente I'attacco Luer Lock della siringa preparata in precedenza all'attacco Luer

sullimpugnatura.

11.Ruotare il rubinetto sulla posizione aperta (allineato con la siringa), permettendo alla pressione
negativa presente nella siringa di aspirare il campione. Muovere I'impugnatura dell'ago avanti
e indietro a piccoli incrementi nel sito interessato.

Nota - Non allontanare I'ago dal sito interessato durante il prelievo del campione.

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

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

14. Sbloccare la vite zigrinata sull'anello di sicurezza ed estendere I'ago.

15. Usare una siringa nuova o il mandrino per espellere il campione, quindi prepararlo seguendo la

prassi prevista dalla struttura sanitaria.

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

il dispositivo.

17. Per prelevare altri campioni dallo stesso sito interessato, reinserire delicatamente il mandrino
nell'attacco Luer sullimpugnatura dell'ago. Nota - Prima di reinserire il mandrino, pulirlo con
soluzione fisiologica o acqua sterile. Afferrando il mandrino in corrispondenza del raccordo Luer
Lock, fare avanzare il mandrino a piccoli incrementi fino a innestarne il connettore nel raccordo.

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

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

Al I della proced limi il dispositivo in conformita alle disposizioni della

struttura sanitaria relative ai rifiuti sanitari a rischio biologico.
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CONFEZIONAMENTO
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo da temperature estreme.
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NEDERLANDS

ECHOTIP® ULTRA ENDOSCOPISCHE ULTRASONE NAALD
LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag dit instrument
uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts.

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel wordt gebruikt om monsters te nemen van beoogde submucosale laesies in het
maag-darmkanaal via het werkkanaal van een echo-endoscoop.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het hulpmiddel bestaat uit een handvat met verstelbare componenten waarmee de gebruiker de
uitsteeklengte van de naald en van de sheath kan instellen. Het hulpmiddel heeft een buitensheath
van 5,2 Fr ter bescherming van de naald en de endoscoop en wordt bevestigd aan het werkkanaal
van een echo-endoscoop. Het hulpmiddel heeft een maximale naalduitsteeklengte van 8 cm

en sheath-uitschuiflengte van 5 cm. Het hulpmiddel wordt geleverd met een spuit van 10 mL
waarmee desgewenst de standaard vacuiimtechniek voor monsterafname kan worden toegepast.
Het hulpmiddel is verkrijgbaar in drie verschillende naaldmaten: 19, 22 en 25 gauge.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor de primaire endoscopische procedure die wordt uitgevoerd voor het
verkrijgen van toegang tot de gewenste plaats. Coagulopathie.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met een endoscopie van het maag-darmkanaal:

- acute pancreatitis - allergische reactie op medicatie - allergische reactie op nikkel - aspiratie
hartritmestoornissen of hartstilstand « letsel aan bloedvaten « koorts « hemorragie « hypotensie «
infectie « pijn/ongemak - perforatie « peritonitis - ademhalingsdepressie of -stilstand - metastasering
(via het steekkanaal).

WAARSCHUWINGEN

« Niet voor gebruik in het hart of het vaatstelsel.

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

« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel te
herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van het
hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

- Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer een visuele
inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als
er een afwijking wordt waargenomen die de juiste werking zou verhinderen. Stel Cook Medical op
de hoogte en vraag toestemming voor retourzending.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

« Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan het vermelde beoogde gebruik.

« Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide zorgverlener
(Rx only).
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« Als er meerdere plaatsen worden bemonsterd, moet er zorg worden betracht om het risico van
metastasering tot een minimum te beperken.

« Voorafgaand aan de punctie moet het stilet ongeveer 1 cm worden teruggetrokken uit de
Luer-fitting van het naaldhandvat.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN lllustraties
1. Bestudeer de spuit. Deze heeft twee plunjervergrendelingen die ingedrukt moeten worden

om de plunjer te kunnen opvoeren. De tip van de spuit heeft een Luerlock-fitting met een

afsluitkraan op de zijpoort. Er kan lucht worden uitgewisseld wanneer de afsluitkraan in de ‘open’

stand staat, parallel aan de spuit. (Afb. 1)

Maak de spuit als volgt gereed:

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

b. Draai de afsluitkraan 90° naar de ‘gesloten’ stand.

c. Trek de plunjer terug totdat deze op zijn plaats in de gewenste stand is vergrendeld, waardoor
een vaculim tot stand wordt gebracht.

d. Leg de klaargemaakte spuit opzij totdat aspiratie vereist is.

GEBRUIKSAANWUZING lllustraties

1. Bepaal de gewenste doellocatie door middel van endo-echografie.

2. Terwijl de naald is teruggetrokken in de sheath en de duimschroef op de veiligheidsring is
vergrendeld op de Ocm-markering om de naald op zijn plaats te houden, brengt u de ultrasone
naald in het werkkanaal van de endoscoop in. Let op: Als bij het inbrengen van de naald
weerstand wordt ondervonden, vermindert u de hoekstand van de endoscoop totdat de naald
soepel kan passeren.

Voer het hulpmiddel in kleine stappen op totdat de Luerlock-fitting onderaan de schuifregeling

van de sheath bij de Luer-fitting van de werkkanaalpoort aankomt. (Afb. 3)

. Bevestig het hulpmiddel aan de werkkanaalpoort door het handvat van het hulpmiddel rechtsom

te draaien totdat de fittingen met elkaar verbonden zijn.

Stel de sheath af op de gewenste stand en controleer of in het endoscoopbeeld zichtbaar

is dat hij uit het werkkanaal van de endoscoop steekt. Om de lengte af te stellen draait u de

duimschroefvergrendeling op de schuifregeling van de sheath los en verschuift u de regeling

totdat de gewenste lengte is bereikt. NB: De referentiemarkering voor de sheathlengte verschijnt
in het venster van de schuifregeling van de sheath. (Afb. 2) Draai de duimschroef op de
schuifregeling van de sheath aan om de sheath vast te zetten op de gewenste lengte.

. Handhaaf de positie van de endoscoop en stel de uitsteeklengte van de naald in door de
duimschroef in de veiligheidsring los te draaien en de veiligheidsring op te voeren totdat
de gewenste referentiemarkering voor naalduitsteking in het venster van de veiligheidsring
verschijnt. (Afb. 3) Draai de duimschroef aan om de veiligheidsring op zijn plaats vast te zetten.
NB: Het getal in het venster van de veiligheidsring geeft de uitsteeklengte van de naald in
centimeters aan.

Let op: Zorg ervoor dat het hulpmiddel tijdens het afstellen of uitschuiven van de naald aan het

werkkanaal van de endoscoop is bevestigd. Als het hulpmiddel niet wordt bevestigd voor de

naaldafstelling of -uitschuiving, kan de endoscoop worden beschadigd.

. Trek het stilet voorafgaand aan de punctie een klein stukje (ongeveer 1 cm) terug uit de Luer-
fitting van het naaldhandvat, om ervoor te zorgen dat de scherpe naaldtip blootligt. Schuif de
naald uit in de doelplaats door het naaldhandvat van het hulpmiddel op te voeren naar de vooraf
gepositioneerde veiligheidsring. Let op: Als bij het opvoeren van de naald overmatige weerstand
wordt ondervonden, trek de naald dan terug in de sheath met de duimschroef vergrendeld bij de
0Ocm-markering, positioneer de endoscoop opnieuw en probeer de naald vanuit een andere hoek
op te voeren. Als u dit niet doet, kan dat leiden tot breken van de naald, beschadiging van het
hulpmiddel of een onjuiste werking.
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8. Voor monsterafname kunnen standaard vacuiimspuittechnieken worden toegepast (stap 9-11)

of, indien gewenst, andere technieken waarbij al dan niet gebruik wordt gemaakt van het stilet.

9. Verwijder het stilet uit de ultrasone naald door het kunststof aanzetstuk dat in de metalen fitting

van het naaldhandvat zit voorzichtig naar achteren te trekken. Bewaar het stilet voor het geval
dat er later nog meer monsters moeten worden afgenomen.

10.Bevestig de Luerlock-fitting van de eerder klaargemaakte spuit stevig aan de Luer-fitting van
het handvat.

11.Draai de afsluitkraan naar de ‘open’ stand, parallel aan de spuit, zodat het monster door
onderdruk de spuit in wordt gezogen. Beweeg het naaldhandvat in kleine stappen heen en weer
in de doelplaats.

NB: Haal de naald tijdens het afnemen van het monster niet uit de doelplaats.

12. Als u de spuit gebruikt, draait u na voltooiing van de monsterafname de afsluitkraan naar de
‘gesloten’ stand. Trek de naald helemaal terug in de sheath door het naaldhandvat terug te
trekken en draai de duimschroef in de veiligheidsring bij de Ocm-markering vast om de naald
op zijn plaats te houden.

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

14. Draai de duimschroef op de veiligheidsring los en schuif de naald uit.

15. Gebruik een nieuwe spuit of het stilet om het monster uit te stoten en prepareer het vervolgens
conform de richtlijnen van uw instelling.

16. Achtergebleven materiaal kan voor onderzoek worden opgevangen door het stilet opnieuw in te
brengen of het hulpmiddel door te spoelen.

17. Voor het afnemen van meer monsters uit dezelfde laesie steekt u het stilet voorzichtig opnieuw
in de Luer-fitting op het naaldhandvat. NB: Neem het stilet met fysiologisch zout of steriel water
af alvorens het opnieuw in te brengen. Ondersteun het stilet bij de Luerlock-fitting en voer het
stilet met kleine stappen op totdat het aanzetstuk in de fitting grijpt.

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

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

Voer het hulpmiddel na afloop van de ingreep af volgens de richtlijnen van uw instelling voor

biologisch gevaarlijk medisch afval.

w

WIJZE VAN LEVERING
Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.
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ECHOTIP® ULTRA ENDOSKOPISK ULTRALYDNAL
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges eller ordineres av
en lege.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til pravetaking av spesifikke submukase gastrointestinale lesjoner
gjennom arbeidskanalen pa et ultralydendoskop.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Anordningen bestar av et handtak med justerbare komponenter som gjor det mulig for brukeren &
justere forlengelsen av nalen og hylsen. Anordningen har en 5,2 Fr ytre hylse for beskyttelse av nalen
og skopet, og den festes til arbeidskanalen pa et ultralydendoskop. Anordningen har en maksimal
nalforlengelseslengde pa 8 cm og hylsejusteringslengde pa 5 cm. Anordningen leveres med en 10 mL
sproyte slik at standard vakuumteknikk for provetaking kan brukes hvis det er enskelig. Anordningen
fas i tre forskjellige nalsterrelser: 19, 22 og 25 gauge.

KONTRAINDIKASJONER
De som gjelder spesifikt for primaer endoskopisk prosedyre som utfgres for a fa tilgang til ensket sted.
Koagulopati.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger forbundet med gastrointestinal endoskopi: « akutt pankreatitt - allergisk
reaksjon pa legemiddel - allergisk reaksjon pa nikkel « aspirasjon « arytmi eller hjertestans « skade
pé blodkar « feber « bledning « hypotensjon - infeksjon « smerte/ubehag - perforasjon « peritonitt «
respirasjonsdepresjon eller -stans « tumorspredning (gjennom nélebanen).

ADVARSLER

« Ikke til bruk i hjerte- eller karsystemet.

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

« Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsek pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fgre til funksjonssvikt i anordningen og/eller overfaring av sykdom.

« Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er &pnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger og brudd. Hvis du oppdager
noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, ma du ikke bruke den.
Kontakt Cook Medical og be om returtillatelse.

FORHOLDSREGLER

« Se etiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstorrelsen som behgaves for denne
anordningen.

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

« Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn den angitte tiltenkte bruken.

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

« Pass p& & minimere risikoen for spredning av tumorceller nér flere steder skal behandles.

« Stiletten ma trekkes tilbake (cirka 1 cm) fra luer-tilpasningen pa nalhandtaket for punksjon.
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KLARGJ@RING AV SYSTEMET Illustrasjoner
1. Undersek sprayten. Den har to stempellaser som ma trykkes ned for & fore frem stempelet.
P4 spissen av sproyten er det en luer-lock-tilpasning med en stoppekran pa sideporten. Det kan
utveksles luft nar stoppekranen er i apen posisjon pa linje med sproyten. (Fig. 1)
. Klargjer sproyten slik:
a. Med stoppekranen i apen posisjon trykker du ned stempelldsene og forer stempelet helt inn
i sproyten.
b. Drei stoppekranen 90° til lukket posisjon.
c. Trekk stempelet tilbake til det er last pa plass ved ensket innstilling, for a opprette vakuum.
d. Legg den klargjorte sprayten til side til aspirasjon skal utfgres.

BRUKSANVISNING lllustrasjoner
. Identifiser det gnskede malomradet ved hjelp av endoskopisk ultralyd.
Mens nalen er trukket inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen er last ved 0 cm-merket
slik at nalen holdes pa plass, settes ultralydnalen inn i arbeidskanalen pa skopet. Forsiktig: Hvis
det kjennes motstand ved innfgring av nalen, ma skopets vinkel reduseres til innfgringen kan
utfares jevnt og smidig.
For anordningen frem i sma trinn til luer-lock-tilpasningen nederst pa den glidende
hylsejusteringsmekanismen treffer luer-tilpasningen pa arbeidskanalporten. (Fig. 3)
Fest anordningen til arbeidskanalporten ved a dreie handtaket pa anordningen med klokken til
tilpasningene er koblet sammen.
Juster hylsen til gnsket posisjon mens du serger for at den er synlig p& det endoskopiske bildet
og kommer ut av skopets arbeidskanal. Lengden justeres ved a lasne tommeskrueldsen pa
den glidende hylsejusteringsmekanismen og skyve til ansket lengde. Merk: Referansemerket
for lengden pé hylsen kommer til syne i vinduet péa den glidende hylsejusteringsmekanismen.
(Fig. 2) Stram tommeskruen pa den glidende hylsejusteringsmekanismen for a opprettholde den
gnskede lengden pa hylsen.
Mens posisjonen til skopet opprettholdes, stilles nélforlengelsen til ensket lengde ved &
lesne tommeskruen pa sikkerhetsringen og fore den frem til det gnskede referansemerket for
nalfremfering kommer til syne i vinduet pé sikkerhetsringen. (Fig. 3) Stram tommeskruen for &
lase sikkerhetsringen pa plass. Merk: Tallet i vinduet pa sikkerhetslasringen angir nalforlengelsen
i centimeter.
Forsiktig: Nar nalen justeres eller forlenges, ma det péses at anordningen er festet til
arbeidskanalen pa skopet. Hvis anordningen ikke festes for nalen justeres eller forlenges,
kan dette fore til skader pa skopet.
For punksjonen trekker du stiletten litt (cirka 1 cm) tilbake fra luer-tilpasningen pé nalhandtaket
for & sikre at den skarpe nélespissen er eksponert. Forleng nalen inn i malstedet ved a fare
néalhandtaket pa anordningen frem til den forhandsplasserte sikkerhetsringen. Forsiktig: Hvis
det kjennes stor motstand under fremfaring av nalen, ma du trekke nalen inn i hylsen med
tommeskruen last ved 0 cm-merket, omplassere skopet og forsoke & fore frem nalen fra en
annen vinkel. Hvis dette ikke gjores, kan det fore til nilbrekkasje eller skade pa eller funksjonsfeil
ianordningen.
Standard vakuumsproyteteknikker kan anvendes for provetaking (trinn 9-11) eller, hvis det er
onskelig, kan det benyttes andre teknikker med eller uten bruk av stiletten.
Fjern stiletten fra ultralydnélen ved & trekke plastfestet som sitter i luer-tilpasningen pa
nélhandtaket forsiktig bakover. Ta vare pa stiletten for senere bruk i tilfelle det skal tas flere prever
senere.
10.Fest luer-lock-tilpasningen pa den tidligere klargjorte sprayten ordentlig inn i luer-tilpasningen
pa handtaket.
11.Drei stoppekranen til dpen posisjon pa linje med spreyten, og la undertrykket i sproyten aspirere
preven. Beveg néalhdndtaket frem og tilbake i malstedet i sma trinn.
Merk: Fjern ikke nalen fra malstedet mens proven tas.
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18.

19.

Nar prosedyren er fullfort, skal

. Hvis du bruker sproyten dreier du stoppekranen til lukket posisjon nar provetakingen er fullfert.

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

. Koble luer-lock-tilpasningen pa anordningen fra arbeidskanalporten ved a dreie handtaket pa

anordningen mot klokken og trekke hele anordningen ut av skopet.
Losne tommeskruen pa sikkerhetsringen og forleng nélen.

. Bruk en ny sproyte eller stiletten til & drive ut provematerialet, og klargjer deretter iht.

institusjonens retningslinjer.

. Gjenveerende materiale kan hentes ut for undersokelse ved a sette inn stiletten igjen eller skylle

anordningen.

Sett stiletten forsiktig inn i luer-tilpasningen pa nalhandtaket igjen for ytterligere provetaking
fra samme lesjon. Merk: For stiletten settes inn igjen, ma den terkes av med saltvann eller sterilt
vann. Samtidig som stiletten ved luer-lock-tilpasningen holdes stedig, fores stiletten frem i smé
trinn til festet er innkoblet i tilpasningen.

Ytterligere prover kan tas ved & gjenta trinn 2 til 16 under «Bruksanvisning».

Koble luer-lock-tilpasningen pé anordningen fra arbeidskanalporten ved & dreie handtaket pa
anordningen mot klokken og trekke hele anordmngen ut av skopet.

dni i henhold til institusj P

for medisinsk biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM
Oppbevares pa et tort sted unna ekstreme temperaturer.
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ENDOSKOPOWA IGLA ULTRASONOGRAFICZNA ECHOTIP® ULTRA
PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjed: k la na sprzedaz niniejszego
urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

PRZEZNACZENIE
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do celowanego pobierania probek z podsluzéwkowych zmian
w przewodzie pokarmowym przez kanat roboczy endoskopu ultrasonograficznego.

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie sktada sie z uchwytu z regulowanymi elementami, umozliwiajacymi uzytkownikowi
regulacje wysuniecia igty i koszulki. Urzadzenie ma koszulke zewnetrzng 5,2 Fr chroniaca igte i
endoskop. Jest ono mocowane do kanatu roboczego endoskopu do ultrasonografii. Maksymalna
diugo$¢ wysuniecia igly urzadzenia wynosi 8 cm, a dtugo$¢ regulacji koszulki — 5 cm. Urzadzenie
jest dostarczane ze strzykawka 10 mL, ktéra w razie potrzeby umozliwia zastosowanie standardowej
podcisnieniowej techniki pobierania probki. Urzadzenie jest dostepne z igtami w trzech réznych
rozmiarach: 19, 221 25 G.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla pierwotnej procedury endoskopowej przeprowadzanej w celu uzyskania dostepu do
wymaganego miejsca. Koagulopatia.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe zdarzenia niepozadane zwiazane z endoskopia przewodu pokarmowego: « ostre zapalenie
trzustki - reakcja alergiczna na lek « reakcja alergiczna na nikiel - aspiracja « zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie akji serca - uszkodzenie naczyn krwionosnych « goraczka « krwotok « niedocisnienie «
zakazenie - bol/dyskomfort - perforacja « zapalenie otrzewnej - depresja oddechowa lub zatrzymanie
oddechu « rozsiew guza (przez kanat wprowadzenia igty).

OSTRZEZENIA

« Nie stosowac w obrebie serca i naczyn krwionosnych.

« Koricowka igly oraz mandryn sa ostre i moga spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub
uzytkownika w przypadku braku ostroznosci przy ich stosowaniu.

« To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Regeneracja, ponowna
sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia
choroby.

« Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac
w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy
skontaktowac sie z firma Cook Medical i uzyskac¢ zezwolenie na zwrot.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

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

« To urzadzenie moze byc¢ stosowane wylacznie przez przeszkolonego pracownika stuzby zdrowia
(Rx only).

« W przypadku pobierania prébek z wielu miejsc nalezy zachowac szczegélng ostroznosc,
aby zminimalizowac ryzyko rozsiewu guza.

« Przed wkiuciem mandryn musi zosta¢ wycofany (na okoto 1 cm) ze ztacza Luer uchwytu igty.
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PRZYGOTOWANIE SYSTEMU llustracje
1. Skontrolowac strzykawke. Ma ona dwie blokady ttoczka, ktére trzeba wcisna¢, aby przesunaé

ttoczek do przodu. Koricéwka strzykawki ma ztacze Luer lock z kranikiem na porcie bocznym.

Powietrze mozna wymieni¢ po ustawieniu kranika w pozycji otwartej, rownolegle do strzykawki.

(Rys. 1)

Strzykawke nalezy przygotowac w nastepujacy sposob:

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

b. Obrdci¢ kranik 0 90° do pozycji zamknigtej.

c. Odciggna¢ ttoczek do tytu, az do jego zablokowania w zgdanym potozeniu, wytwarzajac
podcisnienie.

d. Odtozy¢ przygotowang strzykawke na bok do momentu wykonania aspiracji.

[

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
1. Okreéli¢ zadane miejsce docelowe, wykonujac ultrasonografie endoskopowa.

2. Z igty wycofana do koszulki i ze Sruba radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa zablokowana
przy znaczniku 0 cm, uniemozliwiajaca przesuniecie igty, wprowadzi¢ igte ultrasonograficzng
do kanatu roboczego endoskopu. Przestroga: W przypadku napotkania oporu podczas
wprowadzania igty nalezy zmniejszy¢ kat endoskopu, az do umozliwienia gtadkiego przejécia.

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

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

. Dostosowac koszulke do zadanego potozenia, upewniajac sig, ze jest widoczna na obrazie
endoskopowym i sprawdzajac, czy wysuneta sie z kanatu roboczego endoskopu. Aby dostosowac
dtugos¢, nalezy poluzowac blokujaca srube radetkowang na przesuwanym regulatorze koszulki i
przesuwac go do momentu uzyskania preferowanej dtugosci. Uwaga: W okienku przesuwanego
regulatora koszulki pojawi sie znacznik referencyjny, wskazujacy dtugos¢ koszulki. (Rys. 2)
Dokrecic¢ $rube radetkowang na przesuwanym regulatorze koszulki, aby zachowac preferowana
dtugos¢ koszulki.

. Utrzymujac potozenie endoskopu, ustawi¢ wysuniecie igly na zagdang dtugos¢, poluzowujac

srube radetkowang na pierscieniu bezpieczeristwa i przesuwajac ja do momentu pojawienia si¢

wymaganego znacznika referencyjnego wysuniecia iglty w okienku pierscienia bezpieczenstwa.

(Rys. 3) Dokreci¢ $rube radetkowang w celu zablokowania pierscienia bezpieczeristwa w miejscu.

Uwaga: Liczba w okienku pierscienia bezpieczenstwa wskazuje dtugosé wysuniecia igty w

centymetrach.

Przestroga: Podczas regulacji dtugosci lub wysuwania igly nalezy sie upewni¢, ze urzadzenie

zostato przymocowane do kanatu roboczego endoskopu. Nieprzymocowanie urzadzenia przed

regulacja dtugosci lub wysunieciem igty moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

Przed wktuciem lekko wycofa¢ mandryn (na okoto 1 cm) ze ztacza Luer uchwytu igty, w

celu upewnienia sig, ze zaostrzona koricowka igly jest odstonieta. Wysunac igte do miejsca

docelowego, przesuwajac uchwyt igty urzadzenia w kierunku uprzednio ustawionego pierscienia

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

Do pobrania prébki mozna zastosowac standardowe techniki wykorzystujace strzykawke

prézniowg (kroki 9-11) lub, w razie potrzeby, inne techniki, ktére moga wymagac uzycia

mandrynu lub tez nie.
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9. Wyja¢ mandryn z igly ultrasonograficznej, delikatnie pociggajac do tytu plastikowa ztaczke
osadzona w ztaczu Luer uchwytu igly. Zachowa¢ mandryn do pézniejszego uzycia, jesli
wymagane bedzie pobranie dodatkowych prébek.

10.Przymocowac pewnie ztacze Luer lock uprzednio przygotowanej strzykawki do ztgcza Luer
uchwytu.

11.0brdci¢ kranik do pozycji otwartej rownolegle do strzykawki, dzigeki czemu podcisnienie w
strzykawce umozliwi aspiracje probki. Porusza¢ uchwytem igty do tytu i do przodu w obrebie
miejsca docelowego.

Uwaga: Nie usuwac igly z miejsca docelowego podczas pobierania probki.

12. Po zakonczeniu pobierania probki obrdci¢ kranik do pozycji zamknietej, jesli uzyto strzykawki.
Catkowicie schowac igte do koszulki, pociagajac do tytu uchwyt igly, i zablokowac srube
radetkowana na pierécieniu bezpieczenstwa przy znaczniku 0 cm, aby utrzymac igte w miejscu.

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

14. Odblokowac srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa i wysunac igte.

15. Uzy¢ nowej strzykawki lub mandrynu do wypchniecia preparatu, a nastepnie opracowac go
zgodnie z wytycznymi placowki.

16. Pozostaty materiat mozna odzyskac do badania, ponownie wprowadzajac mandryn lub
przeptukujac urzadzenie.

17. Aby pobrac¢ dodatkowg prébke w tym samym miejscu docelowym, nalezy delikatnie
ponownie wprowadzi¢ mandryn do ztacza Luer na uchwycie igly. Uwaga: Przed ponownym
wprowadzeniem mandrynu przetrze¢ go sola fizjologiczna lub woda jatowa. Podtrzymujac
mandryn w ztaczu Luer lock, wsuwa¢ mandryn krétkimi odcinkami do momentu, gdy ztaczka
potaczy sie ze ztgczem.

18. Dodatkowe probki mozna uzyskac, powtarzajac kroki od 2 do 16 w czesci,Instrukcja uzycia”.

19. Odtaczyc ztacze Luer lock urzadzenia od portu kanatu roboczego, obracajac uchwyt urzadzenia
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, i wycofac cate urzadzenie z endoskopu.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z wytycznymi danej placowki

dotyczacymi 6 yczny iacych zagrozenie biologiczne.

w

OPAKOWANIE
Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
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PORTUGUES

AGULHA DE ULTRASSONS ENDOSCOPICA ECHOTIP® ULTRA
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
receita médica.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para colher amostras de les6es da submucosa gastrointestinal através do
canal acessorio de um endoscépio de ultrassons.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo é composto por um punho com componentes ajustaveis de modo a permitir ao
utilizador ajustar a extenséo da agulha e da bainha. O dispositivo tem uma bainha externa de 5,2 Fr
para prote¢do da agulha e do endoscépio e esta ligado ao canal acessorio de um endoscopio de
ultrassons. O comprimento méximo de extensao da agulha do dispositivo é de 8 cm e o respetivo
comprimento de ajuste da bainha de 5 cm. O dispositivo é fornecido com uma seringa de 10 mL
para utilizar a técnica de succao padréo para a colheita de amostras, se pretendido. O dispositivo esta
disponivel em trés tamanhos de agulha diferentes: calibre 19, 22 e 25.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagdes especificas do procedimento endoscdpico primario a ser executado para obter
acesso ao local desejado. Coagulopatia.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Potenciais acontecimentos adversos associados a endoscopia gastrointestinal: « pancreatite aguda «
reacao alérgica a medicacao - reagao alérgica ao niquel - aspiragao - arritmia ou paragem cardiaca «
leséo do vaso sanguineo - febre « hemorragia « hipotensao « infecdo « dor/desconforto « perfuracao
« peritonite « depressao ou paragem respiratoria « disseminacao do tumor (através do trajeto da
agulha).

ADVERTENCIAS

« Néo esta indicado para utilizagdo no coragao ou sistema vascular.

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

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

« Se, no momento da recegéo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao a utilize.
Inspecione-a visualmente com particular atengéo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma
anomalia que impeca o funcionamento correto, nao utilize. Notifique a Cook Medical e solicite
uma autorizagéo de devolugao.

PRECAUGOES

« Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao tamanho minimo do canal necessério para este
dispositivo.

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

« Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na utilizagao prevista.

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

« Quando existirem vérios locais alvo, deve ser tomado cuidado de forma a minimizar o risco de
metastizagdo tumoral.

« O estilete deve ser retraido (aproximadamente 1 cm) do conector Luer no punho da agulha antes
da puncao.
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PREPARACAO DO SISTEMA llustragoes
1. Examine a seringa. A seringa tem dois bloqueios do émbolo que tém de ser pressionados para

se poder avangar o émbolo. A ponta da seringa tem um conector Luer-Lock com uma torneira

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

posicao “aberta’; alinhada com a seringa. (Fig. 1)

Prepare a seringa da seguinte forma:

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

avancar totalmente o émbolo para dentro da seringa.

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

c. Puxe o émbolo para tras, até ficar fixo na posicao pretendida, criando sucgao.

d. Coloque a seringa preparada de lado até ser necessario efetuar a aspiragéo.

[

INSTRUGOES DE UTILIZACAO llustragdes

. Identifique o local alvo pretendido com o endoscépio de ultrassons.

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

seguranga, fixo na marca de 0 cm para manter a agulha fixa, introduza a agulha de ultrassons no

canal acessério do endoscopio. Atengao: Se sentir resisténcia ao introduzir a agulha, reduza a

angulagao do endoscdpio até permitir uma passagem suave.

Faca avancar o dispositivo pouco a pouco até o conector Luer-Lock na base do regulador

deslizante da bainha alcangar o conector Luer da porta do canal acessério. (Fig. 3)

. Fixe o dispositivo no orificio do canal acessério rodando o punho do dispositivo para a direita,

até os conectores ficarem ligados entre si.

Ajuste a bainha na posicao pretendida, certificando-se de que é visivel na imagem endoscépica

a sair do canal de trabalho do endoscépio. Para ajustar o comprimento, desaperte o parafuso

de aperto manual no regulador deslizante da bainha e deslize até atingir o comprimento

pretendido. Nota: A marca de referéncia do comprimento da bainha aparece na janela do

regulador deslizante da bainha. (Fig. 2) Aperte o parafuso de aperto manual no regulador

deslizante da bainha para manter o comprimento pretendido da bainha.

Mantendo a posi¢ao do endoscopio, coloque a extenséo da agulha no comprimento pretendido

desapertando o parafuso de aperto manual do anel de seguranga e fazendo-o avancar até

a marca de referéncia pretendida para o avanco da agulha aparecer na janela do anel de

seguranga. (Fig. 3) Aperte o parafuso de aperto manual para fixar o anel de seguranca. Nota:

O nuimero que surge na janela do anel do dispositivo de seguranca indica a extensao da agulha

em centimetros.

Atencao: Durante o avanco ou a extensdo da agulha, certifique-se de que o dispositivo ja foi fixo

no canal acessério do endoscdpio. Se nao fixar o dispositivo antes do ajuste ou da extenséo da

agulha, pode causar danos no endoscopio.

Antes de puncionar, retraia ligeiramente o estilete (aproximadamente 1 cm) do conector Luer

no punho da agulha, para garantir que a ponta afiada da agulha fique exposta. Estenda a agulha

para o local alvo, fazendo avancar o punho da agulha do dispositivo até ao anel de seguranga

previamente posicionado. Atengao: Se sentir demasiada resisténcia ao avancar a agulha, retraia

a agulha para dentro da bainha com o parafuso de aperto manual bloqueado na marca de

0 cm, reposicione o endoscépio e tente avancar a agulha a partir de outro angulo. Se néo o fizer,

podera partir a agulha e causar danos ou mau funcionamento do dispositivo.

. Podem ser aplicadas técnicas de seringa de succao padrao para a colheita da amostra (passos

9a 11) oy, se pretendido, podem ser utilizadas outras técnicas que podem ou néo incorporar

a utilizagao do estilete.

Retire o estilete da agulha de ultrassons, puxando suavemente para tras o conector de plastico

situado no conector Luer do punho da agulha. Guarde o estilete para ser utilizado mais tarde,

caso seja necessario colher mais amostra posteriormente.

10.Fixe, com seguranca, o conector Luer-Lock da seringa previamente preparada no conector Luer
no punho.
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11. Rode a torneira de passagem para a posicao “aberta” alinhada com a seringa, permitindo que
a pressao negativa no interior da seringa aspire a amostra. Mova o punho da agulha pouco a
pouco para tras e para a frente no local alvo.

Nota: N3o retire a agulha do local alvo durante a colheita da amostra.

12. Ap6s a colheita da amostra, se utilizar a seringa, rode a torneira de passagem para a posicao
“fechada”. Retraia toda a agulha para dentro da bainha, puxando o punho da agulha para tras,

e bloqueie o parafuso de aperto manual no anel de seguranga na marca de 0 cm para manter
a agulha na devida posicao.

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

14. Desaperte o parafuso de aperto manual no anel de seguranca e estenda a agulha.

15. Utilize uma seringa nova ou o estilete para expelir a amostra e, depois, proceda a preparagéao de
acordo com as normas institucionais.

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

17. Para colher mais amostras da mesma lesao, volte a inserir o estilete, com cuidado, no conector
Luer no punho da agulha. Nota: Antes de voltar a inserir o estilete, limpe-o com soro fisiolégico
estéril ou d4gua estéril. Ao mesmo tempo que segura o estilete no conector Luer-Lock, faca
avancar o estilete pouco a pouco até o conector do estilete encaixar no acessério de encaixe.

18. Para obter mais amostras, repita os passos 2 a 16 das “Instrucdes de utilizagao”.

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

Quando terminar o procedi limine o dispositivo de acordo com as normas institucionais

relativas a residuos médicos biolégicos perigosos.

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

AC PENTRU ECOGRAFIE ENDOSCOPICA ECHOTIP® ULTRA
ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre sau pe baza
comenzii unui medic.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv se utilizeaza in biopsia leziunilor gastrointestinale submucoase tinta prin intermediul
canalului pentru accesorii al unui endoscop ecografic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul este alcatuit dintr-un méaner cu componente ajustabile pentru a permite utilizatorului

sa ajusteze extinderea acului si a tecii. Dispozitivul prezinta o teaca exterioara de 5,2 Fr pentru
protectia acului si a endoscopului si este atasat la canalul pentru accesorii al unui endoscop ecografic.
Dispozitivul are o lungime de extindere a acului de maxim 8 cm si o lungime de ajustare a tecii de
maxim 5 cm. Dispozitivul este furnizat cu o seringa de 10 mL pentru utilizarea tehnicii cu vid standard
in scopul recoltérii probelor, daca se doreste acest lucru. Dispozitivul este disponibil cu trei dimensiuni
diferite ale acului: 19, 22 si 25 ga.

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

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale asociate endoscopiei gastrointestinale: « pancreatitd acuta «

reactie alergica la medicatie - reactie alergica la nichel - aspiratie « aritmie cardiaca sau stop cardiac «
deteriorarea vaselor de sange « febra « hemoragie « hipotensiune arteriala « infectie - durere/disconfort
« perforatie « peritonita - detresa respiratorie sau stop respirator - insamantare tumorala (pe traiectul
acului).

AVERTISMENTE

« A nu se utiliza asupra inimii sau sistemului vascular.

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

« Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura utilizare. Tentativele de reprelucrare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

« Anu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual acordand
o atentie deosebita eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu se utiliza daca este detectatd o
anomalie care ar face imposibila functionarea normala a dispozitivului. Vi rugam sa notificati
compania Cook Medical si sa solicitati autorizatia de retur.

PRECAUTII

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

« Acul trebuie retras in teaca si surubul de police de pe inelul de siguranta trebuie blocat la
marcajul de 0 cm pentru a tine acul in pozitie inainte de introducerea, avansarea sau retragerea
dispozitivului. Incapacitatea retragerii acului poate duce la deteriorarea endoscopului.

« Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara de cel stabilit in destinatia de utilizare.

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

« Cand exista mai multe locuri tinta, trebuie lucrat cu precautia adecvata pentru a minimiza riscul de
insamantare tumorala.

« Stiletul trebuie retras (aproximativ 1 cm) fata de fitingul mecanismului de inchidere Luer de pe
manerul acului inainte de punctionare.
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PREGATIREA SISTEMULUI lustratii
1. Examinati seringa. Aceasta prezinta doua dispozitive de blocare a pistonului, care trebuie apasate

pentru avansarea acestuia. Varful seringii prezinta un fiting al mecanismului de inchidere Luer, cu

robinet pe orificiul lateral. Schimbul de aer poate fi realizat atunci cand robinetul se afla in pozitia

»deschis’, aliniat cu seringa. (Fig. 1)

Pregatiti seringa in modul urmator:

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

complet pistonul in seringa.

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

c. Trageti pistonul inapoi, pana cand se fixeaza in pozitie la setarea dorita, creand un vid.

d. Puneti deoparte seringa pregatitd, pana in momentul in care trebuie efectuata aspiratia.

[

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii

. Identificati locul tinta dorit prin ecografie endoscopica.

Cu acul retras in teaca si surubul de police de pe inelul de siguranté blocat la marcajul de

0 cm pentru a mentine acul in pozitie, introduceti acul ecografic in canalul pentru accesorii al

endoscopului. Atentie: Daca intampinati rezistenta la introducerea acului, reduceti unghiul

endoscopului pana cand se permite traversarea usoara.

Avansati dispozitivul in pasi mici, pana cand fitingul mecanismului de inchidere Luer de la baza

ajustorului glisant al tecii intalneste fitingul mecanismului de inchidere Luer al orificiului canalului

pentru accesorii. (Fig. 3)

Atasati dispozitivul la portul canalului pentru accesorii, rotind manerul dispozitivului in sens orar,

pana cand fitingurile sunt conectate.

Ajustati teaca la pozitia dorit, asigurandu-va ca aceasta este vizibila in imaginea endoscopica,

iesind din canalul de lucru al endoscopului. Pentru a ajusta lungimea, slabiti blocajul surubului

de police de pe ajustorul glisant al tecii si glisati pana cand se obtine lungimea preferata. Nota:

Marcajul de referinta pentru lungimea tecii va apérea in fereastra ajustorului glisant al tecii.

(Fig. 2) Strangeti surubul de police de pe ajustorul glisant al tecii pentru a mentine lungimea

preferata a tecii.

Mentinand pozitia endoscopului, setati extinderea acului la lungimea dorita prin slabirea

surubului de police pe inelul de siguranta si avansarea acului pana cand marcajul de referinta

dorit pentru avansarea acului apare in fereastra inelului de siguranta. (Fig. 3) Strangeti surubul

de police pentru a bloca inelul de siguranta in pozitie. Nota: Numarul din fereastra inelului de

blocare de siguranta indica extinderea acului in centimetri.

Atentie: In timpul ajustdrii sau extinderii acului, asigurati-va ca dispozitivul a fost atasat la canalul

pentru accesorii al endoscopului. Neatasarea dispozitivului inainte de ajustarea sau extinderea

acului poate duce la deteriorarea endoscopului.

inainte de punctionare, retrageti usor stiletul (aproximativ 1 cm) fata de fitingul mecanismului

de blocare Luer de pe méanerul acului, pentru a va asigura ca varful ascutit al acului este expus.

Extindeti acul in locul tinta, avansand manerul acului dispozitivului catre inelul de siguranta

pozitionat in prealabil. Atentie: Daca intampinati rezistenta excesiva la avansarea acului, retrageti

acul in teacd, cu surubul de police blocat la marcajul de 0 cm, repozitionati endoscopul si

incercati sa avansati acul dintr-un alt unghi. Nerespectarea acestei instructiuni poate determina

ruperea acului, deteriorarea sau defectarea dispozitivului.

Pentru recoltarea probelor, se pot aplica tehnicile standard cu seringa cu vid (pasii 9-11) sau, daca

se doreste, se pot folosi alte tehnici care pot sau nu include utilizarea stiletului.

Iindepértati stiletul de pe acul ecografic tragand usor inapoi de amboul de plastic aflat in fitingul

Luer al méanerului acului. Pastrati stiletul pentru utilizare daca doriti sa recoltati ulterior probe

suplimentare.

10.Atasati ferm fitingul mecanismului de inchidere Luer al seringii pregatite anterior la fitingul
mecanismului de inchidere Luer al manerului.
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14.
15.

18.
19.

. Rasuciti robinetul in pozitia ,deschis’, aliniat cu seringa, permitand presiunii negative din seringa

sa aspire proba. Miscati manerul acului in pasi mici inainte si inapoi la locul tinta.

Nota: Nu scoateti acul din locul tintad pe durata recoltarii probelor.

Dupa incheierea recoltarii probelor, daca se utilizeaza seringa, rotiti robinetul in pozitia ,inchis”
Retrageti acul complet in teaca tragand inapoi manerul acului si blocati surubul de police pe
inelul de siguranta la marcajul de 0 cm pentru a mentine acul in pozitie.

. Deconectati fitingul mecanismului de inchidere Luer al dispozitivului de la portul canalului

pentru accesorii, rotind manerul dispozitivului in sens antiorar, si retrageti intregul dispozitiv din
endoscop.

Deblocati surubul de police de pe inelul de siguranta si extindeti acul.

Folositi 0 noua seringa sau stiletul pentru a expulza proba, apoi pregatiti proba conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei.

Resturile de material pot fi recuperate pentru examinare prin reintroducerea stiletului sau prin
spalarea dispozitivului.

. Pentru recoltarea de probe suplimentare din aceeasi leziune, reintroduceti usor stiletul in fitingul

mecanismului de blocare Luer de pe manerul acului. Nota: Inainte de reintroducerea stiletului,
stergeti-l cu ser fiziologic sau apa sterild. Mentinand stiletul la fitingul mecanismului de inchidere
Luer, inaintati stiletul in pasi mici, pana cand amboul este cuplat la fiting.

Probele suplimentare se pot obtine repetand pasii de la 2 la 16 din ,Instructiunile de utilizare”
Deconectati fitingul mecanismului de inchidere Luer al dispozitivului de la portul canalului
pentru accesorii, rotind méanerul dispozitivului in sens antiorar, si retrageti intregul dispozitiv din
endoscop.

P

Dupa incheierea procedurii, elimi pozitivul conform regl arilor aplicabile la nivelul
institutiei pentru deseuri medicale cu risc biologic.

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

ENDOSKOPICKA ULTRAZVUKOVA IHLA ECHOTIP® ULTRA
UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov USA je predaj tohto nastroja povoleny len
alebo na lekarsky predpis.

URCENE POUZITIE
Tato pomocka sa pouziva na odber vzoriek cielovych submukéznych gastrointestinalnych lézii cez
pristupovy kanal ultrazvukového endoskopu.

OPIS POMOCKY

Pomocka pozostava z rukovati s nastavitelnymi komponentmi, ktoré umoziuju pouzivatelovi
nastavit vysunutie ihly a puzdra. Pomdcka ma vonkajsie puzdro s velkostou 5,2 Fr na ochranu ihly a
endoskopu a pripaja sa k pristupovému kanalu ultrazvukového endoskopu. Poméocka ma maximalnu
dizku vysunutia ihly 8 cm a dizku nastavenia puzdra 5 cm. Pomdcka sa dodéva s 10 mL striekackou,
ktora podla potreby umoznuje pouzit standardnu techniku podtlaku na odber vzorky. Zariadenie je
k dispozicii v troch réznych velkostiach ihiel: 19, 22 a 25 G.

KONTRAINDIKACIE
Kontraindikacie $pecifické pre vykonavané primarne endoskopické zakroky pri ziskavani pristupu
k pozadovanému miestu. Koagulopatia.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Mozné neziaduce udalosti spajané s gastrointestinalnou endoskopiou: « akttna pankreatitida

« alergicka reakcia na liek - alergicka reakcia na nikel « aspiracie « srdcova arytmia alebo zastava

« poskodenie ciev - horticka - krvéacanie « hypotenzia « infekcia - bolest/neprijemny pocit - perforacia
« peritonitida « utlm alebo zastava dychania « rozsev tumoru (cez ihlovy trakt).

VAROVANIA

« Nevhodné na poutzitie v srdci alebo cievnom systéme.

« Hroty ihly a styletu st ostré, a ak sa s nimi nezaobchéadza opatrne, mozu spdsobit poranenie
pacienta alebo pouzivatela.

« Tato pomocka je navrhnuta len na jednorazové pouzitie. Pokusy o pripravu na opakované pouzitie,
opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k zlyhaniu pomocky a/alebo
prenosu choroby.

« Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie poskodené alebo otvorené. Pomécku skontrolujte zrakom
a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlena, ohnuté alebo zlomena. Ak zistite nejaku abnormalitu,
ktora by brénila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte. Informujte a poziadajte
spolo¢nost Cook Medical o povolenie na vratenie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Minimalna velkost kanala pozadovana pre tito pomocku sa uvadza na oznaceni obalu.

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

« Tuto pomocku nepouzivajte na iny tcel, ako je uvedené ur¢ené pouzitie.

« Poutzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika (Rx only).

« Ked'cielite na viacero miest, venujte dostato¢nu pozornost minimalizovaniu rizika vysevu nadoru.

« Pred vpichom musi byt stylet vysunuty (priblizne 1 cm) z Luerovho spoja na rukovati ihly.

50



PRIPRAVA SYSTEMU llustrécie
1. Skontrolujte striekacku. Jej piest ma dve poistky, ktoré musia byt stlacené, aby sa piest mohol
postvat. Spicka striekacky ma Luerov uzamykaci konektor s kohdtikom na bo¢nom porte. Ked'
je kohutik v otvorenej polohe a zarovnany so striekackou, méze prebiehat vymena vzduchu.
(obrazok 1)
2. Striekacku pripravte nasledujucim spésobom:
a. Ked je kohutik v otvorenej polohe, stlacte poistky piestu a piest Uplne vtlacte do striekacky.
b. Kohdtik otocte o 90° do zatvorenej polohy.
c. Piest potiahnite naspat, kym sa nezaisti na mieste v pozadovanom nastaveni, ¢im vznikne
podtlak.
d. Pripravend striekacku odlozte nabok, kym sa nebude vyzadovat aspiracia.

NAVOD NA POUZITIE llustracie

. Pozadované cielové miesto identifikujte endoskopickym ultrazvukom.

. Sihlou vtiahnutou do puzdra a palcovou skrutkou na bezpe¢nostnom kruzku zaistenou na

znacke 0 cm tak, aby ihla drzala na mieste, zavedte ultrazvukovu ihlu do pristupového kanala

endoskopu. Upozornenie: Ak pri zavadzani ihly narazite na odpor, uhol endoskopu zmen3ujte
dovtedy, kym sa neumozni hladky prechod.

Pomaécku zasuvajte po malych krokoch, az kym sa Luerov uzamykaci konektor na zakladni

posuvného nastavovaca puzdra nestretne so spojom Luer na porte pristupového kanala.

(obrazok 3)

Pomacku pripojte k portu pristupového kanala otacanim rukovati pomaocky v smere hodinovych

ruciciek, az kym sa konektory nespoja.

. Puzdro nastavte do pozadovanej polohy tak, aby bolo na endoskopickom zobrazeni vidiet, ako sa

vysunulo z pracovného kandla endoskopu. Pri iprave dizky uvolnite poistku palcovej skrutky na

posuvnom nastavovaci puzdra a postvajte ho, kym sa nedosiahne preferovana dizka. Poznamka:

Referen¢na znacka dizky puzdra sa objavi v okienku posuvného nastavovaca puzdra. (obrazok 2)

Palcovu skrutku na posuvnom nastavovaci puzdra utiahnite tak, aby sa zachovala preferovana

dlzka puzdra.

Udrziavajte polohu endoskopu a zaroveii nastavte vysunutie ihly na pozadovanu dizku

uvolnenim palcovej skrutky na bezpe¢nostnom kruzku a postvajte ju dovtedy, kym sa v okienku

na bezpe¢nostnom kruzku neobjavi pozadovana referen¢na znacka zasunutia ihly. (obrazok 3)

Palcovu skrutku utiahnite, aby sa bezpe¢nostny krizok zaistil na mieste. Poznamka: Cislo

v okienku v krizku bezpecnostnej poistky ukazuje vysunutie ihly v centimetroch.

Upozornenie: Pri nastavovani alebo vystvani ihly zaistite, aby pomocka bola pripojena

k pristupovému kanélu endoskopu. Nepripojenie pomécky pred nastavenim ihly alebo jej

vysunutim méze viest k poskodeniu endoskopu.

Pred vpichom mierne vytiahnite stylet (priblizne 1 cm) z Luerovho spoja na rukoviti ihly, aby ste

sa uistili, Ze naostreny hrot ihly je odkryty. Vysunte ihlu do cielového miesta postvanim rukovati

ihly pomocky na vopred nastaveny bezpecnostny kruzok. Upozornenie: Ak pri zastvani ihly
narazite na nadmerny odpor, ihlu vtiahnite do puzdra, pricom palcova skrutka je zaistena na
znacke 0 cm, zmeiite polohu endoskopu a ihlu sa pokuste zasuntt pod inym uhlom. V opacnom
pripade moéze dojst k zlomeniu ihly, poskodeniu alebo poruche pomocky.

Pri odbere vzoriek mozno pouzit standardné techniky podtlaku striekackou (kroky 9 - 11) alebo

v pripade potreby mozno pouzit iné techniky, ktoré mézu, ale nemusia, zahfiat pouzitie styletu.

. Z ultrazvukovej ihly vyberte stylet jemnym potiahnutim za plastové hrdlo ulozené v Luerovom
konektore na rukovati ihly. Stylet si odlozte na neskorsie poutzitie, ak by sa vyzadoval dalsi odber
vzorky.

10.Luerov uzamykaci konektor vopred pripravenej striekacky pevne pripojte k Luerovmu konektoru

na rukovti.
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18.

19.

. Kohutik otocte do otvorenej polohy zarovnanej so striekackou, ¢o umozni aspiraciu vzorky vdaka

podtlaku v striekacke. Rukovét ihly postvajte po malych krokoch dozadu a dopredu v cielovom
mieste.
Poznamka: Pocas odberu vzorky ihlu nevytahuijte z cielového miesta.

. Ak pouzivate striekacku, po dokonceni odberu vzorky otocte kohutik do zatvorenej polohy.

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

. Luerov uzamykaci konektor pomocky odpojte od portu pristupového kanala oto¢enim rukovati

pomocky proti smeru hodinovych ruciciek a celt pomocku vytiahnite z endoskopu.
Palcovu skrutku na bezpe¢nostnom kruzku odistite a vysuiite ihlu.

Pomocou novej striekacky alebo styletu vytla¢te vzorku a potom ju pripravte podla smernic
zdravotnickeho zariadenia.

. Zostévajuci material méze byt vyuzity na testovanie opakovanym zasunutim styletu alebo

vyplachom pomaécky.

Ak chcete odobrat dalsie vzorky z tej istej lézie, stylet znovu jemne zasunte do Luerovho
konektora na rukoviti ihly. Poznamka: Pred opakovanym zasunutim stylet utrite fyziologickym
roztokom alebo sterilnou vodou. Stylet pridrziavajte na Luerovom uzamykacm konektore, pricom
po malych krokoch zastvajte sondu, az kym hrdlo sondy nezapadne do prvku.

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

Luerov uzamykaci konektor pomécky odpojte od portu pristupového kanala otocenim rukovati
pumocky proti smeru hodinovych ruciciek a celt pomécku vytiahnite z endoskopu.

Po dok i zak 6cku zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho zariadenia pre

biologicky nebezpeény’ medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA
Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych teplét.
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SVENSKA

ECHOTIP® ULTRA ENDOSKOPISK ULTRALJUDSNAL
VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna dning endast séljas av
lékare eller pa ldkares ordination.

AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvédnds for provtagning av visualiserade submukdsa gastrointestinala lesioner via
arbetskanalen pa ett ultraljudsendoskop.

PRODUKTBESKRIVNING

Produkten bestér av ett handtag med justerbara komponenter sa att anvandaren kan justera
utskjutningen av nélen och hylsan. Produkten har en 5,2 Fr ytterhylsa fér skydd av nélen och
endoskopet, och ska anslutas till arbetskanalen pa ett ultraljudsendoskop. Produkten har en maximal
nalutskjutningslangd péa 8 cm och en hylsjusteringsldngd pa 5 cm. Anordningen tillhandahélls med
en 10 mL spruta for att utnyttja vanlig vakuumteknik for provtagning om sé 6nskas. Anordningen &r
tillgénglig med tre olika storlekar av nélar: 19, 22 och 25 ga.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for primart endoskopiskt ingrepp som ska utféras for att fa tkomst till Gnskad
plats. Koagulopati.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

Mgjliga negativa handelser knutna till gastrointestinal endoskopi: - akut pankreatit - allergisk
reaktion mot ldkemedel - allergisk reaktion mot nickel « aspiration « hjartarytmi eller -stillestand

« blodkérlsskada - feber - hemorragi - hypotoni « infektion « smérta / obehag - perforation - peritonit
« respiratorisk depression eller andningsstillestand - tumérsadd (genom nalkanalen).

VARNINGAR

« Far inte anvéndas i hjartat eller i kérlsystemet.

« Nélens och mandréngens spetsar &r vassa och kan orsaka skada pa patienten eller anvdndaren om
de inte anvéands forsiktigt.

« Denna produkt ar endast avsedd for engéngsbruk. Forsok att ombearbeta, omsterilisera och/eller
ateranvanda produkten kan leda till att den inte fungerar och/eller orsaka sjukdomsoverféring.

« Far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nér den mottages. Undersék
produkten visuellt och leta speciellt efter vikningar, béjningar och brott. Far inte anvéandas om en
abnormitet upptécks vilken kan férhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook Medical och be
om en auktorisering for returnering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« P& forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som kravs for denna produkt.

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

« Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

« Anvandning av denna anordning ar begransad till utbildad halso- och sjukvérdspersonal (Rx only).

« Nér flera stallen malsoks ska tillfredsstallande forsiktighet iakttas for att minimera risken for
tumdrutsadd.

« Mandrangen maste dras tillbaka (cirka 1 cm) fran Luer-kopplingen péa nalhandtaget fore
punktering.
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FORBEREDA SYSTEMET Illustrationer
1. Undersok sprutan. Sprutan har tva kolvlas som méste tryckas in for att kolven ska kunna tryckas

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

kranen &r i "6ppet” lage, inriktad med sprutan. (Fig. 1)

Forbered sprutan enligt foljande:

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

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

c. Dra tillbaka kolven tills den lases pa plats i 6nskat lage och skapar ett vakuum.

d. Lagg den férberedda sprutan at sidan tills aspirationen ska utforas.

BRUKSANVISNING Illustrationer

. Identifiera 6nskat malstalle med endoskopiskt ultraljud.

Samtidigt som nalen &r indragen i hylsan och tumskruven pé sékerhetslasringen ar last

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

pé endoskopet. Var forsiktig: Om motstand foreligger vid inférande av nalen, reducera

endoskopvinklingen tills en smidig passage medges.

. For in produkten lite i taget tills Luer-laskopplingen vid basen pé den glidande hylsjusteraren

moter Luer-kopplingen pa arbetskanalens port. (Fig. 3)

Fast anordningen vid porten pa endoskopets arbetskanal genom att vrida anordningens handtag

medurs tills fattningarna har kopplats ihop.

Justera hylsan till onskat ldge och sékerstall att den ar synlig i endoskopvyn for att bekréfta

att hylsan har kommit ut ur endoskopets arbetskanal. Justera langden genom att lossa pa

tumskruven pa den glidande hylsjusteraren och flytta den tills 6nskad langd uppnas. Obs!

Referensmarkeringen for hylsans langd visas i fonstret p& den glidande hylsjusteraren. (Fig. 2)

Dra &t tumskruven pé den glidande hylsjusteraren for att bibehalla 6nskad langd pa hylsan.

. Hall endoskopet stilla och stall in nalutskjutningen till dnskad langd genom att lossa p&

sakerhetslasringens tumskruv och féra fram den tills 6nskad referensmarkering for nalutskjutning

visas i sakerhetslasringens fonster. (Fig. 3) Dra &t tumskruven for att lsa sakerhetslasringen pa
plats. Obs! Siffran i sdkerhetslasringens fonster anger nélens utskjutna ldngd i centimeter.

Var forsiktig: Vid néljustering eller -utskjutning ska du bekréfta att anordningen har fésts vid

arbetskanalen p& endoskopet. Om anordningen inte fésts fére naljustering eller -utskjutning kan

det medfora att endoskopet skadas.

Dra mandrangen en aning tillbaka (cirka 1 cm) fran Luer-kopplingen pa nalhandtaget fore

punktering for att se till att den vassa nalspetsen ar exponerad. Skjut in nalen i malstéllet

genom att féra fram nalhandtaget pa anordningen till den forplacerade sékerhetslasringen.

Var forsiktig: Om motstand foreligger vid inférande av nalen, dra tillbaka nélen in i hylsan

med tumskruven last vid 0 cm-markeringen, flytta endoskopet och férsok att fora in nalen fran

en annan vinkel. Om det inte gors kan det leda till att nalen bryts, skada pa produkten eller

funktionsfel.

Standardtekniker for att skapa vakuum i sprutan kan anvéndas for provtagning (se steg 9 - 11),

eller sa kan andra tekniker, som kan inbegripa anvandningen av mandrangen eller inte, anvandas

om sa dnskas.

. Avldgsna mandréngen fran ultraljudsnalen genom att forsiktigt dra tillbaka plastfattningen som
sitter i Luer-kopplingen pé nalhandtaget. Bevara mandrangen for anvandning, om ytterligare
provtagning behdvs vid ett senare tillfalle.
10.Fast Luer-laskopplingen pé den tidigare férberedda sprutan ordentligt vid Luer-kopplingen pa

handtaget.
11.Vrid kranen till "6ppet” ldge sé att den &r inriktad ldngs med sprutan och lat negativt tryck
i sprutan aspirera provet. Férflytta nalhandtaget lite i taget fram och tillbaka inuti malstallet.
Obs! Avlagsna inte nalen fran mélstéllet under provtagning.
12. Efter avslutad provtagning, om sprutan anvénds, vrid kranen till "stangt” lage. Dra tillbaka nalen
helt in i hylsan genom att dra tillbaka nalhandtaget och lasa tumskruven pa sakerhetslasringen
vid 0 cm-markeringen for att halla nalen pa plats.
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13. Koppla bort anordningens Luer-laskoppling frén arbetskanalporten, genom att vrida

anordningens handtag moturs, och avldgsna hela anordningen fran endoskopet.

14. Las upp tumskruven pa sakerhetslasringen och strack ut nalen.

15. Anvéand en ny spruta eller mandrang for att stota ut provet och preparera det sedan enligt

institutionens riktlinjer.

16. Aterstiende material kan samlas for undersokning genom att fora in mandréngen pa nytt eller
spola anordningen.

. For ytterligare provtagning fran samma lesion, for forsiktigt in mandréngen i Luer-kopplingen pa
nélhandtaget igen. Obs! Torka av mandrédngen med koksaltldsning eller sterilt vatten innan den
fors in igen. Stéd mandréngen vid Luer-laskopplingen och for fram mandrangen lite i taget tills
fattningen kopplas in i kopplingen.

18. Ytterligare prover kan erhéllas genom att upprepa steg 2 till steg 16 i "bruksanvisningen”.

19. Koppla bort anordningens Luer-laskoppling frén arbetskanalporten, genom att vrida

anordningens handtag moturs, och avlégsna hela anordningen frén endoskopet.

Nér ingrepp ska produk k enligt inrédttning faststéllda rutiner for

biologiskt medicinskt riskavfall.

~

LEVERANSSATT
Forvaras pa en torr plats undan extrema temperaturer.
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TURKGE

ECHOTIP® ULTRA ENDOSKOPIK ULTRASON iGNESI
DIKKAT: ABD Federal Yasasi bu cihazin satisini veya siparisini bir doktor tarafindan yapilacak
sekilde sinirlandirmistir.

KULLANIM AMACI
Bu cihaz, bir ultrason endoskopunun aksesuar kanali yoluyla hedeflenmis submukozal gastrointestinal
lezyonlardan numune almak igin kullanilir.

CIHAZ TANIMI

Cihaz, kullanicinin igne ve kilifin uzantisini ayarlamasina izin vermek igin ayarlanabilir bilesenlere
sahip bir saptan olusur. Cihaz, ignenin ve skopun korunmasi igin 5,2 Fr dis kilifa sahiptir ve bir ultrason
endoskopunun aksesuar kanalina baglanir. Cihazin maksimum igne uzatma uzunlugu 8 cm ve kilif
ayar uzunlugu 5 cm'dir. Cihaz, istenirse numune toplama icin standart vakum teknigini kullanmak igin
10 mLlik bir sinnga ile birlikte verilir. Cihaz g farkli igne boyutunda mevcuttur: 19, 22 ve 25 ga.

KONTRENDIKASYONLAR
istenen bélgeye erisim kazanmak icin gerceklestirilecek primer endoskopik isleme 6zgii olanlari igerir.
Koagtilopati.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

Gastrointestinal endoskopiyle iliskili potansiyel advers olaylar: - akut pankreatit - ilaglara alerjik
reaksiyon « nikele alerjik reaksiyon « aspirasyon « kardiyak aritmi veya arrest - kan damarlarinda hasar
« ates - hemoraji « hipotansiyon « enfeksiyon « agri/rahatsizlik « perforasyon « peritonit « respiratuvar
depresyon veya arrest « timor ekimi (igne kanali yoluyla).

UYARILAR

« Kalp veya damar sisteminde kullanim icin degildir.

- ignenin ve stilenin ucu keskindir ve dikkatle kullanilmazsa hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir.

«+ Bu cihaz sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Tekrar isleme alma, tekrar sterilize etme ve/veya
tekrar kullanma girisimleri cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol acabilir.

« Ambalaj elinize ulastiginda acik veya hasarliysa kullanmayin. Kivrilma, biikiilme ve kopmalara
ozellikle dikkat ederek gozle inceleyin. Cihazin diizgiin ¢alisma durumunu engelleyebilecek
anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. lade izni istemek iin liitfen Cook Medical’t
bilgilendirin.

ONLEMLER

« Bu cihaz icin gerekli minimum kanal biiyiikligti icin ambalaj etiketine basvurun.

- igne kilif icine geri cekilmeli ve giivenlik halkasi iizerindeki kelebek vida, cihazin sokulmasindan,
ilerletiimesinden veya cikarilmasindan 6nce igneyi yerinde tutmak icin 0 cm isaretinde
kilitlenmelidir. ignenin geri cekilmemesi, endoskopa zarar verebilir.

« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.

« Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saglik uzmant ile kisithdir (Rx only).

« Birden fazla yeri hedeflerken, timér ekimi riskini en aza indirmek igin yeterli dikkat gosterilmelidir.

« Ponksiyondan énce stile, igne sapindaki Luer tertibatindan geri cekilmelidir (yaklasik 1 cm).
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SISTEMi HAZIRLAMA Sekiller
1. Sinngayi inceleyin. Pistonu ilerletmek icin bastinimasi gereken iki piston kilidi vardir. Sirnganin

ucunda, yan portunda bir stopkok bulunan bir Luer lock tertibati vardir. Stopkok, siringa ile

hizalanmis “acik” konumda oldugunda hava alisverisi yapilabilir. ($ekil 1)

Siringay1 asagidaki gibi hazirlayin:

a. Stopkok “agik” konumdayken, piston kilitlerini bastirin ve pistonu tamamen siringaya ilerletin.

b. Stopkoku 90° dondiirerek “kapali” konuma getirin.

c. Pistonu vakum olusturarak istenen ayarda yerine kilitleninceye kadar geri ¢ekin.

d. Hazirlanan siringayi, aspirasyon gerekene kadar bir kenara koyun.

KULLANMA TALIMATI Sekiller

. Endoskopik ultrason ile istenen hedef bolgeyi tanimlayin.

igne kilifin icine geri gekilmis ve giivenlik halkasi tizerindeki kelebek vida, igneyi yerinde tutmak

icin 0 cm isaretine kilitlendiginde, ultrason ignesini skopun aksesuar kanalina sokun. Dikkat: igne

girisinde direncle karsilasilirsa, diizgiin gecise izin verilene kadar skopun angtilasyonunu azaltin.

Cihazi, kayar kilif ayarlayicisinin tabanindaki Luer lock tertibati, aksesuar kanali portunun Luer

baglantisiyla karsilasana kadar kiigiik kademelerle ilerletin. (Sekil 3)

Baglantilar baglanana kadar cihaz sapini saat yoniinde dondiirerek cihazi aksesuar kanali portuna

takin.

Kilifin endoskopik goriintiide gorinir olmasini ve skopun ¢alisma kanalindan ortaya ¢ikmasini

saglayarak istenen konuma ayarlayin. Uzunlugu ayarlamak icin, kayar kilif ayarlayicisindaki

kelebek vida kilidini gevsetin ve tercih edilen uzunluga ulasincaya kadar kaydirin. Not: Kilif
uzunlugu igin referans isareti, kayar kilif ayarlayici penceresinde goriinecektir. (Sekil 2) Tercih
edilen kilif uzunlugunu korumak icin kayar kilif ayarlayicisindaki kelebek vidayi sikin.

Skopun konumunu korurken, gtivenlik halkasi tzerindeki kelebek vidayi gevseterek ve emniyet

halkasinin penceresinde igne ilerlemesi igin istenen referans isareti gériinene kadar ilerleterek,

igneyi istenen uzunluga ayarlayin. (Sekil 3) Giivenlik halkasini yerine kilitlemek icin kelebek vidayi
sikin. Not: Glivenlik kilidi halkasi penceresindeki sayi, ignenin santimetre cinsinden uzantisini
gosterir.

Dikkat: igne ayari veya uzatmasi sirasinda cihazin skopun aksesuar kanalina takildigindan emin

olun. igne ayarindan veya uzatmasindan énce cihazin takilmamasi skopa zarar verebilir.

Ponksiyondan 6nce stileyi, igne sapindaki Luer baglantisindan hafifce geri cekerek (yaklasik

1 cm) sivri igne ucunun agiga ciktigindan emin olun. igneyi, cihazin igne sapini dnceden

konumlandirimis giivenlik halkasina ve ardindan hedef bolgeye ilerleterek uzatin. Dikkat:

ignenin ilerlemesinde asin direncle karsilasilirsa, igneyi kelebek vida 0 cm isaretine kilitlenmis
olarak kilifin igine geri ¢ekin, skopu yeniden konumlandirin ve igneyi baska bir agidan ilerletmeye
calisin. Bunun yapilmamasi ignenin kirllmasina, cihazin hasar gérmesine veya arizalanmasina
neden olabilir.

. Numune toplama icin standart vakum siringa teknikleri uygulanabilir (Adim 9-11) veya istenirse

stilenin kullanimini igeren veya icermeyen diger teknikler kullanilabilir.

Stileyi, igne sapinin Luer baglantisina oturmus plastik gébegi yavasca geri cekerek ultrason

ignesinden ¢ikarin. Stileyi daha sonra ek numune toplama gerekirse kullanmak igin saklayin.

10.0Onceden hazirlanmis sinnganin Luer lock tertibatini igne sapindaki Luer baglantisina saglam bir
sekilde takin.

11.Stopkoku siringa ile hizali “agik” konuma gevirerek, sirngadaki negatif basincin numuneyi aspire
etmesine izin verin. igne sapini hedef bdlge icinde kiiciik kademelerle ileri geri hareket ettirin.
Not: Numune toplama sirasinda igneyi hedef bélgeden cikarmayin.

12. Numune toplama islemi tamamlandiktan sonra, siringa kullaniliyorsa, stopkoku “kapali” konuma
cevirin. igne sapini geri cekerek igneyi tamamen kilifin icine gekin ve igneyi yerinde tutmak icin
glivenlik halkasindaki kelebek vidayi 0 cm isaretinde kilitleyin.

13. Cihazin sapini saat yoniinln tersine cevirerek cihazin Luer lock tertibatini aksesuar kanali
portundan ayirin ve tim cihazi skoptan gikarin.
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14. Guvenlik halkasindaki kelebek vidanin kilidini agin ve igneyi uzatin.

15. Numuneyi ¢ikartmak icin yeni bir siringa veya stileyi kullanin, ardindan kurumsal yonergelere
gore hazirlayin.

16. Geriye kalan madde, stileyi tekrar yerlestirerek veya cihazi yikayarak inceleme amaciyla geri
alinabilir.

17. Ayni lezyondan ek numune toplamak igin, stileyi igne sapindaki Luer baglantisina yavasca tekrar
yerlestirin. Not: Stileyi yeniden yerlestirmeden 6nce salin veya steril su ile silin. Stileyi Luer lock
tertibatinda desteklerken, stile gobegi tertibata gegene kadar kiiciik kademelerle ilerletin.

18. ilave numuneler, “Kullanma Talimatinda” bulunan 2 ila 16. adimlarin tekrarlanmasiyla elde
edilebilir.

19. Cihazin sapini saat yoniiniin tersine cevirerek cihazin Luer lock tertibatini aksesuar kanali
portundan ayirin ve tim cihazi skoptan cikarin.

islemin I ard biyolojik

kilavuz ilkelerine uyarak cihazi atin.

d d

tehlikeli tibbi atiklar icin kurumun

SAGLANMA SEKLi
Kuru bir mekanda, asiri sicaklik kosullarindan uzakta saklayin.
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Australian Sponsor

EN This symbol indicates the Australian sponsor « CS Tento symbol znaci
australského zadavatele - DA Dette symbol henviser til den australske
sponsor « DE Dieses Symbol weist auf den australischen Sponsor hin

« EL Auto 1o 6Upolo uroSeikvuel Tov Xopnyo yia tnv AucTtpahia

« ES Este simbolo indica el promotor australiano « FR Ce symbole
indique le promoteur australien « HR Ovaj simbol identificira australskog
narucitelja « HU Ez a szimboélum az ausztréliai partnert jelzi « IT Questo
simbolo indica lo sponsor australiano + NL Dit symbool geeft de
Australische opdrachtgever aan - NO Dette symbolet indikerer den
australske sponsoren « PL Ten symbol wskazuje sponsora australijskiego
« PT Este simbolo indica o promotor australiano « RO Acest simbol indica
sponsorul australian « SK Tento symbol udava zadavatela z Australie

« SV Denna symbol anger den australiska sponsorn « TR Bu sembol
Avustralya Sponsorunu belirtir
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Australian Sponsor ®

William A. Cook Australia Pty Ltd
95 Brand| St

Eight Mile Plains QLD 4113
Australia

]

COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland

cookmedical.com IFU0101-3
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