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Sliding Sheath Adjuster

Needle Handle

Sheath
Reference Mark

Safety Ring Stylet Hub

EN Sliding Sheath Adjuster

CS Posuvné nastavovaci zafizeni sheathu

DA Glidende sheathregulator

DE Verschiebbarer Schleuseneinsteller
EL Zupopevog mpocappoyEag Bnkaptou
ES Ajustador deslizante de la vaina

ET Liughdilsi regulaator

FI Holkin liukusaadin

FR Ajusteur de gaine coulissant

HR Klizni podesivac uvodnice

HU Elcsusztathaté hiivelyhossz-beallitd
IT  Regolatore scorrevole della guaina
LT Slankusis vamzdelio reguliatorius

LV Parbidamais ievadapvalka regulétajs
NL Schuifregeling van de sheath

NO Glidende hylsejusteringsmekanisme
PL Przesuwany regulator koszulki

PT Regulador deslizante da bainha

RO Ajustor glisant al tecii

SK Posuvny nastavovac puzdra

SL Drsni nastavljalnik tulca

SV Glidande hylsjusterare

TR Kayar Kilif Ayarlayici
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EN Needle Handle
CS Rukojet jehly

DA Nalegreb

DE Nadelgriff

EL AaPn Behdvag

ES Mango de la aguja
ET Noela kdepide

FI Neulan kahva

FR Poignée de l'aiguille
HR Drska igle

HU Tii fogantydja

IT  Impugnatura dellago
LT Adatos kotelis

LV Adatas rokturis
NL Naaldhandvat
NO Nalhandtak

PL Uchwyt igly

PT Punho da agulha
RO Maner al acului
SK' Rukovat ihly

SL Rocajigle

SV Nélhandtag

TR igne Sapr
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EN Sheath Reference Mark

CS Referencni znacka sheathu

DA Referencemazerke pé sheath

DE Schleusenbezugsmarke

EL Srpavon avagopag Bnkapiod

ES Marca de referencia de la vaina

ET Hilsi tahis

FI Holkin viitemerkinta

FR Repére de référence sur la gaine
HR Referentna oznaka uvodnice

HU Huvelyhossz referenciajele
Indicatore di riferimento della guaina
Vamzdelio atskaitos Zymé
levadapvalka atskaites atzime

NL Referentiemarkering van de sheath
NO Referansemerke pa hylsen

PL Znacznik referencyjny wysuniecia koszulki
PT Marca de referéncia da bainha

RO Marcaj de referinta al tecii

SK Referenéna znacka puzdra

SL Referen¢na oznaka tulca

SV Hylsans referensmarkering

TR Kilif Referans Isareti
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Safety Ring EN Stylet Hub

Pojistny prstenec CS Usti styletu
Sikkerhedsring DA Stiletmuffe
Sicherheitsring DE Mandrinansatz
Aaktohog aopaheiag EL Opgaldg Tou oTeeol
Anillo de seguridad ES Conector del estilete
Kaitserongas ET Stiletikinnitus
Turvarengas FI' Mandriinin kanta
Bague de sécurité FR Embase du stylet
Sigurnosni prsten HR Cvoriste sonde
Biztonsagi gy(ir(i HU Mandrin végidoma
Anello di sicurezza IT Pomello del mandrino
Apsauginis Ziedas LT Zondo kaistis

Drosibas gredzens LV Stiletes galvina
Veiligheidsring NL Aanzetstuk van het stilet
Sikkerhetsring NO Stilettfeste

Pierscien bezpieczenstwa PL Ztaczka mandrynu
Anel de seguranca PT Conector do estilete
Inel de siguranta RO Acoperitoarea stiletului
Bezpecnostny krdzok SK Hrdlo styletu
Varnostni obro¢ SL Pesto stileta
Sakerhetslasring SV Mandréngfattning
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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.

DEVICE DESCRIPTION
The EchoTip Ultra® Endoscopic Ultrasound Needles are available in three different needle sizes (19, 22,
and 25 gage) and contains the following components:

« Needle

« Syringe

Performance Characteristics
The function and key features of these components are described below:
Endoscopic Ultrasound Aspiration Needle

« Handle - The handle contains adjustable components to allow the user to adjust the extension
of the needle and the sheath. The handle safety ring slides and locks the needle at the desired
needle length extension (0-8 cm). The ‘0 cm’ reference mark ensures complete needle retraction
within the sheath. The sliding sheath adjuster allows the user to set the required sheath length
extension (0-5 cm) for their ultrasound endoscope (EUS). The ‘0 cm’ reference mark denotes the
minimum sheath length available. The base of the sliding sheath adjuster has a Luer lock fitting,
which facilitates the attachment of the device to the scope accessory channel.

« Sheath - The sheath covers the needle during introduction, advancement, and withdrawal of
the device from the scope accessory channel. It protects the needle and the scope accessory
channel from damage by the needle tip. Table 1 outlines the sheath sizes (Fr) for each reference
part number.

Table 1: Sheath sizes (Fr) for reference part numbers.

Reference Part Number (RPN) Sheatbh Size (Fr)
ECHO-19 5.2-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

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

« Stylet - The stylet is inserted through the length of the needle. The distal end of the stylet has
a ball tip design. The stylet provides support to the needle during advancement into the target
site, prevents sample collection outside of the target site, and may also be used for sample
retrieval following collection if desired. The stylet is removed when aspiration is required at the
target site.

Syringe - The device is supplied with a 10 mL syringe to utilize the standard vacuum technique for
sample collection, if desired. The Luer lock fitting at the tip of the syringe can be attached to the
Luer fitting on the handle. The syringe has a plunger and a stopcock to create a vacuum for sample
collection. It is supplied with 5 mL and 10 mL clips attached to the plunger to allow the user to select
the preferred volume for sample aspiration.
Device Compatibility
The EchoTip Ultra Endoscopic Ultrasound Needles are compatible with:

« Ultrasound endoscope with 2.8 mm minimum accessory channel

« 10 mL standard Luer syringe
Patient Population
Adult patients requiring fine needle aspiration (FNA) of submucosal lesions or tissue, mediastinal
masses, lymph nodes, and intraperitoneal masses within or adjacent to the gastrointestinal tract.
Intended User
Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.
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Contact with Body Tissue

This device is tissue contacting in line with intended use.

Operating Principles

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

INTENDED USE

This device is used with an ultrasound endoscope for fine needle aspiration (FNA) of submucosal
lesions or tissue, mediastinal masses, lymph nodes, and intraperitoneal masses within or adjacent to
the gastrointestinal tract.

INDICATIONS FOR USE

This device is indicated for ultrasound guided tissue sampling of submucosal lesions or tissue,
mediastinal masses, lymph nodes, and intraperitoneal masses within or adjacent to the Gl tract, which
is used for subsequent pathological examination to aid in disease diagnosis and patient management.

CLINICAL BENEFITS

This device facilitates successful sampling of submucosal lesions or tissue, mediastinal masses, lymph
nodes, and intraperitoneal masses within or adjacent to the gastrointestinal tract to aid in disease
diagnosis and patient management.

CONTRAINDICATIONS
« Those specific to primary endoscopic procedure to be performed to gain access to the target site.
« Coagulopathy.

WARNINGS

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

« Visually inspect the device with particular attention to kinks, bends, and breaks. If an abnormality
is detected that would prohibit proper working condition, do not use. Please notify Cook Medical
for return authorization.

« Not for use in the heart or vascular system.

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

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

« This device contains nickel, which may cause allergic reaction in individuals with nickel sensitivity.

PRECAUTIONS
« The needle must be retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety ring must be
locked at the 0 cm mark to hold the needle in place prior to introduction, advancement, or
withdrawal of the device. Failure to retract the needle may result in damage to the endoscope.
« Device not indicated for use in pregnant/nursing women.
« 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.



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

« 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.

« Store the device in a dry location.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Those associated with gastrointestinal endoscopic ultrasound procedure: allergic reaction to
medication « aspiration « cardiac arrhythmia or arrest - damage to blood vessels « fever « hemorrhage
« hypotension « infection - pain/discomfort - perforation « respiratory depression or arrest.

Those associated with the device: acute pancreatitis - allergic reaction to nickel - fever - hemorrhage
« infection « pain/discomfort - perforation « peritonitis - portal vein gas and thrombosis «
pneumoperitoneum « tumor seeding (through the needle tract).

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

SYSTEM PREPARATION lllustrations

. Visually inspect the packaging confirming it is unopened and free from damage prior to use.

Visually inspect the device components confirming they are free from damage prior to use.

Examine syringe. It has two plunger locks that must be depressed to advance the plunger. The tip

of the syringe has a Luer lock fitting with a stopcock on the side port. Air can be exchanged when

the stopcock is in the “open” position, aligned with the syringe. (Fig. 1)

Prepare syringe as follows:

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

b. Turn the stopcock 90° to the “closed” position.

c. Pull the plunger back until it is locked into place at the desired setting, creating a vacuum.

d. Set the prepared syringe aside until aspiration is required.

INSTRUCTIONS FOR USE

. 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 scope 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.
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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.

. 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.

12. 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.

13. 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.

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

15. Use a new syringe or the stylet to expel the specimen, then prepare per institutional guidelines.

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

17. For additional sample collection from the same target site, gently reinsert the stylet into the Luer
fitting on the needle handle. Note: Prior to reinserting the stylet, wipe with saline or sterile water.
While supporting the stylet at the Luer fitting, advance the stylet in small increments until the
hub is engaged in the fitting.

18. Additional samples may be obtained by repeating Step 2 through Step 16 of the “Instructions
for Use”

19. Upon completion of procedure, disconnect the Luer lock fitting of the device from the accessory

channel port, by rotating the device handle counterclockwise, and withdraw the entire device

from the scope.

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

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

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

CESKY

ENDOSKOPICKA ULTRAZVUKOVA JEHLA ECHOTIP ULTRA®
POZOR: Podle federalnich zakon( USA je prodej tohoto prostiedku povolen pouze lékaiim
nebo na lékaisky predpis.



POPIS PROSTREDKU
Endoskopické ultrazvukové jehly EchoTip Ultra® jsou k dispozici ve tfech riznych velikostech jehly
(19, 22 a 25 gauge) a obsahuji nasledujici komponenty:
« Jehla
- Stikacka
Charakteristiky G¢innosti
Funkce a klicové prvky téchto komponent jsou popsany nize:
Endoskopicka ultrazvukova aspira¢ni jehla

« Rukojet - Rukojet obsahuje nastavitelné komponenty umoznujici uzivateli upravit vysunuti jehly
a sheathu. Pojistny prstenec rukojeti Ize posouvat a zajisti jehlu v pozadované délce jejiho vysunuti
(0-8 cm). Referencni znacka 0 cm” zajistuje Uplné zatazeni jehly do sheathu. Posuvné nastavovaci
zafizeni sheathu umoziuje uzivateli nastavit pozadovanou délku vysunuti sheathu (0-5 cm)
pro ultrazvukovy endoskop (EUS). Referen¢ni znacka,0 cm” oznacuje minimalni dostupnou
délku sheathu. Zékladna posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu ma spojku Luer lock, kterd
usnadiuje pfipojeni prostiedku k akcesornimu kanalu endoskopu.

« Sheath - Sheath zakryva jehlu béhem zavadéni, posouvéni a vytahovani prostiedku z akcesorniho
kanalu endoskopu. Chrani jehlu a akcesorni kanal endoskopu pred poskozenim hrotem jehly.
Tabulka 1 uvadi velikosti sheatht (Fr) pro kazdé referencni ¢islo soucasti.

Tabulka 1: Velikosti sheathti (Fr) pro referenéni ¢isla souéasti

Referenchni cislo soucasti Velikost sheathu (Fr)

ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Jehla - jehla z nerezové oceli ma dulkovy vzor, ktery umoznuje vizualizaci hrotu jehly pod
endoskopickym ultrazvukem. Kanyla jehly ma konstrukci se zkosenym hrotem, ktera slouzi
k punkci a usnadnéni odbéru vzorku z cilového mista.
« Stylet - Stylet se zavédi do jehly po celé jeji délce. DistéIni konec styletu ma kulovy hrot. Stylet
vyztuzuje jehlu pfi jejim zavadéni do cilového mista, zabraruje odbéru vzork mimo cilové misto
a lze ho také pouzit k extrakci vzorku po odbéru, pokud je to zadouci. Stylet se odstrani v pfipadé,
Zze je v cilovém misté zapotiebi aspirace.
Stiikacka — Prostfedek se dodava s 10mL stfikackou vyuzivajici standardni techniku podtlaku k odbéru
vzorku, pokud to je potteba. Spojku Luer lock na hrotu st¥ikacky Ize pfipojit ke spojce Luer na rukojeti.
Stiikacka ma pist a uzaviraci kohout k vytvoreni podtlaku pro odbér vzorku. Dodava se s 5mL a 10mL
svorkami pfipojenymi k pistu, které uzivateli umoziuji vybrat pfi aspiraci vzorku preferovany objem.

Endoskopicka ultrazvukova jehla EchoTip Ultra je kompatibilni s nasledujicimi prostredky:
« ultrazvukovy endoskop s akcesornim kanalem o velikosti minimalné 2,8 mm
« 10mL standardni injekéni stfikacka Luer
Populace pacienti
Dospéli pacienti, u nichz je vyzadovana aspirace tenkou jehlou (fine needle aspiration, FNA)
podslizni¢nich lézi a tkané, mediastinalnich utvard, lymfatickych uzlin a intraperitonealnich utvar
v gastrointestinalnim traktu nebo v jeho blizkosti.
Uréeny uzivatel
Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
Kontakt s télnimi tkanémi
V souladu s uréenym pouzitim tento prostiedek prichazi do kontaktu s tkani.
Principy funkce
Prostiedek se zavede do akcesorniho kanalu ultrazvukového endoskopu a pfi kontaktu spojd
se piipoji. Délku sheathu Ize upravit v zavislosti na délce endoskopu EUS pomoci posuvného



nastavovaciho zafizeni sheathu. Délku vysunuti jehly Ize podle potieby upravit. Prostiedek se pouziva
k punkci cilového mista za u¢elem odbéru vzorku. Pokud pouzivate standardni techniku podtlakové
stiikacky, stylet se poté odstrani a stfikacka se pfipoji ke spojce Luer na rukojeti jehly. Otoceni
uzaviraciho kohoutu stfikacky do ,oteviené” polohy umoznuje aspiraci vzorku podtlakem. Rukojeti
se jemné pohybuje v malych krocich dopfedu a dozadu v cilovém misté, aby se ziskal vzorek. Pokud
pouzivate stfikacku, uzaviraci kohout se vrati do ,zaviené” polohy. Po dokonceni vykonu se jehla
zatdhne do sheathu a prostredek se odpoji od akcesorniho kanélu endoskopu.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva spolu s ultrazvukovym endoskopem k aspiraci tenkou jehlou (FNA)
podslizni¢nich a tkdné, mediastinalnich utvard, lymfatickych uzlin a intraperitonealnich Gtvard
obsazenych v travicim traktu nebo pfiléhajicich k nému.

INDIKACE PRO POUZIT

Tento prostiedek je indikovan k ultrazvukem fizenému odbéru vzork{ podslizni¢nich lézi nebo tkang,
mediastinalnich Utvard, lymfatickych uzlin a intraperitonealnich Utvar( v gastrointestinalnim (Gl)
traktu nebo v jeho blizkosti, které se pouzivaji k ndslednému patologickému vysetieni, jez poméhé pi
diagnostice onemocnéni a lé¢bé pacienta.

KLINICKY PRINOS

Tento prostfedek usnadiuje tspésny odbér vzorkl podslizni¢nich 1ézi a tkané, mediastinalnich Gtvard,
lymfatickych uzlin a intraperitonedlnich Utvar( v gastrointestinalnim traktu nebo v jeho blizkosti, coz
napoméaha pii diagnostice onemocnéni a Ié¢bé pacienta.

KONTRAINDIKACE
« Kontraindikace specifické pro primérni endoskopické vykony, které jsou nutné k ziskani pfistupu
do pozadovaného cilového mista.
« Koagulopatie.

VAROVANI

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

« Provedete vizualni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni
zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by brénila spravné funkci,
prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook Medical o autorizaci k vraceni prostiedku.

« Nepouzivat v srdci ani v cévnim systému.

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

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

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

« Prostiedek neni indikovan pro pouziti u téhotnych/kojicich zen.

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

« Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

« Vyrobek je uréen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v ultrazvukovych endoskopickych technikach
a maji s nimi zkusenosti.

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



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

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Nepfiznivé udalosti spojené s gastrointestinalnim endoskopickym ultrazvukovym zékrokem: alergické
reakce na |éky « aspirace « srde¢ni arytmie nebo srde¢ni zastava « poskozeni cév « horecka « krvaceni

« hypotenze « infekce « bolest/nepohodli « perforace « ztizené dychani nebo zéstava dychani.
Nepfiiznivé udélosti spojené s prostiedkem: akutni pankreatitida - alergicka reakce na nikl « horecka

« krvaceni - infekce « bolest/nepohodli - perforace « peritonitida « plyn v portalni zile a trombédza «
pneumoperitoneum - rozsev nadoru (skrz drahu jehly).

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

P

RIPRAVA SYSTEMU llustrace
1. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni otevieny ani poskozeny.
2. Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte komponenty prostfedku a potvrdte, Ze nejsou poskozené.
3. 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 stiikacku podle nasledujiciho postupu:
a. S uzaviracim kohoutem v ,oteviené” poloze stisknéte pojistky pistu a pist zcela zasurite

do stiikacky.
b. Otocte uzaviraci kohout o 90 stupiiti do ,zaviené” polohy.
c. Tahnéte pist dozadu, az se uzamkne do pozadovaného nastaveni; tim vytvéfite podtlak.
d. Odlozte pripravenou stfikacku stranou, dokud nebude tfeba provést aspiraci.

NAVOD K POUZITI

. Pomoci endoskopického ultrazvuku identifikujte pozadované cilové misto.

S jehlou zatazenou v sheathu a ru¢nim $roubem na pojistném prstenci zajisténym v poloze 0 cm
tak, aby jehla z(istala na misté, zavedte ultrazvukovou jehlu do akcesorniho kanalu endoskopu.
Pozor: Pokud pfi zavadéni jehly narazite na odpor, zmensete ohnuti endoskopu do miry, ktera
umozni volny priichod jehly.

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

Otécejte rukojeti prostfredku po sméru hodinovych rucicek, az se spojky propoji, a tak pfipojte
prostiedek na port akcesorniho kanalu endoskopu.

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

a vystoupil z pracovniho kanalu endoskopu. Chcete-li délku upravit, uvolnéte areta¢ni ru¢ni Sroub
na posuvném nastavovacim zafizeni sheathu a posunujte ho, dokud nedoséhnete preferované
délky. Poznamka: Referenéni znacka pro délku sheathu se objevi v okénku posuvného
nastavovaciho zafizeni sheathu. (Obr. 2) Utdhnéte ru¢ni $roub 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 pozadovana referen¢ni znacka pro posouvani jehly. (Obr. 3) Utazenim ru¢niho Sroubu
zajistéte pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo v okénku prstence s bezpe¢nostni
zapadkou indikuje vysunuti jehly v centimetrech. Pozor: V priibéhu nastavovani nebo vysouvani
jehly kontrolujte, zda je prostifedek pfipojeny k akcesornimu kanalu endoskopu. Pokud neni
prostiedek pred nastavenim nebo vysunutim jehly ptipojeny, mtze dojit k poskozeni endoskopu.
Pred vpichem mirné (pfiblizné o 1 cm) vytahnéte stylet ze spojky Luer na rukojeti jehly, abyste
zajistili odkryti naostfeného hrotu jehly. Vysunte jehlu na cilové misto posunutim rukojeti jehly
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prostiedku do pfedem nastaveného pojistného prstence. Pozor: Pokud pii posouvani jehly
narazite na nadmérny odpor, vtédhnéte 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 prostedku.

. Pi odbéru vzorku se mohou pouzivat standardni techniky podtlakové sttikacky (kroky 9-11)
nebo piipadné jiné techniky, pfi kterych se miize, nebo nemusi pouzivat stylet.

. Vyjméte stylet z ultrazvukové jehly tak, Zze jemné zatdhnete zpét plastové usti umisténé ve spojce
Luer na rukojeti jehly. Stylet uschovejte pro pouziti, pokud planujete dalsi odbér vzorku pozdéji.

10. Pipojte spojku Luer lock pfedem pfipravené stiikacky pevné ke spojce Luer na rukojeti.

11. Otocte uzaviraci kohout do oteviené polohy (rovnobézné se stiikackou), aby mohlo dojit
k aspiraci vzorku podtlakem ve stfikacce. Pohybuijte rukojeti jehly po malych krocich
v cilovém misté smérem vpfed a vzad. Poznamka: V pribéhu odbéru vzorku jehlu z ur¢eného
mista nevytahujte.

12. Pfi dokonceni odbéru vzorku otoéte v pfipadé, ze pouzivate stiikacku, uzaviraci kohout do
,zaviené” polohy. Vtdhnéte jehlu Uplné do sheathu zatazenim rukojeti jehly zpét a zafixujte jehlu
na misté uzamcenim ru¢niho Sroubu na pojistném prstenci na znacce 0 cm.

. Odpojte spojku Luer lock prostfedku od portu akcesorniho kanalu oto¢enim rukojeti prostredku
proti sméru hodinovych rucicek a vytahnéte cely prostiedek z endoskopu.

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

15. Pro vytlaceni vzorkd pouzijte novou stiikac¢ku nebo stylet, poté vzorky piipravte podle pokynt

zdravotnického zafizeni.

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

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

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

19. Po dokonceni zakroku odpojte spojku Luer lock prostiedku od portu akcesorniho kanalu
otocenim rukojeti prostiedku proti sméru hodinovych ruci¢ek a vytdhnéte cely prostiedek
z endoskopu.

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

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich opatienich,
kontraindikacich, opattenich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivéni, ktera by pacient
mél znat.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zdvazné nezadouci piihodé v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné
oznamit to spolecnosti Cook Medical a pfislusnému organu zemé, kde byl prostfedek pouzit.

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

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
EchoTip Ultra® endoskopiske ultralydsnale fas i tre forskellige nalesterrelser (19, 22 og 25 G) og
indeholder falgende komponenter:



- Nal

« Sprojte
Ydeevnekarakteristika
Disse komponenters funktionalitet og vigtigste funktioner beskrives nedenfor:
Endoskopisk ultralydsaspirationsnal

« Greb - Grebet indeholder justerbare komponenter, med hvilke brugeren kan justere
udstraekningen af nalen og sheathen. Grebets sikkerhedsring glider og laser nalen ved
den gnskede udstraekning af nélen (0-8 cm). Referencemaerket ‘0 cm’ sikrer fuldsteendig
tilbagetraekning af nélen inden i sheathen. Den glidende sheathregulator giver brugeren mulighed
for at indstille den udstraekning af sheathen (0-5 cm), der er pakraevet til ultralydsendoskopet
(EUS). Referencemaerket ‘0 cm’ angiver den mindste tilgaengelige sheathlaengde. Bunden af den
glidende sheathregulator har en Luer lock-fitting, som letter fastgorelsen af udstyret til skopets
tilbehgrskanal.

« Sheath - Sheathen daekker nalen under indfering, fremfering og tilbagetraekning af udstyret fra
skopets tilbehgrskanal. Den beskytter nalen og skopets tilbehgrskanal mod skader fra nalespidsen.
Tabel 1 angiver sheathstorrelserne (Fr) for hvert katalognummer.

Tabel 1: Sheathstgrrelser (Fr) til katalognumre

Katalognummer (RPN) Sheathstorrelse (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Nal - Nalen af rustfrit stal har et fordybningsmenster med henblik pa visualisering af nalespidsen
under endoskopisk ultralyd. Nalekanylens design har en affaset spids, der letter punktur og
provetagning fra fokusstedet.

« Stilet - Stiletten indferes gennem nélens laengde. Stilettens distale ende har et kugleformet
spidsdesign. Stiletten understgtter nalen under fremforing ind i fokusstedet, forhindrer indsamling
af prove uden for fokusstedet, og kan ogsa anvendes til at udtage proven efter indsamling, hvis
det onskes. Stiletten fjernes nar aspiration er pakraevet pa fokusstedet.

Sprojte - Produktet leveres med en 10 mL sprojte, der anvendes til prevetagning med
standardvakuumteknik, hvis det enskes. Luer lock-fittingen ved sprajtens spids kan fastgeres til
Luer-fittingen pa grebet. Sprajten har et stempel og en stophane med henblik p& dannelse af et
vakuum til prgveindsamling. Den leveres med 5 mL og 10 mL clips, der er pasat stemplet, sa brugeren
kan vaelge det foretrukne volumen til prgveaspiration.
Udstyrets kompatibilitet
EchoTip Ultra endoskopiske ultralydsnéle er kompatible med:

« Ultralydsendoskop med minimumstilbeharskanal pa 2,8 mm

+ 10 mL standard Luer-sprojte

Patientpopulation

Voksne patienter, der kraever finnalsaspiration (FNA) af submukese lzesioner eller vaev, mediastinale
udfyldninger, lymfeknuder og intraperitoneale udfyldninger i eller stadende op til mavetarmkanalen.
Tilsigtet bruger

Brug af dette udstyr er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

Kontakt med kropsvav

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

Udstyret indfgres i ultralydsendoskopets tilbehgrskanal og fastgeres, nér fittingerne samles.
Sheathlaengden kan justeres afhaengigt af laengden péa EUS-skopet ved hjalp af den glidende
sheathregulator. Nalelaengdens udstraekning kan justeres efter behov. Udstyret bruges til at punktere
fokusstedet for at indsamle en prave. Hvis der anvendes en standard vakuumsprgjteteknik, skal
stiletten fjernes, og sprajten fastgeres til nalegrebets Luer-fitting. Ved at dreje sprajtens stophane til
“aben” position dannes der undertryk, sa preven kan aspireres. Flyt forsigtigt grebet gradvist frem
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og tilbage inden for fokusstedet for at indsamle en prove. Hvis sprojten anvendes, saettes stophanen
tilbage i “lukket” position. Ved afslutningen af proceduren traekkes nalen tilbage ind i sheathen,
og udstyret kobles fra skopets tilbehgrskanal.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette udstyr bruges sammen med et ultralydsendoskop til finnalsaspiration (FNA) af submukese
lzesioner eller vaev, mediastinale udfyldninger, lymfeknuder og intraperitoneale udfyldninger i eller
stedende op til mavetarmkanalen.

INDIKATIONER FOR BRUG

Dette udstyr er indiceret til ultralydsvejledt veevspravetagning fra submukase lzesioner eller
vav, mediastinale udfyldninger, lymfeknuder og intraperitoneale udfyldninger i eller stadende
op til mavetarmkanalen, som anvendes til efterfalgende patologisk undersegelse som hjeelp til
diagnosticering af sygdomme og patientbehandling.

KLINISKE FORDELE

Dette udstyr letter vellykket pravetagning af submukgse laesioner eller veev, mediastinale
udfyldninger, lymfeknuder og intraperitoneale udfyldninger i eller stedende op til mavetarmkanalen
som hjeelp til diagnosticering af sygdomme og patientbehandling.

KONTRAINDIKATIONER
« Kontraindikationer, der er specifikke for det primzere endoskopiske indgreb, som skal foretages for
at opna adgang til fokusstedet.
« Koagulopati.

ADVARSLER

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

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

« Udstyret ma ikke anvendes i hjertet eller karsystemet.

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

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

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

FORHOLDSREGLER

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

« Produktet er ikke indiceret til brug hos gravide/ammende kvinder.

« Dette udstyr ma ikke bruges til andet formél end den angivne tilsigtede anvendelse.

« Brug af dette udstyr er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

« Dette produkt er beregnet til brug for laeger med uddannelse og erfaring i endoskopiteknikker
med ultralyd.

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

« Stiletten skal treekkes tilbage (ca 1 cm) fra Luer-fittingen péa nélegrebet inden punkturen.

« Opbevar produktet pa et tort sted.



POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

De haendelser, der er forbundet med en gastrointestinal endoskopisk ultralydssprocedure: allergisk
reaktion over for medicin « aspiration « hjertearytmi eller hjertestop - beskadigelse af blodkar « feber
« haemoragi « hypotension - infektion « smerter/ubehag - perforation « respirationsdepression eller
respirationsopher.

Haendelser forbundet med produktet: akut pancreatitis - allergisk reaktion over for nikkel « feber «
haemoragi - infektion « smerter/ubehag - perforation « peritonitis « luft og trombose i portalvene
pneumoperitoneum - spredning af tumor (i ndlens bane).

LEVERING
Disse produkter leveres steriliseret med ethylenoxid (EO) i en bakke med et Tyvek-lag.

SYSTEMFORBEREDELSE Illustrationer

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

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

3. Undersag sprajten. Den har to stempellase, der skal trykkes ned for at fore stemplet frem.
Sprojtens spids har en Luer lock-fitting med en stophane pé sideporten. Luft kan udskiftes, nér
stophanen er i “aben” position, pa linje med sprgjten. (Fig. 1)

4. Sprojten klargeres pa folgende made:

a. Med stophanen i “dben” position trykkes de to stempelldse ned, og stemplet fores frem og ind
i sprojten.

b. Drej stophanen 90° til “lukket” position.

c. Treek stemplet tilbage, indtil det er Iast fast i den @nskede indstilling og danner et vakuum.

d. Laeg den klargjorte sprgjte til side, indtil aspiration skal udferes.

BRUGSANVISNING

. Identificer det enskede fokussted ved hjzlp af endoskopisk ultralyd.

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

sa nélen holdes fast i position, feres ultralydsnalen ind i skopets tilbehgrskanal. Forsigtig: Hvis

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

For udstyret frem i sma trin, indtil Luer lock-fittingen i bunden af den glidende sheathregulator

meder Luer-fittingen pa tilbehgrskanalens port. (Fig. 3)

Saet udstyret pa skopets tilbeharskanalport ved at dreje udstyrets greb med uret, indtil fittingerne

er forbundet med hinanden.

. Juster sheathen til den enskede 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 sheathregulator og skubbe, indtil den foretrukne leengde
opnas. Bemaerk: Referencemaerket for sheath-laengden vises i vinduet pa den glidende
sheathregulator. (Fig. 2) Spaend tommelskruen pa den glidende sheathregulator for at bevare
den foretrukne sheath-leengde.

. Mens skopets position opretholdes, indstilles néleudstraekningen til den gnskede lzengde ved at
lgsne fingerskruen pa sikkerhedsringen og fere den frem, indtil det enskede referencemaerke for
nalefremfgringen vises i vinduet pa sikkerhedsringen. (Fig. 3) Tilspzend 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 udstyret er sat pa skopets tilbeharskanal. Hvis udstyret ikke sattes pa inden justering eller
udstraekning af nalen, kan det resultere i beskadigelse af skopet.

. Inden punkturen skal stiletten traekkes en smule (ca. 1 cm) ud af Luer-fittingen pé nalegrebet for
at sikre, at den skarpe nalespids er eksponeret. Straek nalen ud ved at fore udstyrets nalegreb
frem til den forudplacerede sikkerhedsring og ind pa fokusstedet. Forsigtig: Hvis der mades
kraftig modstand under fremforing af nalen, treekkes nélen tilbage i sheathen med fingerskruen
last ved 0 cm maerket, skopet omplaceres, og nalen forsgges fremfort i en anden vinkel. Geres
dette ikke, kan det resultere i brud pa nalen, beskadigelse eller fejlfunktion af udstyret.
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. Der kan anvendes standardteknikker med vakuumsprojter til prevetagning (trin 9-11) eller der

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

Fjern stiletten fra ultralydsnalen ved forsigtigt at treekke tilbage i plastmuffen, der sidder

i nalegrebets Luer-fitting. Behold stiletten til fremtidig brug, hvis yderligere prevetagning enskes

foretaget senere.

10. Szt Luer lock-fittingen pé den tidligere klargjorte sprojte forsvarligt i grebets Luer-fitting.

11. Drej stophanen til “4ben” position pa linje med sprejten, sa sprejtens undertryk kan aspirere
proven. Flyt nélegrebet gradvist frem og tilbage inden for fokusstedet. Bemaerk: Fjern ikke nélen
fra fokusstedet under prevetagning.

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

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

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

15. Brug en ny sprojte 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 genindfere stiletten eller skylle
produktet.

17. For yderligere provetagning fra det samme fokussted fares 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-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. Efter indgrebets afslutning, tag udstyrets Luer lock-fitting af tilbehgrskanalens port ved at dreje

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

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN

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

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

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

DEUTSCH

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

©

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die EchoTip Ultra® endoskopischen Ultraschallnadeln sind in drei verschiedenen NadelgroBen
(19, 22 und 25 Gage) erhéltlich und umfassen die folgenden Komponenten:
- Nadel
« Spritze
Leistungsmerkmale
Funktion und wesentliche Merkmale dieser Komponenten werden nachstehend beschrieben:



Endoskopische Ultraschall-Aspirationsnadel

« Griff — Der Griff umfasst verstellbare Komponenten, mit denen der Anwender das Ausfahren von
Nadel und Schleuse einstellen kann. Der Sicherheitsring des Griffs schiebt und verriegelt die Nadel
mit dem gewiinschten Nadelldngenvorschub (0-8 cm). Die Bezugsmarke ,0” cm bestétigt, dass die
Nadel ganz in die Schleuse zurlickgezogen ist. Mit dem verschiebbaren Schleuseneinsteller kann
der Anwender den erforderlichen Schleusenldangenvorschub (0-5 cm) fiir sein Ultraschallendoskop
(EUS) einstellen. Die Bezugsmarke ,0” cm gibt die minimal verfiigbare Schleusenlénge an. Der
Sockel des verschiebbaren Schleuseneinstellers verfiigt Gber einen Luer-Lock-Anschluss, der die
Befestigung des Produkts am Arbeitskanal des Endoskops erleichtert.

- Schleuse - Die Schleuse bedeckt die Nadel wihrend des Einfiihrens, Vorschiebens und
Zuriickziehens des Produkts aus dem Arbeitskanal des Endoskops. Sie schiitzt die Nadel und den
Arbeitskanal des Endoskops vor Beschadigungen durch die Nadelspitze. In Tabelle 1 sind die
SchleusengroBen (Fr) fiir jede Referenznummer aufgefiihrt.

Tabelle 1: SchleusengréBen (Fr) fiir Referenznummern

Referenznummer (RPN) SchleusengréBe (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Nadel - Die EdelstahInadel weist ein Vertiefungsmuster auf, um die Nadelspitze unter
endoskopischem Ultraschall sichtbar zu machen. Die Nadelkaniile weist eine abgeschragte Spitze
auf, um die Zielstelle zu punktieren und die Probenentnahme aus ihr zu erleichtern.

+ Mandrin - Der Mandrin wird durch die Lénge der Nadel eingefiihrt. Das distale Ende des
Mandrins weist eine Kugelspitze auf. Der Mandrin stiitzt die Nadel beim Vorschieben in die
Zielstelle, verhindert die Probenentnahme auBerhalb der Zielstelle und kann bei Bedarf auch zur
Probenriickholung nach der Entnahme verwendet werden. Der Mandrin wird entfernt, wenn eine
Aspiration an der Zielstelle erforderlich ist.

Spritze - Das Produkt wird mit einer 10-mL-Spritze geliefert, um, falls gewiinscht, Proben in der
tiblichen Vakuumtechnik entnehmen zu kénnen. Der Luer-Lock-Anschluss an der Spitze der Spritze
kann am Luer-Anschluss am Griff angebracht werden. Die Spritze verfiigt tiber einen Kolben und
einen Absperrhahn, um ein Vakuum fiir die Probenentnahme zu erzeugen. Sie wird mit 5-mL- und
10-mL-Clips geliefert, die am Kolben angebracht sind, damit der Anwender das bevorzugte Volumen
fur die Probenaspiration auswéhlen kann.
Produktkompatil at
Die EchoTip Ultra endoskopischen Ultraschallnadeln sind kompatibel mit:

« Ultraschallendoskop mit einem Arbeitskanal von mindestens 2,8 mm

« StandardmaBige 10-mL-Luer-Spritze
Patientenpopulation
Erwachsene Patienten, bei denen eine Feinnadelaspiration (FNA) von submukdsen Lésionen oder
Geweben, mediastinalen Tumoren, Lymphknoten und intraperitonealen Tumoren in oder neben dem
Magen-Darm-Trakt erforderlich ist.
Vorgesehene Anwender
Dieses Produkt darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften verwendet werden.

Kontakt mit Korpergewebe
Entsprechend dem Verwendungszweck kommt dieses Produkt in Kontakt mit Gewebe.
Funktionsprinzipien
Das Produkt wird in den Arbeitskanal des Ultraschallendoskops eingefiihrt und angebracht, wenn
die Anschliisse zusammentreffen. Die Schleusenlénge kann je nach Lénge des EUS-Endoskops
mit dem verschiebbaren Schleuseneinsteller eingestellt werden. Die Ausfahrlénge der Nadel kann
nach Bedarf angepasst werden. Das Produkt wird zur Punktion der Zielstelle verwendet, um eine
Probe zu entnehmen. Bei Anwendung einer tiblichen Vakuumspritzentechnik wird der Mandrin
anschliefend entfernt und die Spritze am Luer-Anschluss des Nadelgriffs angebracht. Durch Drehen
des Absperrhahns der Spritze in die,,gedffnete” Position wird die Probe durch den Unterdruck
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eingesaugt. Zum Entnehmen einer Probe den Griff behutsam in kleinen Schritten in der Zielstelle vor-
und zuriickbewegen. Bei Verwendung der Spritze wird der Absperrhahn wieder in die ,geschlossene”
Position gebracht. Nach Abschluss des Verfahrens wird die Nadel in die Schleuse zuriickgezogen und
das Produkt vom Arbeitskanal des Endoskops getrennt.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt wird mit einem Ultraschallendoskop fiir Feinnadelaspirationen (FNA) von submukdsen
Lasionen oder Geweben, mediastinalen Tumoren, Lymphknoten und intraperitonealen Tumoren in
oder neben dem Magen-Darm-Trakt verwendet.

INDIKATIONEN

Dieses Produkt ist fir die ultraschallgefiihrte Entnahme einer Gewebeprobe von submukésen
Lasionen oder Geweben, mediastinalen Tumoren, Lymphknoten und intraperitonealen Tumoren in
oder neben dem Magen-Darm-Trakt indiziert, die fiir nachfolgende pathologische Untersuchungen
zur Unterstiitzung der Krankheitsdiagnose und der Patientenversorgung genutzt wird.

KLINISCHER NUTZEN

Dieses Produkt erleichtert die erfolgreiche Probenentnahme von submukésen Lésionen oder
Geweben, mediastinalen Tumoren, Lymphknoten und intraperitonealen Tumoren in oder neben dem
Magen-Darm-Trakt zur Unterstitzung der Krankheitsdiagnose und der Patientenversorgung.

KONTRAINDIKATIONEN
« Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fiir das primare Endoskopieverfahren, das fir den
Zugang zur vorgesehenen Behandlungsstelle durchgefiihrt wird.
« Koagulopathie.

WARNHINWEISE

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

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

« Nicht zur Verwendung am Herzen oder im Gefasystem.

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Das Produkt ist nicht fir die Verwendung bei schwangeren bzw. stillenden Frauen indiziert.

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

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

« Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Ultraschallendoskopietechniken
geschult und erfahren sind.

« Wenn mehrere Zielstellen vorgesehen sind, muss mit angemessener Sorgfalt vorgegangen
werden, um das Risiko einer Tumoraussaat zu minimieren.
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« Der Mandrin muss vor der Punktion vom Luer-Anschluss am Nadelgriff zurlickgezogen werden
(ca. 1 cm).
« Das Produkt an einem trockenen Ort lagern.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die mit einem gastrointestinalen endoskopischen Ultraschallverfahren verbundenen méglichen
unerwiinschten Ereignisse: allergische Reaktion auf Arzneimittel - Aspiration « Herzarrhythmie oder
-stillstand - Verletzung von BlutgeféBen - Fieber - Hamorrhagie « Hypotonie « Infektion - Schmerzen/
Beschwerden - Perforation + Atemdepression oder -stillstand.

Die mit dem Produkt verbundenen mdglichen unerwiinschten Ereignisse: akute Pankreatitis
allergische Reaktion auf Nickel « Fieber « Hamorrhagie « Infektion « Schmerzen/Beschwerden «
Perforation - Peritonitis - Gas und Thrombose in der Pfortader - Pneumoperitoneum - Tumoraussaat
(durch den Nadeltrakt).

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

1. Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestatigen, dass sie ungeéffnet und
unbeschadigt ist.

. Vor Gebrauch die Komponenten des Produkts sichtpriifen und bestatigen, dass sie

unbeschadigt sind.

Die Spritze tiberprifen. Sie besitzt zwei Kolbensperren, die heruntergedriickt werden mussen,

um den Kolben vorzuschieben. Die Spitze der Spritze besitzt einen Luer-Lock-Anschluss mit

Absperrhahn am Seitenloch. Ein Luftaustausch kann stattfinden, wenn der Absperrhahn

,gedffnet” ist, d. h.,, wenn er sich in Flucht mit der Spritze befindet. (Abb. 1)

Die Spritze wie folgt vorbereiten:

a.Wahrend sich der Absperrhahn in der ,gedffneten” Position befindet, die Kolbensperren
herunterdriicken und den Kolben vollstandig in die Spritze vorschieben.

b. Den Absperrhahn um 90° in die ,geschlossene” Position drehen.

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

d. Die vorberei Spritze beiseitelegen, bis die Aspiration erforderlich ist.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Die vorgesehene Zielstelle mittels Ultraschallendoskopie ausfindig machen.

. Die Ultraschallnadel in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren, wobei die Nadel in die
Schleuse zuriickgezogen und die Feststellschraube am Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung
arretiert sein muss, um die Nadel zu sichern. Vorsicht: Wenn bei der Nadeleinfiihrung ein
Widerstand spiirbar ist, den Winkel des Endoskops verringern, bis der Widerstand verschwindet.
Das Produkt in kleinen Schritten vorschieben, bis der Luer-Lock-Anschluss am Sockel des
verschiebbaren Schleuseneinstellers den Luer-Anschluss an der Offnung des Arbeitskanals
erreicht. (Abb. 3)

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

Wahrend die Position des Endoskops beibehalten wird, die Nadel bis zur gewtinschten Lange
ausfahren, indem die Feststellschraube am Sicherheitsring gel6st und die Nadel vorgeschoben
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wird, bis die gewtiinschte 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 Ausfahrlénge der
Nadel in Zentimeter an. Vorsicht: Beim Einstellen oder Ausfahren der Nadel sicherstellen, dass
das Produkt am Arbeitskanal des Endoskops angebracht ist. Wird das Produkt nicht vor dem
Einstellen oder Ausfahren der Nadel angebracht, kann das Endoskop beschadigt werden.

. 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 Produkts bis zum vorpositionierten Sicherheitsring
vorgeschoben wird. Vorsicht: Wenn beim Nadelvorschub ein tibermaBiger Widerstand

auftritt, die Nadel mit der Feststellschraube an der 0-cm-Markierung arretiert in die Schleuse
zurlckziehen, das Endoskop neu positionieren und den Nadelvorschub von einem anderen
Winkel aus versuchen. Bei Nichtbeachtung kann es zum Bruch der Nadel, zu Schaden am Produkt
oder zu einer Fehlfunktion des Produkts kommen.

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

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

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

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

anbringen.

. Den Absperrhahn fluchtend mit der Spritze in die ,gedffnete” 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 wéhrend der Probenentnahme nicht aus
der Zielstelle herausziehen.

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

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

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

Die Feststellschraube am Sicherheitsring I6sen und die Nadel ausfahren.

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

Verbleibendes Material kann durch erneutes Einfiihren des Mandrins oder Aussplilen des
Produkts fiir eine Untersuchung gewonnen werden.

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

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

wiederholen.

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

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

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

aufgerollt werden.
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INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

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

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt aufgetreten ist, muss dies
Cook Medical sowie der zustandigen Behorde des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde,
gemeldet werden.

EAANHNIKA

ENAOZKOMIKH BEAONA YMEPHXQN ECHOTIP ULTRA®
NMPOZOXH: H Siakn ia twv H.N.A. ileL Tnv @A autou Tou

TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG OF 1aTPO 1 KATOMmV EVTIOARG laTpou.

MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
O1 evéookomikég Behoveg umeprixwv EchoTip Ultra® SiatiBevtat o€ Tpia Stapopetikd peyedn Behoviv
(19, 22 ka1 25 gauge) kai TepIéxouv Ta akdhouBa egapthpata:
« Behova
« Z0ptyya
XapaktnpIoTIKG EMSGCEWV
H Aertoupyia Kat Ta Bacikd XapaKTnEIoTIKE QUTOV Twv £6apTNHATWY TTEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW:
Evbookorikn BeAdva avappoenong umeprxwv
« AaBry - H haPry mepihapBavel mpocappolOpeva EEapTHATA TTOU EMTPENOVY GTOV XPHOTN Va
mipooappolel Tov Babud mpoéktaong Tne BeAdvag kat Tou Bnkaptol. O SaktuMog aopaleiag
G Aapric ohoBaivel kat ac@ahilel T Beddva oty emMOUPNTH TPOEKTACH HAKOUG TNG BEAGVAC
(0-8 cm). H orfjpavon avagopdg «0 cm» Stacpalilel Tnv mripn anooupon tng BeAovag evidg
Tou Bnkaptov. O CUPOHEVOG TTPOCAPHOYEACG BNKAPIOV EMITPETIEL GTOV XPROTN va puBuicEl
TNV anaitoUpEVN TPOEKTAON priKoug Bnkaptol (0-5 cm) yia To evSookomio urieprixwv (EUS).
H orjpavon avagopdg «0» umodnAwvel To eNdxIoTo Slabéctpo prikog Bnkaptov. H Baon tou
OUPOPEVOL TIPOCAPHOYEQ BNKaPIoL £l Eva eEAPTNHA aoPAAong Luer, To ommoio SIEUKOAUVEL TNV
TIPOCAPTNON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG OTO KaVAAL EpYAiag Tou evSooKomiou.
« Onkdpt - To Bnkapt KAAUTTEL TN BeAdva KaTda T SIAPKELA TG EICAYWYNG, TNG TPoWwBNong Kat T
QAMOOUPONG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG amo To Kavat epyaciag Tou evéoaokoriou. [Mpootatevet
N BeAdva kat 1o Kavah epyaciag Tou vSooKoTmiou amd Tuxov {npid and to akpo g BeAovag.
O Mivakag 1 meptypdaget Ta peyédn Bnkapiwv (Fr) yia kabe kwdiko €idoug avapopdg.
Mivakag 1: Mey£0On Bnkapwv (Fr) yia Toug Kwd gidoug Popag

Kwd1kog gidoug avapopdg A 5
RPN MéyeBo¢ Onkaptov (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

+ Behéva - H Behova amd avoleibwTto xdAuBa éxel éva poTifo MTUXwong yia TNV apoxr ameikoviong
Tou dkpou NG BeAdvag umd evEookoTIKG uTepnxoypagnua. H kdvoula tng BeAdvag éxet
0XeS1a0HS AoEOTUNHEVOL GKPOU Yia TTapakévtnon kat SIEukGAuvVon TN GUANOYNG Seiypatog and
™ Béon-otox0.

« ZTEINeSC — O OTENEOG EI0AYETAL OE OAO TO HNKOG TNG BENOVAC. TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU OTEINEOU
£xEL OXESIAOUO TPAIPIKOU AKPOL. O GTENEOS TTapéxel uMooTPIEN 0T BeAdva Katd Tn SidpKela
NG mpowbnong otn B£on-oTdxo, amoTpémel T CUAOYH SeiyHATOG EKTAG TNG BE0NG-0TOXOU Kal
HmopEi emiong va xpnotpomnotnBei yia avaktnon Seiyuatog Hetd tn cuhhoyn, £4v eivat emBuuntd.
O oTeNedG aalpEital 6TV amaTeTal avappoPnan otn Béon-otoxo.
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Z0piyya — To TEXVONOYIKO TIPOIOV TapéXeTal pe auptyya 10 mL, yia Tn xprion Tng TUMMKAG TEXVIKAG
KeVOU yla T cul\oyr| Tou Seiypatog, av eivat emBupntn. To e€dptnua aceahiong Luer aTo akpo g
oUplyyag pmopei va mpooaptnBei oto eaptnua Luer otn AaPny. H oUptyya StaBétel éva €uBolo kat
Hia oTpd@Lyya yia tn Snpioupyia kevou yia T culloyr| Tou Seiypatog. Mapéxetat pe KA twv 5 mL kat
10 mL mpooaptnpéva oTo £PBOAO yIa Va EMITPENETAL OTOV XPHOTN Va EMAEEEL TOV IPOTIUWHEVO OYKO
yla v avappo@non Seiypatog.

ZuppaTéTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOidVTOG
Ot evSookorikég BeNdvec umeprixwv EchoTip Ultra eivat oupBaté pe:

« EvBookdmio umeprxwv pe EAaXIoTo Kavat epyaciag 2,8 mm

« Tumkr oVptyya Twv 10 mL pe Luer
MAnBuopéc acbeviv
EvriAikeg acBeveic mou xprilouv avappoenong pe Aemtr Behova (FNA) urroAevvoyoviwy BAaBuv
A 1010V, palwv Tou pecobwpakiov, Aep@adévwy kat evéomepitovaikwy palov evtog r mAnciov T
YOOTPEVTEPIKAG 0500,
Xprotng yia Tov omoio npoopiletat
H xprion autou Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EMTPEMETAL HOVOV amd eKMAISEUNEVO EMAYYEAUATIA TOU
TOEa TNG UYEiag.
Ema@n e 10T6 TOU CWHATOG
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV EPXETA OE EMTAPN| HE TOV I0TO CUMPWVA HE TN XPrON Yia TV oToia
Tpoopiletat.
ApXEc Aertoupyiag
To TexvoNOyIKO TIPOTOV El10dyeTal 0TO KAVAAL Epyaciag Tou evE0OKOMIOU UTEPHXWV Kal TTpooapTatal
tav ouvavtvtal ta eaptrpata. To HKog Tou Bnkaplov pmopei va mpooappooTei avéloya pe 1o
Hrkog Tou evéookomiou EUS pe xprion Tou oupdpevou mpooappoyéa Onkaptov. H mpoéktaon unkoug
Behdvag pmopei va mpocappootei omwg amarteitat. To TEXVOAOYIKO TTIPOIOV XPNGOIHOTIOLETAL Yial TNV
Tapakévtnon tng B€onc-otoxou yia T An Seiypatoc. EGv XpnoIHOTOIEITE TUTTIKY TEXVIK OUPLyYag
KEVOU, 0 OTEINEGG KATOTIIV agalpeital Kat n cuplyya mpooaptdtal oto e§aptnua Luer otn Aafr tng
Behovag. MupioTe TN OTPOPIYYa TNV «avOIKTH» B€0n, EMTPEMOVTAG TV avappo@nan Tou Seiypatog
01N cUPLyya péow apvnTIKAG mieonc. H AaPr Kiveital amald He HIKPEG EMAUEATELG PPOG-Tow oTn
Béon-01dx0 yia T Ayn Seiypatog. Eav xpnotpomoleite Tn oUpiyya, n oTpO@lyya EMavEpXETal oTnv
«KAeLoT» Béon. Metd tv ohokArjpwon tng Sadikaaiag, n Behdva amocupetal péca oTo BnKdpL Kat 1o
TEXVOAOYIKO TTIPOIOV amoouvSEeTal amd To kavaAl epyaciag Tou evSookoTtiou.

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV XPNOIUOTIOIEITAL UE EVEOTKOTIIO UTIEPIXWV YIa QVappO@Nnon Ke Nemth
Behova (FNA) umofAevvoyoviwy BAaBwv 1 10Twy, palwv Tou pecobwpakiou, Aeppadévwy Kat
evSomEPITOVAIKWV HalWV EVTAOG 1 TTANGIOV TNG YOOTPEVTEPIKG 050U,

ENAEIZEIZ XPHZHZ
AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOi6V evSeikvuTal yia SetypatoAnpia 10Tol kaBodnyoupevou armd umeprixoug
umoBAevvoyoviwy BAaBwV 1 10TwY, padwv Tou HECOBWPAKIOU, AEPPadEVWV Kal EVEOTIEPITOVAIKWV
palwv evtog 1) MANGiov TG YOO TPEVTEPIKNG 080U, ) Ommoia Xpnotpomoleital yia enakoloudn
maBoloyikn e§€taon yia forBeia otn Sidyvwon NG VOoOoU Kal 0TNV QVTIMETWTTION TWV A0HEVWY.
KAINIKA OOEAH
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV SIEUKOAUVEL TNV emmiTuyr| SetypatoAnia umoBAevvoyoviwy BAaBwv
i 10TWY, padwv Tou pecobwpakiov, Aeppadévwy kat evéomepitovaikwy padwv evtog ) mAnaiov g
YOO TPEVTEPIKAG 050U, yia BoriBela oTn S1ayvwon NG vOoOoU Kal 0TNV QVTIMETWTIION TWV ACHEVMV.
ANTENAEIZEIZ

« AUTEG TTOU a@OpPOUV TNV KUPLa EVEOOKOTIKY S1ad1kacia Tou MPETEL va EKTENECTEI yia TNV

nipooPacn otn Béon-otdxo.
« Alatapayn TG MNKTIKOTNTAG.
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MPOEIAONOIHZEIZ

« EMOewpnOoTE OMTIKA TNV AKEPAIOTNTA TNG ATIOCTEIPWHEVNG CUOKEVATIAG. Mn XPNOIHOTIOIEITE EQV
n oteipa cuokevacia éxel uMOOTe( {NpId 1 €xel avolxTei akoUola TTPIV armd Tn Xprion.

« EMOewpPOTE OMTIKA TO TEXVONOYIKO TIPOIOV, TTPOTEXOVTAG ISIAITEPA VIO TUXOV OTPEPRAWOELG,
kappeig kat pri&eic. Eav evromioete avwpalia mou Sev Oa eMETPENE TN OWOTH KATACTACH
A€lToupyiag, pn XPNOIHOTOICETE To TPOioV. Evnuepwote Ty Cook Medical yia va Mapete
£&ouo10806TNON EMOTPOPNG.

« Aev mpoopiletat yla xprion oTnv Kapdid fj GTO ayYEIKO CUCTNHA.

« To dkpo NG BeNdvag Kal 0 OTEINEDG gival AlXHNEA KAl HTOPEL VA TIPOKAAEGOUV TPAUHATIOHO TOU
aoBevoUg 1y TOU XPrOTN 4GV eV XPNOIHOTOINBOUV e TTPOCOXT.

« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV piag Xpriong Sev éxel oxedlaoTtei yia emavaypnaotpomnoinon. Ot
andTmEIpEG EMaVeNEEEPYAciag, EMavanooTeipwong f/Kal EMAVaXENOIHOToINoNG MMopEi va
odnyfioouv o€ poAuvan pe BIOAOYIKOUG 1 XNHIKOUG TAPAYOVTEG /KAl AMWAEL TNG HNXAVIKAG
aKEPAIOTNTAG TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

« AUTI| ) GUCKEUN| TIEPIEXEL VIKENIO, TO OTIOI0 UMOPE( va TTPOKAAEGEL AANEPYIKN avTiSpacn o dtopa
He gvalobnoia oTo VikéAo.

MPO®YAAZEIZ

« H Beldva mpémel va amocupBei péoa 0To Bnkdpt Kat o XeipokoxAiag oTov SAKTUAIO ac@aleiag
TIPEMEL va ao@alloTel 0T orjpaven 0 cm, £T01 WOTe va ouykpatnBei n Behova otn B£on Tng
TIpWV amd v elcaywyr, TV TPowenan fj TNV anéoupacn Tou TEXVOAOYIKOU TTPoidvTtog. Edv Sev
anooUpeTe TN Behdva evéxetat va mpokAnBei {npid oTo evéookomio.

« To texvoloyIko Tpoidv Sev evdeikvutat yia Xprion og eykUou/ONAA{oUsEC yuvaikeg.

+ Mn XPNOIUOTIOLEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Yia Kavévav AANO OKOTIO EKTOG amd TV
QAVAPEPOHEV XPON YIa TNV omoia mpoopileTal.

« H xprion autou Ttou TeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EMITPENETAL HOVOV AT EKTTAISEVHEVO EMayyeApatia
TOU TOHEA TNG LYEiaC.

« To mpoi6v mpoopiletat yia xprion amoé 1atpoug EKMTAISEVUEVOUC KAl TIETTEIPAEVOUG OF TEXVIKEG
£VOOOKOTTIKWMV UTTEPNXOYPAPNHUATWY.

« Katd ) otdxevon moAamav Bécewy, Ba mpémet va §00¢i n katdAAnAn mpocoxr yia Ty
ehayloTomoinon Tou KivdUvou S1acTTopdg Tou GYKou.

« O otelNedg MPEmel va amooupeTal (Katd mepimou 1 cm) ané to eaptnua Luer otn Aafry erovag
TPV amd TNV mapakévInon.

+ UNGOOETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV OE ENPO XWPO.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

AuTtég Tou oxeti{ovtal e SladiKaaia evEOOKOTIKWV UTTEPNXOYPAPNHATWY OTN YOOTPEVTEPIK 080:

aMepYIK avTiSpaon og QAPHAKO + E10pOPNON + KAPSIaK appubpia 1} avakorr « TPAVHATIOHOG

TWV AIHOPOPWV ayYEiwy « TUPETAC « alpoppayia « uMoTaon « Aoipwén « mdvo/Sucpopia « Statpnon «

KATAoTOAN 1) Talon TNG AVamnvor|c.

AUTEC TToU OXeTI{OVTal HE TO TEXVONOYIKO TIPOiOV: o&gia maykpeatitida « aAepYIKN avTidpacn

OTO VIKEAIO * TTUPETOG » ctoppayia « Aoipwén « mévo/Suapopia « Sidtpnon « mepttovitida « aépia

Kat OpduBwon ¢ muhaiag AEPRAG « TVEUHOTEPITOVALO « S1acTiopd dyKou (péow TG Stadpoprg

™g Perdvag).

TPOMNOZ AIAGEZHX

AUTA Ta TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TTAPEXOVTAL AMOCTEIPWHEVA e 0&EiSIo Tou albuleviou (EO) oe Sioko

pe mwpa Tyvek.

MPOETOIMAZIA ZYZTHMATOZ Ansikoviozig
1. EMOewprOTE OMTIKA TN CUCKEVATIA TTPIV amod T XPron, yia va emMPBePaOETE 6TI Sev £xel

avolytei kat Sev éxel umooTei {npid.

2. EmBewprioTe OMTIKA Ta €EAPTAHATA TG CUCKEUNG TPV amd T xprion, emBeBaikvovtag ot dev
napouaotalouvv {nuid.
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. E€etdote tn ovptyya. H olpiyya éxel 500 aopaleieg pBONOU TTOL TIPETIEL VA TIATAHOETE Yia va

TipowBroete To £uBolo. To AKpPo TNG aUPLYYag éxel éva e€apTnUa ac@ahiong Luer pe otpd@ilyya

oTnv MAeupikr Bupa. Otav n oTPOPIyya €ival OTNV «avoIKTH» B€on, EVBLYPAPPIOUEVN HE TN

ouplyya, eivat Suvatr n avtalayn aépa. (E. 1)

MPOoETOINACTE TN CUPLYYA WG EEAG:

a. Me tn oTpd@lyya otnv «avolkt» B€on, matioTe Tig ac@aleleg Tou epPBoou kat mpowbrote
T PWG To £€PoAo péca otn alptyya.

b. NupioTe TN oTPOPIyYa katd 90° 0TV «KAEIOTH» Béon.

c. TpaPréte to éuPolo mpog ta Tiow £wg 6Tou ac@ahicel otn Béon Tou, oty emBupnTr| PUBUION,
SNUIoVPYWVTAG KEVO.

d. AQrioTE Tr) CUPLYYQ TTOL TIPOETOIPACATE TNV AKPEN £wG GTou amartnOei avappoenon.

»

OAHTIEZ XPHZHZ

1. Evtomiote Tv emBupnTr} 6£0n-0T6X0 PéOWw EVEOOKOTIKOU UTIEPNXOYPAPHATOG.

2. Me ™ Beléva anmocuppévn péoa oTo BnKapt Kat Tov XelpoKoxhia 0Tov SakTUMO ac@aleiag
ac@aliopévo otn orpavon 0 cm, €101 WOTE va cuyKpateital n Beddva otn Béon tng, elcaydyete
m Beldva uneprixwv aTo Kavdh epyaaciag Tou evSookomiou. Mpoooxr: Eav cuvavtrioete
QauTioTaon Katd Ty eloaywyr] NG BEAOVAG, ENATTWOTE TN YwViwon Tou evEooKoTTiou, £wg 6Tou
€MTUXETE Avetn SiéNeuo.

MpowBNROTE TO TEXVONOYIKO TIPOIdV, Oe MIKPA Bripata, £wg 6Tou To e§dpTnua acpdahiong Luer
0T BAon Tou CUPOUEVOU TIPOTApPHOYEX BNKaplol cuvavTroel To e§aptnpa Luer tng Bupag Tou
kavahol epyaciag. (Eik. 3)

MpocapTHOTE To TEXVOAOYIKO TTPOIdV 0T BUpa evE0OKOTOU TOU Kavallol epyaciag
TEPIOTPEPOVTAG TN AaBr) TOU TEXVOAOYIKOU TTPOTIOVTOG SEEI0GTPOPA £wG OTOU GUVEEDOUV

Ta e§apTparta.

MpocapuoéoTe 1o Bnkdapt otnv embuuntr Béon, ppovtilovtag va gival opatd oTnv evEOOKOTIKN
£IKOVA va EEEPXETAL ATTO TO KAVAN EpYAciag Tou vSoaKoriou. la va MPoCAPUOCETE TO HAKOG,
E€0QIETE TNV aoPANELD TOU XEIPOKOXAIO OTO GUPOHEVO TIPOCAPHOYED BNKAPIOU Kal CUPETE TOV
£Ww¢ OTOU EMTEVYOE( TO MPOTIPWHEVO PIKOG. ZNpeiwan: H orjpavon avag@opdg yia To HRKOG Tou
BOnkaptov Ba eppavioTei oTo Mapabupo Tou cupdUEVOU Ipocappoyéa Bnkaptov. (Eik. 2) Zpigte
TOV XEIPOKOXAIG GTOV GUPOUEVO TIPOCAPHOYEX BNnKaplov yia TN S1aTPNON TOU MTPOTIPWHEVOU
Hrikoug Bnkapto.

Alatnpwvtag To ev800KOTIo 0TN B€0n Tou, pUBICTE TNV MPOEKTACH TG BEAGVAG éwg TO
€MOUUNTO MNKOG EE0PIYYOVTaG TOV XEIPOKOXAiat 0TOV SaKTUAIO ao@aleiag kat mpowdwvTag

NV €w¢ GTOU EUPAVIOTEL N EMBUPNTH CrAVON avagopdg yia Thv Tpowenon g Behovag

oTo mapabupo Tou Saktuhiou aopaleiac. (Eik. 3) Z@iTe To xeipokoxhia yia va ao@aNioeTe

10 SakTUNo acaleiag otn Béon Tou. Znpeiwon: O apBuoE oo MapdBupo Tou SakTuliou
aoaleiag UTTOSEIKVUEL TNV IPOEKTaoN TG BeAdvag oe ekatooTd. Mpogoxn: Katd T Sidpketa
NG TPOGAPUOYNG 1 TNG TIPOEKTAONG TNG BEAGVAC, PEPAIWOEITE GTI TO TEXVONOYIKO TIPOTOV £XEL
mpooapTnOei oTo Kavaht epyaciag Tou evdookomiov. EGv Sgv mpooapTrOETe To TEXVOAOYIKO
TIPOIOV TPV Amé TNV MPOCAPHUOYN I} TNV TTPOEKTAON TNG BEAGVAC, eVEEXETal va TPOKANOEL {npid
070 €v60OKOTMIO.

Mpwv amo TV MapaKEVTNON, amoCUPETE ENAPPWG TOV OTENES (MEpimou Katd 1 cm) amd To
e€aptnpa Luer otn Aapn tg BeAovag, yia va Slac@aNioeTe OTL TO alnPo AKpo TG Bedvag
ival ekteBeipévo. Mpoekteivete ™ Behdva o Béon-0tox0, MpowbwvTag ™ Aapr tne Perdvag
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TTPOG Tov TpoTomoBeTnuévo SakTuhio acpaleiag. Mpogoxn: Eav
OLVAVTAOETE UTTEPPBONIKT avTioTacn Katd tnv mpowdnon ¢ BeAdvag, amocvpete T Pehova
Héoa aTo Bnkap, LE ToV XEIPOKOXAia ac@aliopévo otn ofpavon 0 cm, aANa&te tn Béon Tou
£v80OKOTOU KAl EMIKEIPNOTE VAl TTPOWBNCETE TN Behdva amd kamota GAAn ywvia. Mn tripnon
QAUTHG TN 0dnyiag, evdéxetal va mpokahéoet Bpavon tng BeAdvag, {nuid rj Suchettoupyia Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

w
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MmopoUv va £papHoOTOUV TUTTIKEG TEXVIKEG OUPLYYaG KEVOU yia T ouANoyr Seiypatog

(Brjpata 9-11) f, eav emBupeite, AANEC TEXVIKEG TTOU prTopei va mephapBavouy i va punv

neptAapBavouy tn xprion Tou oTeNeoU.

AgaipéoTe Tov oTeNed amd T BeAdva UMEPHXWV EAKOVTAG HTTIA TIPOG TA TTCW TOV TAACTIKO

OH@AAO IOV gival EQpappoopévog oTo eaptnua Luer Tng Aaprig Tng PeAdvag. Alatnpriote To

oTeNed yia xprion edv amaitnBei apyoTepa n GUNAOYI EMIALOV SElyUATWV.

10. MpooaptoTe To £€ApTNHA AoPANONG Luer TG cUPLyyag TTOU TIPOETOILAOATE TIPONYOUHEVWG
otaBepd péoa oto e€aptnpa Luer ot Aapn.

. TupioTe Tn oTPOPLyya OTNV avoIKTH B€an, oe eUBUYPAUUION PE TN CUPLYYA, EMTPETOVTAG TNV
avappoenan Tou Seiypatog otn ouplyya péow apvnTiKhg mieonc. MetakivrioTte T Aafr) Tng
BeNovag pe HIKpdA Bripata epmpog-Tiow vtog TG Béonc-otoxou. Inpeiwan: Mnv a@aipécete
BeNéva and T B£on-0Tdx0 Katd Tn Slapkela TG UNOYAG Seiypatoc.

12. Metd v oAokArpwon g GUANOYNG Tou Seiyuatog, v XPNOIUOTIOLEITE GUPLYYQ, YUPIOTE TN
OTPOPLYYA TIPOG TNV «KAEIOTH» B£0N. ATTOCUPETE TN BeNdva TMARPWE péoa oTo BNKAPL EAKovTag
TPog Ta miow T AaPry g BeAdvag kat ac@alioTe Tov xelpokoxAia mou Bpioketat oTov SakTuAlo
aogaleiag otn orfpavon 0 ¢cm, yia va ouykpatnBei n Beddva ot Béon tne.

13. Anoouvdéote 1o e€apTnua acpahiong Luer tou Texvoloyikol mpoidvTtog and tn Bupa Tou
KavaAloU epyaciag, MEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOCTPOPA TN AAPH] TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG Kal
anocUPETe OAGKANPO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV amtd To vE0OKOMIO.

14. ATac@aNioTe ToV XEIPOKOXAia 0ToV SAKTUAIO ao@aAEiag Kat TTPOEKTEIVETE TN BEAGvaL.

0

15. Xpnopomoleite véa aUplyya 1 OTEINES yia TV e£wONON Tou SeiypaTog Kat KATOTIV TapaoKEVAOTE

TO CUHPWVA E TIG KATEVBUVTAPLEG 08NYieg Tou 1I8pUNATOC.

16. To evamopeivav UAIKO Pmopei va avakTtnOei yia e§étaon pe emaveloaywyn Tou oTelNeoU 1) KmAuon

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

17. Ta cuNoyn emmAéov Seiypatog ané Ty idla BEon-0TOXo, EMAVEICAYAYETE HE ATIEG KIVATELG
Tov OTEINeG péoa oTo e€apTnua Luer otn Aafr) tng Behdvac. Znpeiwaon: Mptv amo tnv ek véou
£l0QYWYN) TOU GTEINEOU, OKOUTTIOTE HE YUOLONOYIKO 0pO 1} OTEIPO VeEPO. Evoow umootnpilete
Tov OTEINEG OTO €€ApTnHa Luer, MpowBroTe TOV OTEINES PE HIKPA Brpata HEXPL va EUMAAKEL
0 opPaldG oTo e€ApTna.

18. Mmopeite va Nafete meploodtepa Seiypata emavalapBavovtag ta Bpata 2 €wg 16 TG evotntag

«Obnyieg xprionc».

19. Metd tnv ohokArpwon g Stadikaciag, amoouvSéaTe To e§aptnua ac@dahiong Luer tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC amd Tn BUpa Tou kavahol epyaciag, EPIOTPEPOVTAG APIOTEPOTTPOPA
™ AaPr] TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, KAl AImOGUPETE OAOKANPO TO TEXVOAOYIKO TIPOIdV amoé To
£v500KOTIIO.

ANOPPIWH TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV PTTOPEi val HOAUVOED HE SUVNTIKA HOAUCHATIKEG OUTIEG AVOPWTIVIG
TIPoAeVONC Kat Ba TPEMEL TUNYETAL VIO TNV anmoppipn CUPGWVA HE TIC KATEUBUVTHPIEG 0dNYiEC
TOU 18pUNATOG.

MAHPO®OPIEZ MA TIZ ZYZTAZEIZ MPOZ TON AZOENH

EvnuePWOTE TOV aoBevr, OTIWC €ival amapaitnTo, yia TG OXETIKEC TTPOEISOTIOINTELS, TPOPUAGEELS,

avTevSeiSelg, pétpa mou mpémel va AneBouv Kal TEPLOPICHOUE Xpriong Tou Ba mpémel va yvwpilet

0 acBevic.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Omolodnmote coPapod MEPIOTATIKO TAPOUCIACTE! OE OXEOT HE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV Oa mpémel

va avagépetat otnv Cook Medical kat TNV apuodia apyr TG xwpeag otny ormoia xpnaotpomolfnke 1o

TEXVOAOYIKO TIPOTOV.
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ESPANOL

AGUJA ECOENDOSCOPICA ECHOTIP ULTRA®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Las agujas ecoendoscopicas EchoTip Ultra® estan disponibles en tres tamarios de aguja diferentes
(calibre 19, 22y 25 G) y contienen los siguientes componentes:
- Aguja
« Jeringa
Caracteristicas de funcionamiento

A continuacion se describen el funcionamiento y las principales caracteristicas de estos componentes:
Aguja de aspiracién ecoendoscopica

« Mango: el mango incluye componentes ajustables que permiten al usuario ajustar la extension
de la aguja y de la vaina. El anillo de seguridad del mango se desliza y bloquea la aguja en la
extension de longitud de aguja deseada (0-8 cm). La marca de referencia de «0 cm» asegura
la retraccion completa de la aguja en el interior de la vaina. El ajustador deslizante de la vaina
permite al usuario establecer la extension de longitud de vaina necesaria (0-5 cm) para su
ecoendoscopio (EUS). La marca de referencia de «0 cm» indica la longitud minima disponible de
la vaina. La base del ajustador deslizante de la vaina tiene una conexion Luer Lock que facilita la
conexion del dispositivo al canal de accesorios del endoscopio.
Vaina: la vaina cubre la aguja durante la introduccion, el avance y la retirada del dispositivo del
canal de accesorios del endoscopio. Protege la aguja y el canal de accesorios del endoscopio
frente a los danos causados por la punta de la aguja. La tabla 1 describe los tamarios de vaina (Fr)
para cada referencia de producto.

Tabla 1: Tamanos de vaina (Fr) para los niimeros de referencia

Referencia de producto (RPN) Tamaiio de vaina (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Aguija: la aguja de acero inoxidable tiene un patroén de Dimple para permitir la visualizacion de la
punta de la aguja bajo ecoendoscopia. La canula de aguja tiene un disefio de punta biselada para
perforar y facilitar la recogida de muestras del lugar deseado.

« Estilete: el estilete se inserta a través de la longitud de la aguja. El extremo distal del estilete tiene
un disefio de punta de bola. El estilete proporciona soporte a la aguja durante el avance al interior
del lugar deseado, impide la recogida de muestras fuera del lugar deseado y también puede
utilizarse para la recuperacion de muestras después de la recogida, si se desea. El estilete se retira
cuando es necesario aspirar en el lugar deseado.

Jeringa: 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. La conexion Luer Lock de la punta de la jeringa puede
acoplarse a la conexion Luer del mango. La jeringa tiene un émbolo y una llave de paso para crear un
vacio para la recogida de muestras. Se suministra con clips de 5 mLy 10 mL acoplados al émbolo para
permitir al usuario seleccionar el volumen preferido para la aspiracion de muestras.
Compatibilidad del dispositivo
Las agujas ecoendoscdpicas EchoTip Ultra son compatibles con lo siguiente:

« Ecoendoscopio con canal de accesorios de 2,8 mm como minimo

« Jeringa Luer estandar de 10 mL

Poblacién de pacientes

Pacientes adultos que requieren aspiracion con aguja fina (FNA) de lesiones o tejidos submucosos, masas
mediastinicas, ganglios linfaticos y masas intraperitoneales dentro del tracto digestivo o adyacentes a este.

26



Usuario previsto

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

Contacto con tejido corporal

El contacto con el tejido de este dispositivo sera el indicado en el uso previsto.

Principios de funcionamiento

El dispositivo se inserta en el canal de accesorios del ecoendoscopio y se acopla cuando las
conexiones hacen contacto entre si. La longitud de la vaina puede ajustarse en funcién de la longitud
del ecoendoscopio (EUS) utilizando el ajustador deslizante de la vaina. La extension de longitud

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

del endoscopio.

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza con un ecoendoscopio para la aspiracion con aguja fina (FNA) de lesiones
o tejidos submucosos, masas mediastinicas, ganglios linfaticos y masas intraperitoneales dentro del
tracto digestivo o adyacentes a este.

INDICACIONES

El dispositivo esta indicado para la obtencion de muestras diagnésticas de tejido guiada por ecografia
de lesiones o tejidos submucosos, masas mediastinicas, ganglios linfaticos y masas intraperitoneales
dentro del tracto digestivo o adyacentes a este, para el examen patolégico posterior destinado

a facilitar el diagnostico de la enfermedad y el cuidado del paciente.

BENEFICIOS CLINICOS

Este dispositivo facilita la obtencion correcta de muestras de lesiones o tejidos submucosos, masas
mediastinicas, ganglios linfaticos y masas intraperitoneales dentro del tracto digestivo o adyacentes
a este para facilitar el diagnéstico de la enfermedad y el cuidado del paciente.

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

ADVERTENCIAS

« Compruebe visualmente la integridad del embalaje estéril. No utilice el dispositivo si el envase
estéril esta dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

« Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la presencia de
acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir
su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook Medical para obtener una autorizacion de
devolucion.

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

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

« Este producto de un solo uso no esta disefado para la reutilizacion. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede ocasionar su contaminacion bioldgica
o quimica, o el fallo de la integridad mecanica del dispositivo.

« Este dispositivo contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en personas alérgicas
al niquel.
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PRECAUCIONES

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

« Dispositivo no indicado para uso en mujeres embarazadas o madres lactantes.

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

« Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas
de ecoendoscopia.

« 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.

« Guarde el dispositivo en un lugar seco.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los asociados a los procedimientos ecoendoscoépicos gastrointestinales incluyen: reaccién alérgica

a la medicacion - aspiracion - arritmia o parada cardiacas - dafos en el vaso sanguineo - fiebre «
hemorragia - hipotension - infeccién - dolor/molestias - perforacion - depresion o parada respiratorias.
Los asociados al dispositivo incluyen: pancreatitis aguda « reaccion alérgica al niquel « fiebre «
hemorragia - infeccién - dolor/molestias - perforacion « peritonitis « gas y trombosis en la vena porta
neumoperitoneo « diseminacion tumoral (a través del conducto de la aguja).

PRESENTACION

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

tapa Tyvek.

PREPARACION DEL SISTEMA llustraciones

1. Antes del uso, inspeccione visualmente el embalaje para confirmar que no esta abierto y no
presenta danos.

2. Antes del uso, inspeccione visualmente los componentes del dispositivo para confirmar que no
presentan dafos.

3. Examine la jeringa. El émbolo tiene dos seguros que deben presionarse para hacerlo avanzar.
La punta de la jeringa tiene una conexion Luer Lock con una llave de paso en el orificio
lateral. Cuando la llave de paso esté en la posicion «abierta», alineada con la jeringa, podra
intercambiarse aire. (Fig. 1)

4. Prepare la jeringa de la forma siguiente:

a. Con la llave de paso en la posicion «abierta», presione los dos seguros del émbolo y haga
avanzar éste hasta el tope de la jeringa.

b. Gire la llave de paso 90° 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

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. Atencidn: Si se encuentra resistencia al
introducir la aguja, reduzca la angulacion del endoscopio hasta que pueda pasarlo sin problemas.

3. Haga avanzar poco a poco el dispositivo hasta que la conexion Luer Lock de la base del ajustador
deslizante de la vaina llegue a la conexion Luer del orificio del canal de accesorios. (Fig. 3)

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

28



5. 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 posicién.

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 extensién 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 dafiado.

Antes de la puncidn, 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 angulo. Si no lo hace, la aguja podria romperse o el dispositivo podria resultar dafado

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.

. Gire la llave de paso hasta la posicién «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
atras y hacia adelante dentro del lugar deseado. Nota: No extraiga la aguja del lugar deseado
durante la recogida de la muestra.

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

13. 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.

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

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

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

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

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

19. Tras finalizar el procedimiento, desconecte la conexion Luer Lock del dispositivo del orificio del
canal de accesorios girando el mango del dispositivo en sentido contrario al de las agujas del
reloj, y extraiga todo el dispositivo del endoscopio.

o

N

I

0

~

29



ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

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

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

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

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

EESTI

ENDOSKOOPILINE ULTRAHELINOEL ECHOTIP ULTRA®
ETTEVAATUST! USA fod I | ga on luk d seadet miiiia ainult arstil voi arsti
korraldusel.

SEADME KIRJELDUS
Endoskoopilised ultrahelindelad EchoTip Ultra® on saadaval kolme erineva ndela suurusega (19, 22 ja
25 G) ning sisaldab jargmisi komponente.

« Noel

- Ststal
Toimivusnaitajad
Nende komponentide funktsioone ja péhiomadusi kirjeldatakse allpool.
Endoskoopiline ultraheli aspiratsioonindel

« Kaepide - kdepide sisaldab reguleeritavaid komponente, et véimaldada kasutajal reguleerida
noela ja imbrise pikendamist. Kdepideme kaitserongas libiseb ja lukustab noela soovitud
noelapikkuseni (0-8 cm).,,0 cm” téhis tagab noela taieliku tagasitdombamise tmbrises. Liughdilsi
regulaatori abil saab kasutaja maarata vajaliku hilsi pikkuse pikenduse (0-5 cm) oma ultraheli
endoskoobi (EUS) jaoks.,0 cm” tahis téhistab hilsi minimaalset saadaolevat pikkust. Liughdilsi
regulaatori alumisel kiiljel on Luer-tiilipi tihendus, mis holbustab seadme kinnitamist skoobi
lisakanalile.
Hiilss — hilss katab noela seadme sisestamise, edasiviimise ja endoskoobi lisakanalist
véljatombamise ajal. See kaitseb néela ja skoobi lisakanalit nelaotsa kahjustuste eest. Tabelis 1 on
toodud hiilsi suurused (Fr) iga viiteosa numbri kohta.
Tabel 1. Hiilsi suurused (Fr) viiteosa numbritele

o0sa number (RPN) Hiilsi suurus (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

- Noel - roostevabast terasest néelal on stivendmuster, mis voimaldab noela otsa visualiseerida
endoskoopilise ultraheli abil. Noela kanitlil on kaldotsaga konstruktsioon, et punkteerida ja
hélbustada proovide votmist sihtkohast.

« Stilett - stilett sisestatakse Iabi noela pikkuse. Stileti distaalsel otsal on keraotsaga konstruktsioon.
Stilett toetab néela sihtkohta viimisel, takistab proovide kogumist véljaspool sihtkohta ja seda
voib soovi korral kasutada ka proovi votmiseks parast kogumist. Stilett eemaldatakse, kui sihtkohta
on vajalik aspireerida.

Siistal - seadmel on 10 mL siistal vajaduse korral standardse vaakummeetodiga proovi vétmiseks.
Sustla otsas oleva Luer-tulipi tihenduse saab kinnitada kdepideme Luer-liitmiku kiilge. Ststlal on kolb
ja sulgurkraan, mis loovad proovide kogumiseks vaakumi. See on varustatud kolvi kiilge kinnitatud

5 mLja 10 mL klambritega, et kasutaja saaks valida proovi aspireerimiseks eelistatud mahu.
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Seadme iihilduvus
Endoskoopilised ultrahelinéelad EchoTip Ultra iihilduvad jargmistega.

« Ultraheli endoskoop minimaalse lisakanaliga 2,8 mm

« 10 mL standardse Luer-siistlaga
Patsientide populatsioon
Taiskasvanud patsiendid, kes vajavad seedetraktis voi selle ldheduses asuvate submukoossete
kahjustuste voi koe, mediastiinumi masside, limfisélmede ja intraperitoneaalsete masside peenndela
aspiratsiooni (FNA).
Sihtkasutaja
Seadet voivad kasutada iiksnes véljadppe saanud tervishoiutoétajad.
Kokkupuude kudedega
See seade puutub kudedega kokku vastavalt kavandatud kasutusele.
Toimivuspohimétted
Seade sisestatakse ultraheli endoskoobi lisakanalisse ja kinnitatakse, kui liitmikud Ghendatakse. Hulsi
pikkust saab reguleerida séltuvalt EUS-i endoskoobi pikkusest liughtilsi regulaatori abil. Néela pikkust
saab vastavalt vajadusele reguleerida. Seadet kasutatakse proovi votmiseks sihtkoha punkteerimiseks.
Standardse vaakumsiistla tehnika kasutamisel eemaldatakse stilett ja siistal kinnitatakse noela
kaepideme Luer-liitmiku kiilge. Sustla sulgemisventiili keeramine ,avatud” asendisse véimaldab proovi
aspireerida alaréhul. Kaepidet liigutatakse proovi saamiseks 6rnalt véikeste sammudega edasi-tagasi
sihtkohas. Stistla kasutamisel viiakse sulgur tagasi,suletud” asendisse. Noel tommatakse hdilssi ja
seade ihendatakse endoskoobi lisakanalist lahti.

KAVANDATUD KASUTUS

Seda seadet kasutatakse koos ultraheliendoskoobiga seedetraktis voi selle laheduses asuvate
submukoossete kahjustuste voi koe, mediastiinumi masside, limfisélmede ja intraperitoneaalsete
masside peenndela aspiratsiooniks (FNA).

KASUTUSNAIDUSTUSED

See seade on néidustatud ultraheli abil juhitava koeproovide votmiseks seedetraktis voi selle
ldheduses asuvatest submukoossetest kahjustustest voi koest, mediastiinumi massidest,
limfisdlmedest ja intraperitoneaal massidest, mida kasutatakse jargneval patoloogilisel
uuringul haiguse diagnoosimise ja patsiendi ravi abistamiseks.

KLIINILINE KASU

See seade holbustab seedetraktist voi selle aheduses asuvate submukoossete kahjustustest voi
koest, mediastiinumi massidest, limfisdlmedest ja intraperitoneaalsetest massidest edukat proovide
votmist, et aidata haiguste diagnoosimisel ja patsientide ravimisel.

VASTUNAIDUSTUSED
« Need, mis on eriomased esmasele endoskoopilisele protseduurile, mis tehakse juurdepéasuks
sihtkohale.
« Koagulopaatia.

HOIATUSED

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

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

« Mitte kasutada stidames ega veresoonkonnas.

« Noel ja stilett on terava otsaga ning need voivad ettevaatamatul kasutamisel patsienti voi
kasutajat vigastada.
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« See Uihekordselt kasutatav meditsiiniseade pole ette nahtud korduskasutamiseks. Taastootlemise,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutamise katsed voivad pohjustada saastumist bioloogiliste voi
keemiliste ainetega ja/voi seadme mehaanilise terviklikkuse rikkeid.

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

ETTEVAATUSABINOUD
+ Néela paigalhoidmiseks enne seadme sisestamist, edasiviimist véi véljatombamist tuleb néel

hilssi tagasi tommata ja lukustada kaitserongal olev kasikruvi 0 cm margil. Noela sisse tombamata
jatmine voib pohjustada endoskoobi kahjustumise.

« Seade ei ole naidustatud kasutamiseks rasedatel/imetavatel naistel.
- Arge kasutage seadet selleks mitteettendhtud otstarbeks.
« Seadet voivad kasutada Uiksnes véljadppe saanud tervishoiutoétajad.

« Toode on moeldud kasutamiseks ultraheli endoskoopia alase véljadppe ja kogemusega arstidele.
« Mitme sihtkoha korral tuleb olla piisavalt ettevaatlik, et vahendada kasvaja levitamist.

« Stilett tuleb enne punkteerimist néela kdepideme Luer-liitmikust tagasi tommata (umbes 1 cm).
« Hoidke seadet kuivas kohas.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Seedetrakti endoskoopilise ultraheliprotseduuriga seotud: allergiline reaktsioon ravimile - aspiratsioon
« stidame ariitmia voi seiskumine « veresoonte vigastus - palavik - hemorraagia - hiipotensioon

« infektsioon « valu/ebamugavustunne « perforatsioon « hingamisdepressioon véi hingamise
seiskumine.

Seadmega seotud: dge pankreatiit - allergiline reaktsioon niklile « palavik - hemorraagia «

infektsioon -« valu/ebamugavustunne - perforatsioon - peritoniit - portaalveeni gaas ja tromboos «
pneumoperitoneum - kasvaja kilv (Iabi ndeltrakti).

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

1. Enne kasutamist kontrollige pakendit vaadeldes, veendudes et see on avamata ja kahjustamata.
2. Enne kasutamist kontrollige seadme osi vaadeldes, veendudes et need on kahjustamata.

3. Kontrollige stistalt. Sellel on kaks kolvilukku, mis tuleb kolvi edasiviimiseks alla vajutada. Ststla
otsas on Luer-tiiiipi tihendus, mille kiiljepordil on sulgemisventiil. Ohuvahetus on véimalik, kui
sulgemisventiil on ,avatud” asendis ja sustlaga joondatud. (Joon. 1)

Valmistage siistal ette jargmiselt:

a. Kui sulgemisventiil on ,avatud” asendis, vajutage kolvilukud alla ja liikake kolb [6puni siistlasse.
b. Keerake sulgemisventiil 90° ,suletud” asendisse.

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

d. Pange ettevalmistatud siistal korvale, kuni soovitakse teha aspiratsiooni.

KASUTUSJUHEND

1. Leidke endoskoopilise ultraheliga soovitud sihtkoht.

2. Kui néel on tommatud hillssi ja kaitserongal olev késikruvi on néela paigalhoidmiseks lukustatud
margi 0 cm kohal, sisestage ultrahelindel endoskoobi lisakanalisse. Ettevaatust! Kui seadme
sisestamisel tekib takistus, vahendage skoobi nurka, kuni on véimalik sujuv labipaas.

Luikake seadet véikeste sammudega edasi, kuni Luer-tu
puutub vastu lisakanali pordi Luer-liitmikku. (Joon. 3)

. Kinnitage seade endoskoobi lisakanali porti, poorates seadme kéepidet paripdeva tihenduste
fikseerumiseni.
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thendus liughtilsi regulaatori péhjal
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Reguleerige hiilss soovitud asendisse, tagades selle endoskoopilise ndhtavuse, kontrollides, kas
hiilss on endoskoobi téckanalist nahtavale ilmunud. Pikkuse reguleerimiseks vabastage liughdilsi
regulaatoril kasikruvi ja libistage hiilss vajaliku pikkuseni. Markus. Liughiilsi regulaatori aknasse
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ilmub hilsi pikkuse téhis. (Joon. 2) Soovitud timbrise pikkuse séilitamiseks keerake liughtilsi
regulaatoril olev poidlakruvi kinni.

Hoides endoskoopi paigal, liikake néel vajaliku pikkuseni vélja, vabastades kaitserongal
kasikruvi ning nihutades seda edasi, kuni kaitseronga aknasse ilmub soovitud noelaulatuse téhis.
(Joon. 3) Kinnitage kasikruvi kaitseronga fikseerimiseks. Markus. Kaitseluku ronga aknas olev
number néitab néela pikendamise pikkust sentimeetrites. Ettevaatust! Noela reguleerimise voi
pikendamise ajal veenduge, et seade oleks kinnitatud endoskoobi lisakanalile. Kui seade ei ole
enne ndela reguleerimist voi pikendamist kinnitatud, voib see endoskoopi kahjustada.

Enne punkteerimist tommake stilett veidi (umbes 1 cm) noela kdepideme Luer-liitmikust tagasi,
et tagada teravdatud noela otsa paljastumine. Litkake néel sihtkohani vilja, viies seadme noela
kaepidet edasi eelnevalt paigaldatud kaitseréngani. Ettevaatust! Suure takistuse ilmnemisel
noela edasiviimisel tommake néel hiilssi tagasi, kasikruviga lukustatult 0 cm mérgi juures,
paigutage endoskoop Gimber ning proovige néela edasi viia teise nurga all. Selle néude eiramine
voib pohjustada ndela murdumist, seadme kahjustumist voi rikkeid.

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

Eemaldage ultrahelindelalt stilett, tommates ettevaatlikult tagasi néela kdepideme Luer-
tihenduses asuvat plastmuhvi. Hoidke stilett kasutamiseks alles, kui hiliem on vaja tdiendavalt
proove votta.

Kinnitage varem valmis pandud sistla Luer-tutpi Ghendus kindlalt kdepideme Luer-ihenduse
kulge.

. Keerake sulgemisventiil stistlaga joondatud ,avatud” asendisse, mis voimaldab tekitada suistlas

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

. Parast proovi votmist keerake sustla kasutamisel sulgemisventiil ,suletud” asendisse. Tommake

noel taielikult hiilssi, tommates tagasi nela kdepidet ning lukustage kaitserongal olev
poidlakruvi mérgi 0 cm kohal, et hoida noel paigal.

. Lahutage seadme Luer-tiitipi Gihendus lisakanali pordist, keerates seadme kéepidet vastupéeva,

ja tdmmake kogu seade endoskoobist vilja.

Vabastage kaitserongal olev kasikruvi ja liikake néel valja.

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

Lisaproovide votmiseks korrake samme 2 kuni 16 ,kasutusjuhendist”.

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

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

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

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

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada Cook Medicali ja selle riigi padevat
asutust, kus seadet kasutati.
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ENDOSKOOPPINEN ECHOTIP ULTRA® -ULTRA INEULA
HUOMIO: Yhdysvaltain lii Ition lain muk taman lai saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS
Endoskooppiset EchoTip Ultra® -ultradénineulat on saatavana kolmena eri neulakokona (19, 22 ja
25 Ga), ja se sisaltaa seuraavat osat:

« Neula

« Ruisku
Suorituskykyominaisuudet
Seuraavassa kuvataan néiden osien toiminnot ja tarkeimmét ominaisuudet:
Endoskooppinen ultradéniaspiraationeula

« Kahva - Kahvassa on saadettavia osia, joiden avulla kéyttéja voi saitaa neulan ja holkin
ojentumista. Kahvan turvarengas liukuu ja lukitsee neulan haluttuun neulan ojentumispituuteen
(0-8 cm). 0 cm:n viitemerkki varmistaa neulan tdydellisen vetaytymisen holkin sisaan.
Holkin liukusaatimella kayttéja voi asettaa holkin tarvittavan ulottuvuuden (0-5 cm)
ultradaniendoskooppia (EUS) varten. 0 cm:n viitemerkki osoittaa holkin pienimman kaytettavissa
olevan pituuden. Holkin liukusaatimen pohjassa on luer-lukkoliitin, joka helpottaa laitteen
kiinnittamista skoopin tydskentelykanavaan.
Holkki — Holkki peittda neulan laitteen sisaanviennin, eteenpéin viemisen ja endoskoopin
lisdvarustekanavasta poistamisen aikana. Se suojaa neulaa ja endoskoopin lisdvarustekanavaa
neulan kérjen aiheuttamilta vaurioilta. Taulukossa 1 esitetd@n kunkin osan viitenumeron
holkkikoot (Fr).
Taulukko 1: Holkin koot (Fr) osan viitenumeroille.

Holkin koko (Fr)
52-43
52
ECHO-25 52

« Neula - Ruostumattomasta terdksesté valmistetussa neulassa on puristusupotuskuvio, jonka avulla
neulan karki voidaan néhdé endoskooppisessa ultradaniohjauksessa. Neulakanyylissé on viisto
kérkirakenne punktiota varten, joka helpottaa nédytteenottoa kohdealueelta.

« Mandriini - Mandriini on asetettu neulan koko pituuteen. Mandriinin distaalipadssa on
pallokérkirakenne. Mandriini tukee neulaa kohdepaikkaan viemisen aikana ja estaa naytteenoton
kohdepaikan ulkopuolella, ja sitd voidaan haluttaessa kayttad myos naytteen talteenottamiseen
néytteenoton jalkeen. Mandriini poistetaan kun kohdepaikassa tarvitaan aspirointia.

Ruisku - Laitteen mukana toimitetaan 10 mL:n ruisku, jotta haluttaessa voidaan kayttaa
vakiotyyppista alipainetekniikkaa ndytteenottoa varten. Ruiskun kérjessé oleva luer-lukkoliitin
voidaan kiinnittda kahvassa olevaan luer-liittimeen. Ruiskussa on manta ja sulkuhana, jotka
aikaansaavat alipaineen néytteenottoa varten. Se toimitetaan 5 mL:n ja 10 mL:n pidikkeilld méntaan
kiinnitettyna, jotta kayttaja voi valita halutun tilavuuden ndytteen aspirointia varten.
Laitteen yhteensopivuus
Endoskooppinen EchoTip Ultra -ultradénineulat ovat yhteensopivia seuraavien kanssa:

« Ultradganiendoskooppi, jossa on véhintaan 2,8 mm:n lisdvarustekanava

« 10 mL:n vakiomallinen luer-ruisku.
Potilasryhma
Aikuispotilaat, joille tarvitaan submukosaalisten leesioiden tai kudoksen, mediastinumin massojen,
imusolmukkeiden ja intraperitoneaalisten massojen ohutneula-aspiraatiota (fine needle aspiration,
FNA) maha-suolikanavassa tai sen laheisyydessa.
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Tarkoitettu kayttaja

Tata vélinettd saa kdyttaa vain terveydenhuollon koulutettu ammattihenkil6.

Kosketus kehon kudokseen

Taman laite on kudosta koskettava kayttotarkoituksensa mukaisesti.

Kayttoperiaatteet

Laite vieddan ultradganiendoskoopin lisdvarustekanavaan, ja se kiinnittyy, kun liittimet kohtaavat.
Holkin pituutta voidaan sa EUS-skoopin pituuden mukaan holkin liukusaatimelld. Neulan
ojentumispituutta voidaan saataa tarpeen mukaan. Laitetta kaytetadan kohdepaikan puhkaisemiseen
ndytteen ottamiseksi. Jos kdytetdan tavallista alipaineruiskutekniikkaa, mandriini poistetaan ja ruisku
kiinnitetadn neulan kahvan luer-liittimeen. Kdanna ruiskun sulkuhana "avoimeen” asentoon, jolloin
ruiskun alipaine voi aspiroida naytteen. Kahvaa siirretadn varovasti pienia matkoja edestakaisin
kohdepaikassa naytteen saamiseksi. Jos kaytetdan ruiskua, sulkuhana palautetaan "suljettuun”
asentoon. Kun toimenpide on valmis, neula vedetaan holkin sisaén ja laite irrotetaan endoskoopin
lisdvarustekanavasta.

KAYTTOTARKOITUS

Tata laitetta kdytetadn ultradéniendoskoopin kanssa maha-suolikanavassa tai sen laheisyydessa
olevien submukosaalisten leesioiden tai kudoksen, mediastinumin massojen, imusolmukkeiden ja
intraperitoneaalisten massojen ohutneula-aspiraatioon (FNA).

KAYTON INDIKAATIOT

Tama laite on tarkoitettu submukosaalisten leesioiden tai kudoksen, mediastinumin massojen,
imusolmukkeiden ja intraperitoneaalisten massojen ultradaniohjattuun kudosnaytteiden ottoon
maha-suolikanavassa tai sen ldheisyydessa. Naytteita kdytetaan myohempaan patologiseen
tutkimukseen sairauden diagnoosin ja potilashoidon apuna.

KLIINISET HYODYT
Tama laite mahdollistaa submukosaalisten leesioiden tai kudoksen, mediastinumin massojen,

imusolmukkeiden ja vatsakalvonsisdisten massojen onnistuneen ndytteenoton maha-suolikanavassa
tai sen ldheisyydessa sairauden diagnoosin ja potilashoidon apuna.

VASTA-AIHEET
« Ne, jotka liittyvdt nimenomaisesti primaariseen endoskopiatoimenpiteeseen, joka tehdaan
yhteyden saamiseksi haluttuun kohdepaikkaan.
« Koagulopatia.

VAROITUKSET

- Tarkasta steriilin pakkauksen eheys silmamaaraisesti. Al4 kayt, jos steriili pakkaus on vaurioitunut
tai tahattomasti avattu ennen kayttoa.

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

« Ei tarkoitettu kdyttoon sydan- tai verisuonijarjestelmassa.

« Neulan ja mandriinin kérki ovat terévid ja voivat aiheuttaa tapaturman potilaalle tai kayttéjalle, jos
niitd ei kaytetd varovasti.

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

« Tama valine sisaltaa nikkelid, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion henkil6illé, joilla on
nikkeliherkkyys.

VAROTOIMET
« Neula on vedettava holkin sisdan ja turvarenkaan peukaloruuvi on lukittava 0 cm:n merkin

kohdalle, jotta neula pysyy paikallaan ennen vélineen sisaanvientia, eteenpéin tyontamista tai
poistamista. Jos neulaa ei vedeta sisaan, seurauksena voi olla endoskoopin vaurioituminen.
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- Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi raskaana oleville tai imettaville naisille.

- Tatd vélinettd ei saa kdyttda muuhun kuin ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

« Tata vélinettd saa kdyttda vain terveydenhuollon koulutettu ammattihenkil6.

« Tama tuote on tarkoitettu vain sellaisten ladkarien kayttoon, joilla on koulutus
ultradganiendoskopian menetelmiin sekd kokemusta niista.

« Kun hoidetaan useita paikkoja, on huolehdittava siitd, ettd kasvaimen levidmisen riski on
mahdollisimman pieni.

« Mandriinia on vedettéva taaksepain (noin 1 cm:n verran) neulan kahvassa olevasta luer-liittimesta
ennen puhkaisua.

« Séilytd laitetta kuivassa paikassa.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Maha-suolikanavan endoskooppiseen ultradénitoimenpiteeseen liittyvat: allerginen reaktio ldakkeelle
« aspiraatio « syddmen rytmihairio tai sydanpysahdys « verisuonten vaurio « kuume « verenvuoto

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

Laitteeseen liittyvat: akuutti haimatulehdus - allerginen reaktio nikkelille « kuume « verenvuoto «
infektio « kipu / epamukava olo « perforaatio « peritoniitti « porttilaskimon kaasu ja porttilaskimon
tromboosi « pneumoperitoneum - kasvainkylvo (neulan reitin kautta).

TOIMITUSTAPA
N&mé laitteet toimitetaan eteenioksidilla (EO) steriloituna alustalla, jossa on Tyvek-kansi.

JARJESTELMAN VALMISTELU Kuvat

1. Tarkasta pakkaus silmamaaraisesti ja varmista ennen kéyttod, ettd se on avaamaton ja
vahingoittumaton.

g

Tarkasta laitteen osat silmdmaaréisesti ja varmista ennen kayttoa, ettd ne ovat

vahingoittumattomat.

Tarkastele ruiskua. Siind on kaksi mannan lukitusta, joita on painettava, jotta méntaa voidaan

tyontad eteenpain. Ruiskun karJessa on luer-lukkoliitin, ja sivuportissa on sulkuhana. llmaa voi

paastaa sisaan, kun sulkuhana on “avoimessa” asennossa, ruiskun suuntaisena. (Kuva 1)

Valmistele ruisku seuraavasti:

a. Kun sulkuhana on "avoimessa” asennossa, paina mannan lukituksia ja tydnna méanta kokonaan
ruiskun sisaan.

b. Kadnna sulkuhana 90 astetta “suljettuun” asentoon.

c.Vedd méntaa taaksepdin, kunnes se lukittuu paikalleen halutun asetuksen kohdalle ja
muodostaa alipaineen.

d. Aseta valmisteltu ruisku odottamaan, kunnes aspiraatio halutaan tehda.

KAYTTOOHJEET

1. Tunnista haluttu kohdepaikka endoskooppisella ultradanella.

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

Ty6nna vélinetta pienid matkoja kerrallaan eteenpain, kunnes holkin liukusaatimen tyvessa oleva
luer-lukkoliitin on tyoskentelykanavan portin luer-liittimen kohdalla. (Kuva 3)

. Kiinnitd laite endoskoopin lisdvarustekanavan porttiin kdantamalla laitteen kahvaa my6tapaivaan,
kunnes liitokset kytkeytyvat.

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

tulee esiin skoopin tyoskentelykanavasta. Saada pituutta 16ysaamalla holkin liukusaatimen
peukaloruuvin lukitusta ja siirra holkkia, kunnes véline on sopivan pituinen. Huomautus: Holkin
pituuden viitemerkinta tulee nakyviin holkin liukusaatimen ikkunassa. (Kuva 2) Kirista holkin
liukusaatimen peukaloruuvi, jotta holkin sopiva pituus sailyy.
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Sailyta skoopin sijainti paikallaan ja aseta samalla neulan pidennys haluttuun pituuteen
16ysentamalla turvarenkaan peukaloruuvia ja tyontamalld neulaa eteenpdin, kunnes haluttu
neulan tydntamisen viitemerkki tulee nakyville turvarenkaan ikkunaan. (Kuva 3) Lukitse
turvarengas paikalleen kiristdméllad peukaloruuvia. Huomautus: Turvarenkaan aukossa nakyva
numero osoittaa neulan pituuden senttimetreind. Huomio: Varmista neulan saitamisen tai
pidentdmisen aikana, etta véline on kiinnitetty skoopin tyoskentelykanavaan. Jos vélinetta

ei kiinnitetd ennen neulan saatamista tai pidentamistd, seurauksena voi olla skoopin
vaurioituminen.

Vedé ennen puhkaisua mandriinia hieman taaksepéin (noin 1 cm:n verran) neulan kahvassa
olevasta luer-liittimestd, jotta varmistetaan terdvan neulankérjen paljastuminen. Pidenna
neulaa kohdepaikkaan tyontamalla vélineessé olevaa neulan kahvaa jo paikalleen asetettuun
turvarenkaaseen. Huomio: Jos neulaa eteenpdin vietdessa tuntuu liiallista vastusta, vedd neula
holkin sisdan peukaloruuvi lukittuna 0 cm:n merkin kohdalle, asettele skooppi uudelleen ja yrita
neulan eteenpdin viemistd toisesta kulmasta. Jos ndin ei tehda, seurauksena voi olla neulan
murtuminen, vélineen vaurioituminen tai toimintahairio

. Ndytteenottoa varten voidaan kéyttaa vakiotyyppisid ruiskun alipainetekniikoita (vaiheet 9-11)

tai haluttaessa voidaan kayttaa muita tekniikoita, joihin voi siséltyd mandriinin kayttoa tai ei.
Poista mandriini ultradanineulasta vetamalla varovasti taaksepdin neulan kahvan luer-liitannassa
olevasta muovikannasta. Sailyta mandriini mahdollista my6hempaa naytteiden ottoa varten.
Kiinnita aiemmin valmistellun ruiskun luer-lukkoliitin kunnolla kahvassa olevaan luer-liittimeen.
Kaanna sulkuhana "avoimeen” asentoon, ruiskun suuntaisesti, jolloin ruiskun siséinen alipaine voi
aspiroida ndytteen. Siirra neulan kahvaa pienid matkoja edestakaisin kohdepaikassa. Huomautus:
Neulaa ei saa poistaa kohdepaikasta ndytteen ottamisen aikana.

. Kun ndytteenotto on tehty ja kdytetdan ruiskua, kaanna sulkuhana “suljettuun” asentoon. Veda

neula kokonaan holkin sisaén vetamalla neulan kahvasta taaksepéin ja lukitse turvarenkaan
peukaloruuvi 0 cm:n merkin kohdalle, jotta neula pysyy paikallaan.

. Irrota laitteen luer-lukkoliitin tyGskentelykanavan portista kaantdamalla laitteen kahvaa

vastapaivaan. Veda koko laite pois skoopista.

Avaa turvarenkaan peukaloruuvi ja pidenna neula.

Kéyta uutta ruiskua tai mandriinia naytteen poistamiseen. Valmistele sen jélkeen néyte laitoksen
ohjeiden mukaan.

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

Jos samasta kohdepaikasta halutaan ottaa lisandytteitd, tydnna mandriini varovasti takaisin
neulan kahvan luer-liitantaan. Huomautus: Pyyhi mandriini keittosuolaliuoksella tai steriililla
vedelld ennen toista sisaanvientikertaa. Tue mandriinia luer-liittimen kohdalta ja tyénna
mandriinia eteenpéin pienid matkoja kerrallaan, kunnes kanta kiinnittyy liitantaan.

Lisandytteitd voidaan ottaa toistamalla kdyttéohjeiden vaiheita 2-16.

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

LAITTEEN HAVITTAMINEN
Tama laite voi olla kontaminoitunut mahdollisilla tartuntavaarallisilla ihmisperéisilla aineilla, ja se on
kierrettavd havittamista varten laitoksen ohjeiden mukaisesti.

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

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos tahén vélineeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, tasta on ilmoitettava
Cook Medicalille ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa valinetta kéytettiin.
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FRANCAIS

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
L'aiguille ultrasonore endoscopique EchoTip Ultra® est disponible en trois tailles d'aiguille différentes
(19, 22 et 25G) et contient les composants suivants :

« Aiguille

« Seringue

Caractéristi de perfor e
La fonction et les principales caractéristiques de ces composants sont décrites ci-dessous :
Aiguille d'aspiration endoscopique a ultrasons

« Poignée - La poignée contient des composants réglables qui permettent a I'utilisateur de régler
I'extension de l'aiguille et de la gaine. La bague de sécurité de la poignée coulisse et verrouille
l'aiguille a la longueur d’extension souhaitée (0 & 8 cm). Le repére « 0 » garantit le retrait complet
de l'aiguille a I'intérieur de la gaine. L'ajusteur de gaine coulissant permet a I'utilisateur de régler
I'extension de gaine requise (0 a 5 cm) pour I'écho-endoscope (EE). Le repére « 0 » indique la
longueur minimale de gaine disponible. La base de I'ajusteur de gaine coulissant est munie d'un
raccord Luer lock qui facilite la fixation du dispositif au canal opérateur de I'endoscope.

« Gaine - La gaine recouvre l'aiguille pendant I'introduction, I'avancement et le retrait du dispositif
du canal opérateur de I'endoscope. Il protége l'aiguille et le canal opérateur de I'endoscope contre
tout endommagement causé par I'extrémité de l'aiguille. Le Tableau 1 présente les tailles de gaine
(Fr) pour chaque référence produit.

Tableau 1 : Tailles de gaine (Fr) pour les références produit

Référence produit : Taille de la gaine (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Aiguille - Laiguille en acier inoxydable présente un motif alvéolé pour permettre de visualiser
I'extrémité de l'aiguille sous écho-endoscopie. La canule de l'aiguille est dotée d'une extrémité
biseautée pour ponctionner et faciliter le prélevement de I'échantillon au niveau du site cible.

« Stylet - Le stylet est introduit sur toute la longueur de l'aiguille. Lextrémité distale du stylet est
dotée d’une extrémité sphérique. Le stylet soutient I'aiguille pendant I'avancement dans le site
cible, empéche le préléevement de I'échantillon hors du site cible, et peut également étre utilisé
pour récupérer I'échantillon aprés le prélévement si nécessaire. Le stylet est retiré lorsqu'une
aspiration est requise au niveau du site cible.

Seringue - Le dispositif est fourni avec une seringue de 10 mL pour permettre éventuellement
d'utiliser la technique a vide standard pour le préléevement d’échantillons. Le raccord Luer lock
a l'extrémité de la seringue peut étre fixé au raccord Luer sur la poignée. La seringue est munie d'un
poussoir et d'un robinet pour créer un vide pour le prélévement de I'échantillon. Elle est fournie avec
des clips de 5 mL et 10 mL fixés au poussoir pour permettre a l'utilisateur de sélectionner le volume
préféré pour I'aspiration de I'échantillon.
Compatibilité du dispositif
Les aiguilles ultrasonores endoscopiques EchoTip Ultra sont compatibles avec :

« Echo-endoscope avec canal opérateur de 2,8 mm au minimum

« Seringue a raccord Luer standard de 10 mL
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Catégorie de patients

Patients adultes nécessitant une aspiration a l'aiguille fine sur des Iésions sous-muqueuses ou des
tissus, des masses médiastinales, des ganglions lymphatiques et des masses intrapéritonéales
al'intérieur ou a proximité des voies digestives.

Utilisateur prévu

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé ayant la formation nécessaire.
Contact avec les tissus organiques

Le contact tissulaire de ce dispositif est conforme a l'utilisation prévue.

Principes de fonctionnement

Le dispositif est introduit dans le canal opérateur de |'écho-endoscope et fixé lorsque les raccords se
rejoignent. La longueur de la gaine peut étre ajustée en fonction de la longueur de I'écho-endoscope
a l'aide de I'ajusteur de gaine coulissant. Lextension de l'aiguille peut étre ajustée selon les besoins.
Le dispositif est utilisé pour perforer le site cible afin d'obtenir un échantillon. Lorsqu’une technique
de seringue a vide standard est utilisée, le stylet est alors retiré et la seringue est fixée au raccord Luer
sur la poignée de l'aiguille. Tourner le robinet de la seringue en position « ouverte » pour permettre
ala pression négative d'aspirer I'échantillon. Pour obtenir un échantillon, la poignée est déplacée
délicatement par petites étapes, avec un mouvement de va-et-vient, dans le site cible. Si la seringue
est utilisée, le robinet est remis en position « fermée ». Une fois l'intervention terminée, l'aiguille est
rétractée dans la gaine et le dispositif est déconnecté du canal opérateur de l'endoscope.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé avec un écho-endoscope pour réaliser une aspiration a l'aiguille fine sur des
lésions sous-muqueuses ou des tissus, des masses médiastinales, des ganglions lymphatiques et des
masses intrapéritonéales a l'intérieur ou a proximité des voies digestives.

INDICATIONS

Ce dispositif est indiqué pour le prélévement échoguidé d’échantillons tissulaires des Iésions
sous-muqueuses ou des tissus, de masses médiastinales, de ganglions lymphatiques et de masses
intrapéritonéales a l'intérieur ou a proximité des voies digestives, a des fins d'examen pathologique
ultérieur afin de faciliter le diagnostic de la maladie et la prise en charge du patient.

BENEFICES CLINIQUES

Ce dispositif facilite le prélévement réussi des lésions sous-muqueuses ou des tissus, des masses
médiastinales, des ganglions lymphatiques et des masses intrapéritonéales a l'intérieur ou a proximité
des voies digestives pour faciliter le diagnostic de la maladie et la prise en charge du patient.

CONTRE-INDICATIONS
« Les contre-indications sont celles qui sont propres a l'intervention endoscopique primaire devant
étre réalisée pour accéder au site cible souhaité.
« Coagulopathie.

AVERTISSEMENTS

« Inspecter visuellement l'intégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est
endommagé ou a été accidentellement ouvert avant I'utilisation.

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

« Ne pas utiliser pour les procédures cardiaques ou vasculaires.

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

« Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement,
de restérilisation et/ou de réutilisation pourrait provoquer une contamination par des agents
biologiques ou chimiques et/ou un défaut d'intégrité mécanique du dispositif.
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« Ce dispositif contient du nickel susceptible de provoquer une réaction allergique chez les
personnes ayant une sensibilité au nickel.

MISES EN GARDE

« Lopérateur doit impérativement rengainer l'aiguille et verrouiller la vis de serrage sur la bague de
sécurité au repére 0 cm pour maintenir l'aiguille en place avant l'introduction, I'avancement ou le
retrait du dispositif. Si elle n'est pas rétractée, l'aiguille risque d’endommager l'endoscope.
Le dispositif n'est pas indiqué pour les femmes enceintes ou allaitantes.
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.
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques d'écho-endoscopie.

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.

« Stocker le dispositif dans un endroit sec.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Ceux associés a une intervention écho-endoscopique gastro-intestinale : réaction allergique au
médicament - aspiration « arythmie ou arrét cardiaque « Iésion des vaisseaux sanguins - fievre «
hémorragie « hypotension « infection « douleur/géne - perforation « dépression ou arrét respiratoire.
Ceux associés au dispositif : pancréatite aigué - réaction allergique au nickel - fiévre - hémorragie

« infection « douleur/géne « perforation « péritonite - gaz et thrombose dans la veine porte
pneumopéritoine « ensemencement tumoral (par le trajet de aiguille).

PRESENTATION

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

PREPARATION DU SYSTEME lllustrations
1. Avant l'utilisation, examiner visuellement I'emballage pour confirmer qu'il est scellé d'origine
et intact.
Avant I'utilisation, examiner visuellement les composants du dispositif pour confirmer qu'ils sont
intacts.
Examiner la seringue. Elle est munie de deux verrous de poussoir sur lesquels '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)
. Préparer la seringue de la fagon suivante :
a. Le robinet étant en position « ouverte », enfoncer les verrous du poussoir et pousser ce dernier
a fond dans la seringue.
b. Tourner le robinet & 90° 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

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 I'aiguille en place, introduire I'aiguille ultrasonore dans le canal opérateur
de I'endoscope. Attention : En cas de résistance lors de l'introduction de l'aiguille, réduire
I'angulation de I'endoscope jusqu’a ce qu'un passage en douceur soit possible.
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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)

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

Ajuster la gaine dans la position souhaitée, en veillant a ce qu'elle soit visible sur 'image
endoscopique, émergeant du canal de travail de I'endoscope. Pour ajuster la longueur, desserrer
le verrou de la vis de serrage sur I'ajusteur de gaine coulissant et le faire glisser jusqu’a ce que

la longueur adéquate soit obtenue. Remarque : Le repére de référence pour la longueur de la
gaine apparait dans la fenétre de I'ajusteur de gaine coulissant. (Fig. 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 'endoscope, régler I'extension de l'aiguille a la longueur voulue
en desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité et en avangant l'aiguille jusqu’a ce que le
repére de référence voulu pour la position de I'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 centiméetres. Attention : 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 légerement 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 I'aiguille du dispositif jusqu’a la bague de sécurité positionnée au
préalable, dans le site cible. Attention : En cas de résistance excessive lors de I'avancement

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

Des techniques standard de seringue a vide peuvent étre appliquées pour le prélévement
d'échantillons (étapes 9 a 11) ou, selon les préférences, d'autres techniques pouvant impliquer ou
non 'utilisation du stylet peuvent étre utilisées.

Retirer le stylet de l'aiguille ultrasonore en tirant doucement vers I'arriere 'embase en plastique
située dans le raccord Luer de la poignée de l'aiguille. Mettre le stylet de coté pour le cas ou le
prélévement d'échantillons supplémentaires serait nécessaire ultérieurement.

. Connecter le raccord Luer lock de la seringue précédemment préparée au raccord Luer de la

poignée.

. Tourner le robinet en position « ouverte », aligné sur la seringue, pour permettre a la pression

négative dans la seringue d'aspirer I'échantillon. Déplacer la poignée de I'aiguille 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 Iéchantillon.

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

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

la poignée du dispositif dans le sens anti-horaire, puis retirer Iintégralité du dispositif de
I'endoscope.

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

Utiliser une seringue neuve ou le stylet pour extraire le prélevement, puis préparer celui-ci selon
les directives de Iétablissement.

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

Pour prélever des échantillons supplémentaires du méme site cible, réinsérer délicatement le
stylet dans le raccord Luer de la poignée de l'aiguille. Remarque : Avant de réinsérer le stylet,
I'humecter avec du sérum physiologique ou de l'eau stérile. Tout en soutenant le stylet au niveau
du raccord Luer, faire avancer le stylet par petites étapes jusqu’a ce que son embase soit engagée
dans le raccord.
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18. Des échantillons supplémentaires peuvent étre obtenus en répétant les étapes 2 a 16 du mode
d'emploi.

19. Lorsque l'intervention est terminée, déconnecter le raccord Luer lock du dispositif de l'orifice
du canal opérateur en tournant la poignée du dispositif dans le sens anti-horaire, puis retirer
l'intégralité du dispositif de 'endoscope.

ELIMINATION DU DISPOSITIF
Ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine
et doit étre spiralé afin de I'éliminer conformément aux directives de I‘établissement.

CONSEILS AUX PATIENTS
Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications,
mesures a prendre et limites d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.

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

HRVATSKI

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

OPIS PROIZVODA
Endoskopska ultrazvucna igla EchoTip Ultra® dostupna je u tri razlicite veli¢ine igle (19, 22 i 25 G)
i sadrzi sljedec¢e komponente:
- Igla
- Strcaljka
Karakteristike u¢inkovitosti
Funkcija i klju¢ne znacajke ovih komponenti opisane su u nastavku:
Endoskopska ultrazvucna aspiracijska igla

« Drska - Drika sarzi podesive komponente koje omogucuju korisniku podesavanje produzetka
igle i uvodnice. Sigurnosni prsten drske klizi i zaklju¢ava iglu na Zeljenom produzetku duzine
igle (0 - 8 cm). Referentna oznaka,0 cm” osigurava potpuno povla¢enje igle unutar uvodnice.
Klizni podesiva¢ uvodnice omogucuje korisniku da postavi potrebni produzetak duzine uvodnice
(0 - 5 cm) za svoj ultrazvuéni endoskop (EUS). Referentna oznaka 0 cm” ozna¢ava minimalnu
dostupnu duzinu uvodnice. Baza kliznog podesivaca uvodnice ima spojnicu s Luerovim
priklju¢kom koja olaksava pri¢vricivanje proizvoda na pomocni kanal endoskopa.

« Uvodnica - Uvodnica prekriva iglu tijekom umetanja, uvodenja i izvlatenja proizvoda iz
pomocnog kanala endoskopa. Stiti iglu i pomo¢ni kanal endoskopa od ostecenja vrhom igle.
Tablica 1 navodi veli¢ine uvodnica (Fr) za svaki referentni broj dijela.

Tablica 1: Veli¢ine uvodnice (Fr) za referentne brojeve dijelova

Referentni broj dijela (RPN) Veli¢ina uvodnice (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Igla - Igla od nehrdajuceg ¢elika ima udubljen izgled za vizualizaciju vrha igle pod endoskopskim
ultrazvukom. Kanila za iglu ima kosi vrh za probijanje i olaksavanje prikupljanja uzoraka s ciljnog
mjesta.

« Sonda - Sonda se umece cijelom duzinom igle. Distalni kraj sonde ima dizajn kuglastog vrha.
Sonda pruza potporu igli tijekom uvodenja u ciljno mjesto, sprjecava prikupljanje uzorka izvan
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cilinog mjesta, a po potrebi se moze koristiti i za vadenje uzoraka nakon prikupljanja. Sonda se
uklanja kada je potrebna aspiracija na ciljnom mjestu.

Strcaljka - Proizvod se isporucuje sa $trcaljkom volumena 10 mL radi primjene standardne vakuumske
tehnike za prikupljanje uzoraka, po Zelji. Spojnica s Luerovim prikljuckom na vrhu strcaljke moze se
privrstiti na Luerov priklju¢ak na drici. Strcaljka ima klip i sigurnosni ventil koji stvaraju vakuum za
prikupljanje uzoraka. Isporucuje se s kvacicama od 5 mL i 10 mL pri¢vri¢enim na klip kako bi korisnik
mogao odabrati zeljeni volumen za aspiraciju uzorka.
Kompatibilnost proizvoda
Endoskopska ultrazvucna igla EchoTip Ultra kompatibilna je sa:

« ultrazvuéni endoskop s minimalnim pomoc¢nim kanalom od 2,8 mm

« standardna Luerova $trcaljka od 10 mL
Populacija pacijenata
Odrasli pacijenti kojima je potrebna aspiracija tankom iglom (FNA) submukoznih lezija ili tkiva,
medijastinalnih masa, limfnih évorova i intraperitonealnih masa unutar ili u blizini gastrointestinalnog
trakta.
Predvideni korisnik
Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo obuceni zdravstveni djelatnici.
Kontakt s tjelesnim tkivom
Ovaj proizvod u kontaktu je s tkivom u skladu s predvidenom uporabom.
Principi rada
Proizvod se uvodi u pomocni kanal ultrazvu¢nog endoskopa i pri¢vricuje kada se spojnice spoje.
Duzina uvodnice moze se prilagoditi ovisno o duzini EUS endoskopa pomocu kliznog podesivaca
uvodnice. Produzetak duzine igle moze se prilagoditi prema potrebi. Proizvod se koristi za punkciju
ciljnog mjesta kako bi se dobio uzorak. Ako se koristi standardna vakuumska tehnika uporabe
Strcaljke, sonda se tada uklanja, a Strcaljka se pri¢vricuje na Luerov priklju¢ak na drici igle. Okretanje
sigurnosnog ventila u,,otvoreni” polozaj omogucuje aspiraciju uzorka negativnim tlakom. Drska se
lagano pomice u malim koracima naprijed-nazad unutar ciljinog mjesta da bi se dobio uzorak. Ako se
upotrebljava strcaljka, sigurnosni ventil vraca se u,zatvoreni” polozaj. Po zavrsetku postupka igla se
uvlaci u uvodnicu i proizvod se odvaja od pomoc¢nog kanala endoskopa.

PREDVIDENA UPORABA

Ovaj proizvod koristi se s ultrazvu¢nim endoskopom za aspiraciju tankom iglom (FNA) submukoznih
lezija ili tkiva, medijastinalnih masa, limfnih ¢vorova i intraperitonealnih masa unutar ili u blizini
gastrointestinalnog trakta.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Proizvod je indiciran za ultrazvu¢no vodeno uzimanje uzoraka tkiva submukoznih lezija ili tkiva,
medijastinalnih masa, limfnih ¢vorova i intraperitonealnih masa unutar ili pored Gl trakta, koje se
koriste za naknadni patoloski pregled radi pomoci u dijagnozi bolesti i zbrinjavanju pacijenta.

KLINICKE KORISTI
Ovaj proizvod olaksava uspjesno uzorkovanje submukoznih lezija ili tkiva, medijastinalnih masa,
limfnih ¢vorova i intraperitonealnih masa unutar ili pored gastrointestinalnog trakta kao pomo¢
u dijagnozi bolesti i zbrinjavanju pacijenata.
KONTRAINDIKACUE
« Kontraindikacije specifi¢ne za primarni endoskopski postupak koji se obavlja za dobivanje pristupa
Zeljenom mjestu.
« Koagulopatija.
UPOZORENJA

« Vizualno provjerite cjelovitost sterilnog pakiranja. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna ambalaza
ostecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe.
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« Vizualno pregledajte proizvod i obratite posebnu pozornost na pregibe, presavijanja i lomove. Ako
otkrijete nepravilnost koja bi onemogucila ispravno radno stanje, nemojte upotrebljavati proizvod.
Obavijestite tvrtku Cook Medical radi dobivanja odobrenja za povrat.

« Nije za primjenu u sr¢anom ili vaskularnom sustavu.
« Vrhigle i sonda su ostri i mogu dovesti do ozljede pacijenta ili korisnika ako se ne koriste oprezno.
« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu. Pokusaji dodatne

obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili
kemijskim sredstvima te do kvara mehanickog integriteta proizvoda.

« Ovaj proizvod sadrzi nikal, koji moZe izazvati alergijsku reakciju u osoba osjetljivih na nikal.

MJERE OPREZA

« Igla se mora uvuci u uvodnicu, 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 proizvoda. Ako se igla ne
uvuce, moze doci do ostecenja endoskopa.

« Proizvod nije indiciran za primjenu kod trudnica/dojilja.

« Upotrebljavajte ovaj proizvod isklju¢ivo za predvidenu uporabu.

« Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo obuceni zdravstveni djelatnici.

« Proizvod je namijenjen lije¢nicima s obukom i iskustvom u tehnikama ultrazvu¢ne endoskopije.

« Kada uzimate uzorke s vise mjesta, potreban je odgovarajuci oprez da bi se rizik od 3irenja tumora
sveo na minimum.

« Sonda se mora izvudi (priblizno 1 cm) iz luer priklju¢ka na dr3ki igle prije punkcije.
« Cuvajte proizvod na suhom mjestu.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Stetni dogadaji povezani s gastrointestinalnim endoskopskim ultrazvuénim postupkom: alergijsku
reakciju na lijek « aspiraciju « sr¢anu aritmiju ili zastoj - ostecenje krvnih Zila « groznicu « krvarenje

« hipotenziju - infekciju - bol/nelagoda - perforaciju - respiratorna depresija ili zastoj.

Povezani s proizvodom: akutni pankreatitis - alergijska reakcija na nikal « groznicu « krvarenje «
infekciju « bol/nelagoda + perforaciju « peritonitis « plin i tromboza portalne vene - pneumoperitoneum
« zacetak tumora (kroz trakt igle).

NACIN ISPORUKE

Ovi se proizvodi isporucuju sterilizirani etilen-oksidom (EO) u posudi s poklopcem Tyvek.

PRIPREMA SUSTAVA llustracije
1. Prije uporabe vizualno provjerite pakiranje i uvjerite se da nije otvoreno ili osteceno.
2. Prije uporabe vizualno provjerite komponente proizvoda i uvjerite se da nisu o3tecene.
3. Pregledajte Strcaljku. Ona ima dvije blokade klipa koje se moraju pritisnuti da bi se klip mogao
pomicati unaprijed. Vrh Strcaljke 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 sa Strcaljkom. (SI. 1)

Pripremite Strcaljku na sljedeci nacin:

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

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 3trcaljku sa strane dok ne bude vrijeme za aspiraciju.

UPUTE ZA UPORABU

1. Identificirajte Zeljeno ciljno mjesto endoskopskim ultrazvukom.

2. 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.

»
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Uvodite proizvod u malim koracima dok spojnica s Luerovim priklju¢ckom kliznog podesivaca
uvodnice ne dode u dodir sa spojnicom s Luerovim priklju¢kom otvora pomo¢nog kanala. (Sl. 3)
Pri¢vrstite proizvod na otvor pomoénog kanala rotiranjem drske proizvoda u smjeru kretanja
kazaljke na satu dok se spojnice ne spoje.

Namjestite uvodnicu u Zeljeni polozaj, paze¢i 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 uvodenije igle ne
pojavi u prozor¢icu sigurnosnog prstena. (Sl. 3) Zategnite leptir-vijak da biste blokirali sigurnosni
prsten na njegovom mjestu. Napomena: broj u prozorc¢icu sigurnosnog prstena oznacava
produzetak igle u centimetrima. Oprez: tijekom pode3avanja ili produzetka igle pazite da
proizvod bude spojen na pomocni kanal endoskopa. Ako ne spojite proizvod prije podesavanja ili
produzetka igle, moze doci do o3tecenja endoskopa.

Prije punkcije, neznatno izvucite sondu (priblizno 1 cm) iz luer prikljucka na drski igle da biste
bili sigurni da se naostreni vrh igle izloZio. ProduZzite iglu u ciljano mjesto guranjem drske

igle na proizvodu 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 uvoditi iglu pod drugim kutom.

U suprotnom moze doc¢i do pucanja igle te ostecenja ili neispravnosti proizvoda.

Za prikupljanje uzoraka mogu se primijeniti standardne vakuumske tehnike uporabe strcaljke
(koraci 9 - 11) ili, po zelji, druge tehnike koje mogu, ali ne moraju, obuhvacati uporabu sonde.
Uklonite sondu s ultrazvu¢ne igle blagim povlacenjem plasti¢nog ¢vorista koje se nalazi na
Luerovoj spojnici drke igle. Sacuvajte sondu ako kasnije bude potrebno dodatno uzimanje
uzoraka.

Sigurno pri¢vrstite spojnicu s Luerovim prikljuckom prethodno pripremljene brizgaljke na
Luerovu spojnicu na dr3ci.

. Okrenite sigurnosni ventil u,otvoreni” polozaj poravnat s brizgaljkom da biste omogucili

aspiraciju uzorka negativnim tlakom u brizgaljci. Pomicite drsku igle naprijed-nazad unutar
cilinog mjesta. Napomena: nemojte vaditi iglu iz cilinog mjesta tijekom uzimanja uzorka.
Nakon dovrsetka uzimanja uzorka, ako koristite $trcaljku, 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¢kom proizvoda od otvora pomoc¢nog kanala rotiranjem

drske proizvoda u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu i izvucite cijeli proizvod iz
endoskopa.

Odblokirajte leptir vijak na sigurnosnom prstenu i produzite iglu.

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

Preostali materijal moze se prikupiti za pregled ponovnim umetanjem sonde ili ispiranjem
proizvoda.

. Za dodatno uzimanje uzorka iz istog ciljnog mjesta, pazljivo ponovo umetnite sondu u Luerov

prikljucak na drici igle. Napomena: prije ponovnog umetanja sonde prebrisite je fizioloskom
otopinom ili sterilnom vodom. Dok pridrzavate sondu na Luerovom prikljuc¢ku, uvodite sondu

u 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”.
Nakon dovrsetka postupka, odvojite spojnicu s Luerovim priklju¢kom proizvoda od otvora
pomocnog kanala rotiranjem drske proizvoda u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu
i izvucite cijeli proizvod iz endoskopa.
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ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD
Ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga
smotati u zavojnicu radi odlaganja u skladu sa smjernicama ustanove.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA
Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama,
mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima uporabe kojih pacijent mora biti svjestan.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan $tetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki
Cook Medical i nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod koristen.

MAGYAR

ECHOTIP ULTRA® ENDOSZKOPOS ECHOGEN TU

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvényei értelmében ez az eszkéz
kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA
Az EchoTip Ultra® endoszképos nagy felbontéast echogén ti harom kiilonbzé timéretben (19, 22 és
25 G) kaphato, és a kovetkezé komponenseket tartalmazza:

- Ta

« Fecskendd
Teljesitményjellemzék
Ezeknek a komponenseknek a funkciojat és fobb jellemz6it az aldbbiak ismertetik:
Endoszképos echogén leszivoti

« Fogantyu - A fogantyu éllithaté komponenseket tartalmaz, amelyek segitségével a felhasznalo
beéllithatja a td és a hlvely kitolasanak hosszat. A fogantyu biztonsagi gy(irtje elérecsuszik és
zérolja a tiit a kivant tihosszusagnal (0-8 cm). A ,,0 cm” referenciajel biztositja a tii teljes, hiivelyen
beliili visszahtizasat. Az elcsusztathato hiivelyhossz-beallitd lehetévé teszi a felhasznalé szamara,
hogy beéllitsa a hiivelyhossz kitolasanak az echogén endoszképhoz (EUS) sziikséges mértékét
(0-5 cm). A,,0 cm” referenciajel a rendelkezésre allé minimalis hiivelyhosszt jelzi. Az elcsusztathatd
hiivelyhossz-beéllité alapjan van egy Luer-zéras végzédés, amely megkonnyiti az eszkéz
csatlakoztatasat az endoszkép munkacsatornajahoz.
Hiively — Az eszkéznek az endoszkdp munkacsatorndjaba torténé bevezetése, eléretolasa és az
abbol torténé visszahtzésa soran a hiively takarja a tdt. Ez védi a t(i és a szkdp munkacsatornajat
a tlihegy okozta sériilésektdl. Az 1. tdblazat ismerteti a termékkodhoz tartozé hiivelyméreteket
(Fr).
1. tablazat: Hiivelyméretek (Fr) a termékkédhoz

Termékkéd (RPN)
ECHO-19
ECHO-1-22
ECHO-25

« Tl - A rozsdamentes acél tli bordazott mintazattal rendelkezik, hogy endoszkopos ultrahang
alkalmazasa mellett lathatova tegye a tii hegyét. A tikanil cstcs ferde kialakitasu, hogy atszuarja és
megkdnnyitse a mintavételt a célhelyrél.

Mandrin - A mandrint a t teljes hosszén keresztiil kell bevezetni. A mandrin disztalis vége
gomboly( kialakitasd. A mandrin tamaszt biztosit a tinek a célhelyre valé el6retolas soran,
megakadalyozza a célhelyen kiviili mintavételt, és igény esetén a mintagytijtést kovetéen

mintak kinyerésére is hasznalhato. A mandrint el kell tavolitani, amikor a célhelyen aspiraciora

van sziikség.
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Fecskendd - Az eszk6zh6z 10 mL-es fecskend6 van mellékelve, amely standard vakuumfecskendés
technikaval igény szerint mintagyijtésre hasznalhato. A fecskend6 hegyénél 1évé Luer-zaras végzédés
a fogantyun 1évé Luer-illesztékhez csatlakoztathatd. A fecskendd dugattytival és elzarocsappal
rendelkezik, hogy vdkuumot hozzon létre a mintavételhez. A kiszerelésben a dugattytihoz 5 mL-es és
10 mL-es kapcsok csatlakoznak, amelyek lehet6vé teszik a felhasznalé szaméra a minta aspiraldsahoz
kivant térfogat kivélasztasat.
Az eszko6z kompatibilitasa
Az EchoTip Ultra endoszképos echogén tii a kévetkezokkel kompatibilis:

« Echogén endoszkép legalabb 2,8 mm-es munkacsatornaval

« 10 mL-es szabvanyos Luer-fecskendé
Betegpopulacié
Olyan felnétt betegek, akiknél vékonyt(s aspiraciot (FNA) kell végezni szubmukozalis elvaltozasokbol
vagy szovetekbdl, mediasztinalis sejtburjanzasbol, nyirokcsomokbol és intraperitonealis
sejtburjanzasbol a gasztrointesztinalis traktusban vagy annak kozelében.
Rendeltetésszerii felhasznalé
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

tel torténd érintkezé

Ez az eszkoz a szovetekkel az eszkoz rendeltetésének megfeleléen érintkezik.
Miikodési elvek
Az eszkozt az ultahangos endoszkép munkacsatornéjaba helyezik be, és az az illesztékekkel vald
talalkozaskor rogziil. A hiively hossza az EUS endoszkép hosszatdl fliggéen, az elcstsztathato
htivelyhossz-beillito segitségével allithato. A tihossz kitolasanak a mértéke sziikség szerint allithato.
Az eszkodz minta vételéhez, a célhely atszdrasara szolgal. Standard vakuumfecskendés technika
alkalmazasa esetén ekkor eltavolitjak a mandrint, és a fecskend6t a ti fogantyujan lévé Luer-
illesztékhez rogzitik. A fecskendé elzarécsapjanak a fecskendé vonalaban 1évé nyitott allasba torténd
elforditasa lehet6vé teszi a minta negativ nyomassal val6 aspiraldsat. A mintavételhez a fogantyut
Svatosan, kis [épésekben elére-hatra mozgatjék a célhelyen beldl. Ha fecskendét hasznal, a zarécsap
visszatér a zart pozicioba. Amikor készen van az eljéras, a tlit visszahlizzak a hiivelybe, és az eszkozt
levalasztjak az endoszkop munkacsatorndjarol.

RENDELTETES

Ez az eszkéz echogén endoszkoppal egyiittesen alkalmazva a gasztrointesztinalis traktusban vagy
annak kozelében elhelyezkedé szubmukozalis 1éziok vagy szvetek, mediasztinalis sejtburjanzasok,
nyirokcsomok és intraperitonedlis sejtburjanzasok vékonytls aspiraciéjahoz (FNA) hasznalatos.

HASZNALATI JAVALLATOK
Ez az eszkoz ultrahangvezérelt szévetmintavételre javallott a gasztrointesztinalis traktusban vagy
annak kozelében |évé szubmukozalis elvéltozésokbol vagy szovetekbdl, mediasztinélis tomegekbdl,
nyirokcsomokbol és intraperitonedlis sejtburjanzasbol, amelyet kés6bbi patologiai vizsgélathoz
hasznalnak a betegség diagnosztizéldsa és a betegellatas eldsegitése érdekében.
KLINIKAI ELONYOK
Ez az eszkdz megkdnnyiti a sikeres mintavételt a gasztrointesztinalis traktus belsejében vagy
kozelében lévé szubmukozlis 1€ziokbdl vagy szovetbdl, mediasztinalis sejtburjanzasokbdl,
nyirokcsomokbol és intraperitonedlis sejtburjanzasokbdl a betegség diagnézisanak és a beteg
kezelésének el6segitése érdekében.
ELLENJAVALLATOK

« A célhelyhez torténd hozzaférés biztositasara szolgalo elsédleges endoszkopos eljéras osszes

specifikus ellenjavallata.
« Koagulopatia.
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WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

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

« Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, kiilonos tekintettel a megtorésekre, meghajlasokra és
szakadasokra. Ha a megfelelé miikodést gatld rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt.
Kérjen visszarukddot a Cook Medical cégtél.

« Nem hasznalhat6 a szivben és a vaszkularis rendszerben.

« At és a mandrin csticsa éles, és sériilést okozhat a betegnek vagy a felhasznalénak, ha nem
koriltekintéen hasznalja.

« Ezt az egyszer hasznalatos eszkozt nem ismételt felhasznalaséra tervezték. Az jrafeldolgozasra,
Ujrasterilizalasra és/vagy ujrafelhasznalasra tett kisérletek bioldgiai vagy vegyi anyagokkal valo
szennyezédéshez és/vagy az eszkéz mechanikai épségének a megsziinéséhez vezethetnek.

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

OVINTEZKEDESEK

« Az eszkoz bevezetése, el6retolasa vagy visszahtzasa el6tt a tiit a hiivelybe vissza kell hizni,
és a biztonsagi gydrdn 1évé hiivelykcsavart a 0 cm jelzésnél zart helyzetbe kell allitani a ti
helyzetének megtartasahoz. A ti visszahtizasanak elmulasztasa az endoszkop sériilését okozhatja.

« Az eszk6z hasznélata nem javallott terhes vagy szoptat6 néknél.

« Az eszkozt ne hasznalja a megadott rendeltetéstdl eltéré célra.

« Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

« A termék az echogén endoszképias technikakban képzett és jaratos orvosok altali hasznalatra
szolgal.

« Tobb hely célbavétele esetén tigyelni kell a tumorszéras kockazatanak minimalizalasara.

« Punkcio el6tt a mandrint (kortlbelll 1 cm-re) vissza kell hizni a ti fogantydjan 1évé Luer-
illesztéktdl.

« Tarolja az eszkézt széraz helyen.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A gasztrointesztinalis endoszkopos echogén eljarassal kapcsolatos lehetséges nemkivanatos
események: allergias gyogyszerreakcio « aspira szivritmuszavar vagy szivmegallas « vérerek
sériilése « laz - vérzés - alacsony vérnyomas - fert6zés - fijdalom/kényelmetlenségérzet - perforacio -
légzési elégtelenség vagy légzésleallas.

Az eszkozzel 6sszefliggésben: akut pankreatitisz « allergias reakcio nikkelre « [az « vérzés « fert6zés «
fajdalom/kényelmetlenségérzet - perforacio - peritonitis - vena portalisban lévé gaz és trombozis -
pneumoperitoneum « tumorszoras (a ti csatornajan at).

KISZERELES

Ezek az eszk6zok etilén-oxiddal (EO) sterilizaltan, Tyvek fedéllel ellatott talcan keriilnek forgalomba.

A RENDSZER ELOKESZITESE Ilusztraciok
1. Hasznalat el6tt szemrevételezze a csomagolast: ellenérizze, hogy bontatlan és sériilésmentes-e.
2. Hasznalat el6tt szemrevételezze az eszkdz komponenseit: ellenérizze, hogy nem sériiltek-e meg.
3. Vizsgalja meg a fecskend6t. Két dugattyuretesz van rajta, amelyeket a dugattyu eléretolasahoz

le kell nyomni. A fecskend6 végén Luer-zaras végzddés talalhatd, az oldalnyildson elzérécsappal.

Levegdcsere akkor lehetséges, ha az elzarocsap nyitott allasban van, a fecskendével egy
vonalban. (1. abra)

4. Afecskendét a kovetkezé modon készitse el6:

a. Az elzérécsap nyitott alldsdban nyomja le a dugattytreteszeket, és teljesen tolja be a dugattyut
a fecskendébe.

b. Forditsa zart, 90°-os &llasba az elzardcsapot.
c. Huzza vissza a dugattyt addig, amig a kivant beéllitasnal nem rogziil, szivéerét hozva létre.
d. Az el6készitett fecskendét tegye félre, amig az aspiracio sziikségessé nem valik.
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HASZNALATI UTASITAS
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. Endoszkdpos ultrahanggal azonositsa a kivant célhelyet.
. Amikor a tii a hiivelybe vissza van htizva, és a biztonsagi gy(irtin 1évé hiivelykcsavar a ti

helyzetének megtartasa céljabol zarva van a 0 cm jelzésnél, vezesse be az echogén tiit az
endoszkdp munkacsatornajaba. Figyel: Ha a t(i b ésekor ellenallast tapasztal, csokkentse
az endoszkop bevezetési szogét addig, amig lehetségessé nem valik az akadalymentes athaladas.
Kis Iépésekben tolja el6re az eszkozt addig, amig az elcsusztathatd hiivelyhossz-bedllité alapjan
1év6 Luer-zaras végzédés a munkacsatorna nyilasanak Luer-illesztékéhez nem kerdil. (3. abra)
Csatlakoztassa az eszkézt a szkop munkacsatornajanak nyilaséhoz; ehhez addig forgassa az eszkoz
fogantyujat az 6ramutaté jardsaval megegyezé irdnyba, amig az illesztékek 6ssze nem kapcsolédnak.
Igazitsa a hiivelyt a kivant helyzetbe, gondoskodva arrél, hogy az endoszképos képen lathato
legyen, amint kilép az endoszkdp munkacsatornajabél. A hossz beigazitésahoz lazitsa meg

az elcstsztathato hiivelyhossz-bealliton 1évé hiivelykcsavaros zérat, és csusztassa el addig,

amig a kivant hosszt el nem éri. Megjegyzés: A hiivelyhossz referenciajele megjelenik az
elcstsztathato hiivelyhossz-beallité ablakaban. (2. dbra) A kivant hiivelyhossz megtartésahoz
szoritsa meg az elcsusztathato hiivelyhossz-bealliton 1évé hiivelykcsavart.

Az endoszkop helyzetét megtartva allitsa be a ti kitolasat a kivant hosszra; ehhez lazitsa meg

a biztonsagi gytir(in [évé hivelykcsavart, és tolja elére a tt addig, amig a ti eléretoldsanak
kivant referenciajele meg nem jelenik a biztonsagi gytirii ablakéban. (3. abra) A biztonsagi
gytr megfelelé helyzetben torténd rogzitéséhez szoritsa meg a hiivelykcsavart. Megjegyzés:
A biztonsagi régzitégyri ablakdban megjelend szam a ti kitolasat jelzi centiméterben.
Figyelem: A tU beéllitasa vagy kitolasa soran tigyeljen arra, hogy az eszkoz csatlakoztatva legyen
az endoszkép munkacsatornajahoz. Az eszkoz csatlakoztatasanak elmulasztasa a t(i beallitasa
vagy kitolasa el6tt az endoszkop sértilését okozhatja.

Punkcio el6tt kissé (kériilbeliil 1 cm-re) hizza vissza a mandrint a tii fogantyujan 1évé Luer-
illesztéktdl, annak biztositasara, hogy a ti éles hegye szabadon legyen. Tolja ki a t(it a célhely
belsejébe; ehhez tolja elére a ti fogantyujat az elére pozicionélt biztonséagi gytirihoz. Figyelem:
Ha a tii eléretolasakor tulzott ellenéllast tapasztal, a hiivelykcsavarnak a 0 cm jelzésnél lezart
helyzetében htzza vissza a t(t a hiivelybe, médositsa az endoszkdp helyzetét, és probalja meg
mas szogbdl eléretolni a tiit. Ennek elmulasztasa a tii torését, az eszkoz karosodasat vagy hibas
miikodését okozhatja.

A minta gy(jtéséhez standard vakuumfecskendés technika alkalmazhato (lasd a 9-11. [épést), vagy
ha ugy kivanatos, a mandrin hasznalatat igényl6 vagy nem igényl6 egyéb technika alkalmazhato.

. A tii fogantyujanak Luer-illesztékén [évé miianyag kénusz 6vatos visszahuzasaval tavolitsa el

a mandrint az echogén t(ibél. Orizze meg a mandrint arra az esetre, ha a késébbiekben tovabbi
mintagy(jtéshez szlikség lenne ra.

Biztonsagosan csatlakoztassa a korabban el6készitett fecskend6 Luer-zaras végzédését
afogantyun lévé Luer-illesztékbe.

. Forditsa az elzarocsapot a fecskendd vonalaban 1évé nyitott dllasba, lehet6vé téve, hogy

a fecskendébeli negativ nyomés 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 célhelyrél.
Fecskendd hasznélata esetén forditsa az elzarocsapot zért allasba a mintagy(ijtés befejezése utan.
A tii fogantyujat visszahtzva teljesen hiizza vissza a tiit a hiivelybe, és régzitse a biztonsagi gytird
hiivelykcsavarjat a 0 cm jelzésénél a t(i helyzetének megtartasara.

. Csatlakoztassa le az eszkéz Luer-zaras végzdését a munkacsatorna nyilasardl; ehhez forgassa el

az eszkoz fogantyujat az Gramutato jarasaval ellentétes irdnyba, és hizza vissza az eszkdz egészét
az endoszkdpbdl.

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

Uj fecskendével vagy mandrinnal nyomja ki a mintat, majd készitse eld az intézményi
iranyelveknek megfeleléen.

A megmaradt anyag vizsgalat céljara kinyerheté a mandrin visszaillesztésével vagy az eszkoz
atoblitésével.
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17. Ha tovabbi mintat kivan gytjteni ugyanazon célhelyrdl, finoman illessze vissza a mandrint
a tii fogantyujan 1évé Luer-illesztékbe. Megjegyzés: Visszaillesztése el6tt tordlje 4t a mandrint
fizioldgias sdoldattal vagy steril vizzel. A mandrint a Luer-illesztéknél megtamasztva kis
lépésekben tolja elére a mandrint addig, amig a kénusz 6ssze nem kapcsolodik az illesztékkel.

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

19. Az eljarés végeztével csatlakoztassa le az eszkoz Luer-zaras végzédését a munkacsatorna
nyilasardl; ehhez forgassa el az eszkoz fogantyujat az dramutato jarasaval ellentétes iranyba,
és huizza vissza az egész eszkozt az endoszkopbol.

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

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjiik, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans ,Vigyazat” szinti figyelmeztetésekrél,
Svintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a végrehajtandé intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrdl,
amelyekrdél a betegnek tudnia kell.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan stilyos varatlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook
Medical véllalatnak és az eszkoz hasznalati helye szerinti orszég illetékes hatésaganak.

ITALIANO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Gli aghi ecoendoscopici EchoTip Ultra® sono disponibili in tre diverse misure (19,22 e 25G) e
contengono i seguenti componenti:

- ago

« siringa

Caratteristiche prestazionali
La funzione e le caratteristiche principali di questi componenti sono descritte di seguito.
Ago endoscopico per aspirazione ecoguidata

« Impugnatura - Limpugnatura é dotata di elementi regolabili che consentono all'utilizzatore
di calibrare l'estensione dell'ago e della guaina. L'anello di sicurezza dell'impugnatura scorre
e blocca I'ago alla lunghezza di estensione richiesta (0 - 8 cm). Lindicatore di riferimento “0”
garantisce il completo ritiro dell'ago all'interno della guaina. Il regolatore scorrevole della guaina
consente all'utilizzatore di impostare la lunghezza di estensione richiesta della guaina (0 - 5 cm)
per l'ecoendoscopio. Lindicatore di riferimento “0” indica la lunghezza minima impostabile della
guaina. La base del regolatore scorrevole della guaina € dotata di un attacco Luer Lock che facilita
il collegamento del dispositivo al canale operativo dell'endoscopio.

« Guaina - La guaina copre I'ago durante l'inserimento, I'avanzamento e il ritiro del dispositivo dal
canale operativo dell'endoscopio. Protegge I'ago e il canale operativo dell'endoscopio da eventuali
danni causati dalla punta dell'ago. La Tabella 1 elenca le dimensioni delle guaine (Fr) per ciascun
codice prodotto.

Tabella 1. Dimensioni delle guaine (Fr) in base ai codici prodotto

Codice prodotto Dimensioni della guaina (Fr)
ECHO-19 5 3

ECHO-1-22
ECHO-25 52
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« Ago - L'ago in acciaio inossidabile presenta una zigrinatura che consente di visualizzarne la punta
sotto guida ecoendoscopica. lagocannula é dotato di una punta smussa che consente di eseguire
la puntura e facilitare il prelievo del campione dal sito target.

« Mandrino - Il mandrino viene inserito per tutta la lunghezza dell'ago. L'estremita distale
del mandrino ha un design a punta sferica. Il mandrino fornisce supporto all'ago durante
I'avanzamento nel sito target, impedisce il prelievo del campione al di fuori del sito target e,
alloccorrenza, puo essere utilizzato anche per il recupero del campione dopo il prelievo. Il
mandrino deve essere rimosso quando & necessaria 'aspirazione nel sito target.

Siringa - Il dispositivo viene fornito con una siringa da 10 mL che consente I'eventuale adozione della
tecnica standard per il vuoto per il prelievo dei campioni. L'attacco Luer Lock sulla punta della siringa
puo essere fissato all'attacco Luer presente sullimpugnatura. La siringa & dotata di uno stantuffo e di
un rubinetto che consentono la creazione del vuoto per il prelievo del campione. Viene fornita con
clip da 5 mL e 10 mL fissate allo stantuffo, che permettono all'utilizzatore di selezionare il volume
richiesto per l'aspirazione del campione.
Compatibilita dei dispositivi
Gli aghi ecoendoscopici EchoTip Ultra sono compatibili con:

« ecoendoscopio con canale operativo minimo di 2,8 mm

« siringa Luer standard da 10 mL
Popolazione di pazienti
Pazienti adulti che necessitano di aspirazione con ago sottile (FNA) di lesioni sottomucose o tessuti,
masse mediastiniche, linfonodi, e masse intraperitoneali interne o adiacenti al tratto gastrointestinale.
Utilizzatori previsti
L'uso del presente dispositivo € riservato esclusivamente a operatori sanitari debitamente addestrati.
Contatto con il tessuto corporeo
Il contatto di questo dispositivo con i tessuti corporei & in linea con I'uso previsto.

Principi operativi

Il dispositivo si inserisce nel canale operativo dell'ecoendoscopio e si collega quando i raccordi

si congiungono. La lunghezza della guaina puo essere regolata in base alla lunghezza
dell'ecoendoscopio con il regolatore scorrevole della guaina. La lunghezza di estensione dell’ago pud
essere regolata secondo necessita. Il dispositivo viene utilizzato per perforare il sito target e prelevare
un campione. Se si utilizza una tecnica standard con siringa di aspirazione, a questo punto si rimuove
il mandrino e si collega la siringa all'attacco Luer presente sullimpugnatura dell'ago. La rotazione del
rubinetto sulla posizione “aperta” consente alla pressione negativa presente nella siringa di aspirare

il campione. Per prelevare un campione, si deve spostare con cautela I'impugnatura dell'ago avanti

e indietro allinterno del sito target procedendo per piccoli incrementi. Se si utilizza la siringa, il
rubinetto deve essere riportato nella posizione “chiusa”. Al termine della procedura, si ritira I'ago nella
guaina e si scollega il dispositivo dal canale operativo dell'endoscopio.

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato insieme a un ecoendoscopio per l'aspirazione con ago sottile (FNA)
di lesioni sottomucose o tessuti, masse mediastiniche, linfonodi, e masse intraperitoneali interne
o adiacenti al tratto gastrointestinale.

INDICAZIONI PER L'USO

Questo dispositivo & indicato per il prelievo ecoguidato di campioni di lesioni sottomucose o tessuti,
masse mediastiniche, linfonodi, e masse intraperitoneali interne o adiacenti al tratto gastrointestinale,
che saranno utilizzati per esami istopatologici successivi come strumento di ausilio nella diagnosi
della malattia e nella gestione del paziente.

BENEFICI CLINICI

Questo dispositivo facilita il corretto prelievo di campioni di lesioni sottomucose o tessuti, masse
mediastiniche, linfonodi, e masse intraperitoneali interne o adiacenti al tratto gastrointestinale,
agevolando la diagnosi della malattia e la gestione del paziente.
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CONTROINDICAZIONI
« Le controindicazioni sono quelle specifiche delle procedure endoscopiche primarie eseguite per
ottenere I'accesso al sito target.
« Coagulopatia.

AVVERTENZE

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

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

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

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

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

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

PRECAUZIONI

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

« Il dispositivo non & indicato per |'uso in donne in gravidanza o allattamento.

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

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

« Il prodotto é destinato all'uso da parte di medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche
di ecoendoscopia.

« 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) dall’attacco Luer sullimpugnatura dell'ago prima
della puntura.

« Conservare in luogo asciutto.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Possibili eventi avversi associati alle procedure di ecoendoscopia gastrointestinale: reazione allergica
al farmaco -« aspirazione - aritmia o arresto cardiaco « danni ai vasi sanguigni  febbre « emorragia

« ipotensione « infezione « dolore/fastidio - perforazione - depressione respiratoria o arresto
respiratorio.

Possibili eventi avversi associati al dispositivo: pancreatite acuta « reazione allergica al nichel - febbre
« emorragia « infezione « dolore/fastidio - perforazione « peritonite - gas nella vena porta e trombosi
portale - pneumoperitoneo - seeding tumorale (lungo il percorso dell'ago).

CONFEZIONAMENTO

Questi dispositivi vengono forniti sterilizzati con ossido di etilene all'interno di un sistema con
coperchio in Tyvek.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA Illustrazioni

1. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando che non sia stata
aperta e che non abbia subito danni.
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2. Prima di usare il prodotto, esaminare visivamente i componenti del dispositivo per confermare
che non abbiano subito danni.

. Esaminare la siringa. La siringa ha due fermi che devono essere premuti per far avanzare lo
stantuffo. La punta della siringa & dotata di un attacco Luer Lock con un rubinetto sul raccordo
laterale. Lo scambio d'aria avviene quando il rubinetto & in posizione “aperta’, cioe allineato con
la siringa. (Fig. 1)

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

a. Con il rubinetto in posizione “aperta’, premere i fermi laterali e spingere a fondo lo stantuffo
nella siringa.

b. Ruotare il rubinetto di 90° nella posizione “chiusa”.

c.Tirare indietro lo stantuffo fino a bloccarlo sull'impostazione prescelta, creando un vuoto.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

. Identificare il sito desiderato mediante ecografia endoscopica.

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

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

nel canale operativo dell'endoscopio. Attenzione - Qualora si avvertisse resistenza durante

l'introduzione dell’ago, ridurre I'angolazione dell'endoscopio finché il passaggio non risulti

agevole.

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

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

operativo dell'endoscopio. (Fig. 3)

Fissare il dispositivo al raccordo del canale operativo dell'endoscopio facendo ruotare

l'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 facendo avanzare quest'ultimo fino alla

comparsa, nella finestrella dell’anello di sicurezza, dell'indicatore di riferimento per I'avanzamento

previsto dell'ago. (Fig. 3) Serrare la vite zigrinata per bloccare in posizione I'anello di sicurezza.

Nota - Il numero che appare nella finestrella del sistema di blocco ad anello indica l'estensione

dell’ago in centimetri. Attenzione - Durante la regolazione o |'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) dall’attacco Luer

sullimpugnatura dell'ago, per garantire l'esposizione della punta affilata dell’ago. Estendere I'ago

nel sito interessato, facendo avanzare Iimpugnatura dell'ago del dispositivo fino all'anello di

sicurezza posizionato in precedenza. Attenzione - Qualora si avvertisse una resistenza eccessiva

all'avanzamento dell’ago, ritirare I'ago nella guaina, con la vite zigrinata bloccata sull'indicatore

di riferimento a 0, riposizionare l'endoscopio e tentare di far avanzare I'ago con un‘angolazione

diversa; in caso contrario, si possono causare la rottura dell’ago, danni al dispositivo o il

malfunzionamento dello stesso.

Per il prelievo dei campioni & possibile applicare tecniche standard con siringa di aspirazione

(vedere i passi 9-11) oppure, se lo si desidera, altre tecniche che implichino o meno I'uso

del mandrino.

. Estrarre il mandrino dall’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.
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10. Collegare saldamente I'attacco Luer Lock della siringa preparata in precedenza all'attacco Luer
sullimpugnatura.

. Ruotare il rubinetto sulla posizione “aperta” (allineato con la siringa), permettendo alla pressione
negativa presente nella siringa di aspirare il campione. Spostare I'impugnatura dell’ago avanti e
indietro a piccoli incrementi nel sito target. Nota - Non allontanare I'ago dal sito target durante
il prelievo del campione.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

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

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

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

LIETUVIY K.

~ECHOTIP ULTRA®” ENDOSKOPINIO ULTRAGARSO ADATA
PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius jstaty $i pri é gali biti parduod tik gydytojui
paskyrus arba uzsakius.

PRIEMONES APRASAS
,EchoTip Ultra®” endoskopinio ultragarso adatos tiekiamos trijy skirtingy dydziy (19, 22 ir 25 dydzio).
Adatg sudaro toliau nurodyti komponentai.
- Adata
- Svirkstas
Veiksmingumo charakteristikos
Siy komponenty funkcijos ir pagrindinés savybés aprasytos toliau.
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Endoskopinio ultragarso aspiracijos adata
« Rankena - joje yra reguliuojami komponentai, kuriais naudotojas gali reguliuoti adatos ir

endoskopg ilgj (0-5 cm). Atskaitos Zymé 0 cm” Zymi minimaly iskista vamzdelio ilgj. Slankiojo
vamzdelio reguliatoriaus pagrinde yra Luerio jungtis, kuri palengvina priemonés pritvirtinima prie
endoskopo priedy kanalo.

Vamzdelis - jis uzdengia adatg jterpiant, stumiant ir iStraukiant priemone i$ endoskopo priedy
kanalo. Jis apsaugo adatg ir endoskopo priedy kanala nuo pazeidimo adatos galiuku. 1 lenteléje
nurodyti kiekvieno referencinio dalies numerio vamzdeliy dydziai (Fr).

1 lentelé. Referencinius daliy numerius atitinkanciy leliy dydziai (Fr)
Referencinis dalies numeris (RPN) Vamzdelio dydis (Fr)

ECHO-19 52-43

ECHO-1-22 52

ECHO-25 52

- Adata - neradijanciojo plieno adata turi jdubimy rasta, kad buty galima vizualizuoti adatos galiuka
atliekant endoskopinj ultragarsa. Adatos kaniulé yra nuozulnaus galiuko dizaino, kad baty galima
atlikti punkcija ir lengviau paimti méginj is tikslinés vietos.

« Zondas - jis jkistas per visa adatos ilgj. Distalinis zondo galas yra rutulinio galiuko dizaino. Zondas
sutvirtina adata stumiant j tiksline vieta, apsaugo nuo méginio paémimo ne tikslinéje vietoje,
taip pat, jei reikia, gali bati naudojamas paimtam méginiui isimti. Zondas pasalinamas, kai reikia
aspiruoti tikslinéje vietoje.

Svirkstas — priemoné pateikiama su 10 mL $virkstu, kad, jei pageidaujama, baty galima naudoti
standartinj vakuuminj metoda méginiams paimti. Svirkito gale esancia Luerio jungtj galima pritvirtinti
prie rankenos Luerio jungties. Svirkste yra stamoklis ir ¢iaupas, kad baty galima sudaryti vakuuma
méginiui paimti. Svirkstas tiekiamas su 5 mL ir 10 mL spaustukais, pritvirtintais prie stamoklio, kad
naudotojas galéty pasirinkti reikiama méginio jsiurbimo trj.
Priemonés suderinamumas
+EchoTip Ultra” endoskopinio ultragarso adatos suderinamos su toliau nurodytomis priemonémis:

« Ultragarsinis endoskopas su 2,8 mm minimaliu priedy kanalu

« 10 mL standartinis Luerio virkstas
Pacienty populiacija
Suauge pacientai, kuriems reikia atlikti submukoziniy pazeidimy arba audiniy, tarpuplaucio masiy,
limfmazgiy ir intraperitoniniy masiy virskinimo trakte arba greta jo plonos adatos aspiracine biopsija
(FNA).
Numatytasis naudotojas
Sia priemone gali naudoti tik ismokytas sveikatos prieZitros specialistas.
Salytis su kiino audiniais
Si priemoneé lie¢ia audinius naudojant ja pagal numatytaja paskirtj.
Veikimo principai
Priemoné jkisama j ultragarsinio endoskopo priedy kanalg ir pritvirtinama, kai jungtys susiglaudzia.
Slankiuoju vamzdelio reguliatoriumi galima reguliuoti vamzdelio ilgj pagal EUS endoskopo ilgj.
Galima sureguliuoti reikiamg adatos iskisimo ilgj. Priemoné naudojama tikslinés vietos punkcijai
atlikti, kad baty galima paimti méginj. Jei taikomas standartinis vakuuminio virksto metodas, zondas
isimamas, o prie adatos kotelio Luerio jungties prijungiamas 3virkstas. Pasukus 3virksto ¢iaupg j
»atsukta” padetj, galima sudaryti neigiamajj slégj ir jsiurbti méginj. Rankena $velniai po truputj
stumdoma pirmyn ir atgal tikslinéje vietoje, kad baty paimtas méginys. Jei naudojamas 3virkstas,
¢iaupas grazinamas j,uzsukta” padétj. Baigus procedura, adata jtraukiama j vamzdelj, o priemoné
atjungiama nuo endoskopo priedy kanalo.
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NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné naudojama su ultragarsiniu endoskopu atliekant submukoziniy pazeidimy arba audiniy,
tarpuplaucio masiy, limfmazgiy ir intraperitoniniy masiy virskinimo trakte arba greta jo plonos adatos
aspiracing biopsija (FNA).

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

Si priemoné indikuotina ultragarsu kontroliuojam audiniy méginiy émimui i§ submukoziniy
pazeidimy arba audiniy, tarpuplaucio masiy, limfmazgiy ir intraperitoniniy masiy virskinimo trakte
arba greta jo. Sie méginiai naudojami tolesniam patologiniam tyrimui, siekiant padéti diagnozuoti liga
ir gydyti pacienta.

KLINIKINE NAUDA

Si priemoné palengvina sékminga submukoziniy pazeidimy arba audiniy, tarpuplau¢io masiy,
limfmazgiy ir intraperitoniniy masiy virskinimo trakte arba greta jo méginiy émimg, siekiant padeéti
diagnozuoti liga ir gydyti pacienta.

KONTRAINDIKACIJOS
« Tokios pat, kaip ir atliekant pirming endoskopine procedrg siekiant patekti j tiksling vieta.
« Koagulopatija.

ISPEJIMAI

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

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

« Neskirta naudoti sirdziai ar kraujagysliy sistemai.

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

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

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

ATSARGUMO PRIEMONES

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

« Priemoné neskirta naudoti nésc¢ioms ir (arba) zindancioms moterims.

« Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, iSskyrus nurodytg numatytaja paskirtj.

- Sig priemone gali naudoti tik iimokytas sveikatos prieZiaros specialistas.

- Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, ismokytiems taikyti ultragarsinés endoskopijos metodus ir
turintiems jy taikymo patirties.

« Nukreipus j kelias vietas, reikia elgtis atsargiai, kad bty sumazinta naviko diseminacijos rizika.

« Pries punkcijg zonda reikia atitraukti (mazdaug 1 cm) nuo adatos kotelio Luerio jungties.

« Priemone laikykite sausoje vietoje.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI

Su virskinimo trakto endoskopine ultragarso proceddra susije nepageidaujami jvykiai: alerginé
reakcija j vaistus « jsiurbimas « irdies ritmo sutrikimas arba 3irdies sustojimas « kraujagysliy
suzalojimas « karsc¢iavimas « hemoragija « hipotenzija « infekcija « skausmas / diskomfortas « perforacija
« kvépavimo slopinimas arba sustojimas.
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Galimi nepageidaujami jvykiai, susije su priemone: Gminis pankreatitas - alerginé reakcija j nikelj «
kars¢iavimas « hemoragija « infekcija « skausmas / diskomfortas « perforacija « peritonitas « varty venos
oro embolija ir trombozé - oras pilvaplévés ertméje « naviko diseminacija (per adatos trakta).

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

SISTEMOS PARUOSIMAS lliustracijos

1. Prie$ naudodami apzitrékite, ar pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

2. Pries naudodami apziarékite, ar priemonés komponentai nepazeisti.

3. Apzitrékite 3virksta. Ant jo jtaisyti du stamoklio fiksatoriai, kuriuos batina nuspausti norint stumti
stamoklj. Svirksto gale yra Luerio jungtis su ant $oninés angos esanciu ¢iaupu. Oro apykaita
galima, kai ¢iaupas yra ,atsuktoje” padétyje, sulygiuotas su Svirkstu. (1 pav.)

4. Svirkita paruoikite taip, kaip nurodyta toliau:

a. Nustate ¢iaupa j,atsukta” padétj, nuspauskite stamoklio fiksatorius ir iki galo jstumkite
stamoklj j svirksta.

b. Pasukite ¢iaupg 90° j ,uzsukty” padétj.

c. Traukite stamoklj atgal, kol jis uZsifiksuos norimoje padétyje, sudarydamas vakuuma.

d. Paruosta svirksta padékite j salj, kol prireiks atlikti jsiurbima.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

. Endoskopinio ultragarso budu nustatykite pageidaujama tiksline vieta.

. [trauke adatg j vamzdelj ir uzfiksave apsauginio Ziedo ratukg ties 0 cm Zyme, kad adata likty
savo vietoje, jkiskite ultragarso adata j endoskopo priedy kanala. Perspéjimas. Jei kisant adaty
juntamas pasipriesinimas, sumazinkite endoskopo islinkj, kad uztikrintuméte tolygy slinkima.

. Po truputj stumkite priemone tol, kol Luerio jungtis, esanti ties slankiojo vamzdelio reguliatoriaus
pagrindu, pasieks priedy kanalo angos Luerio jungtj. (3 pav.)

. Prijunkite priemone prie endoskopo priedy kanalo angos, sukdami priemonés kotelj pagal

laikrodZio rodykle tol, kol jungtys susijungs.

Nustatykite vamzdelj j reikiamg padetj uztikrindami, kad jis bty matomas per endoskopg ir

islindes i3 endoskopo darbinio kanalo. Norédami koreguoti ilgj, atlaisvinkite slankiojo vamzdelio

reguliatoriaus fiksuojamajj ratukg ir stumkite tol, kol pasieksite reikiamg ilgj. Pastaba. Slankiojo
vamzdelio reguliatoriaus langelyje atsiras vamzdelio ilgio atskaitos Zzyme. (2 pav.) Tvirtai prisukite
slankiojo vamzdelio reguliatoriaus ratuka, kad palaikytuméte reikiama vamzdelio ilgj.

. I3laikydami endoskopo padétj, nustatykite reikiama adatos iskisimo ilgj - atlaisvinkite apsauginio
Ziedo ratuka ir stumkite adata tol, kol apsauginio Ziedo langelyje bus matoma reikiama adatos
istamimo gylio atskaitos zymé. (3 pav.) Tvirtai prisukite ratuka, kad uzfiksuotuméte apsauginj
Zieda. Pastaba. Apsauginio fiksatoriaus Ziedo langelyje esantis skaicius rodo adatos iskisima
centimetrais. Perspéjimas. Koreguojant adatos padétj ar iskisimo ilgj priemoné privalo bati
prijungta prie endoskopo priedy kanalo. Neprijungus priemonés pries koreguojant adatos padétj
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Prie$ punkcija siek tiek (mazdaug 1 cm) atitraukite zonda nuo adatos kotelio Luerio jungties,
kad baty atidengtas astrintas adatos galiukas. I3kiskite adatg iki tikslinés vietos, jstumdami
priemoneés adatos kotelj iki i$ anksto nustatyto apsauginio ziedo. Perspéjimas. Jei stumdami
adata juntate per stipry pasipriesinima, jtraukite adata j vamzdelj, uzfiksuodami ratuka ties 0 cm
zyme, pakoreguokite endoskopo padétj ir paméginkite adata jstumti kitu kampu. Nesilaikant siy
nurodymy, gali sultzti adata, sugesti arba netinkamai veikti priemone.

Méginius galima imti taikant standartinius siurbimo vakuuminiu 3virk§tu metodus

(zr. 9-11 veiksmus) arba, pageidaujant, kitus metodus, kurie gali apimti arba neapimti $io zondo
naudojima.

Istraukite ultragarso adatos zondg Svelniai patraukdami plastikinj kaistj, jtaisytg adatos kotelio
Luerio jungtyje. Pasilaikykite zonda naudoti véliau, jei prireikty paimti papildoma méginj.

10. Anks¢iau paruosto svirksto Luerio jungtj tvirtai jstatykite j kotelio Luerio jungtj.
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. Pasukite Ciaupa j,atsukta” padétj, sulygiuodami su Svirkstu, kad virkste susidares neigiamasis
slégis jsiurbty méginj. Po truput;j judinkite adatos kotelj pirmyn ir atgal tikslinés vietos ribose.
Pastaba. Méginio émimo metu adatos i$ tikslinés vietos patraukti negalima.

12. Baigus méginio paémima, jei naudojate 3virksta, pasukite ¢iaupg j,uzsukta” padeét;. [traukite visg
adatg j vamzdelj, patraukdami adatos kotelj atgal, ir uzfiksuokite apsauginio Ziedo ratuka ties
0 cm zyme, kad adata likty vietoje.

. Sukdami priemonés rankena pries laikrodzio rodykle, atjunkite priemonés Luerio jungtj nuo
priedy kanalo angos ir visiskai istraukite priemone i§ endoskopo.

. Atlaisvinkite apsauginio Ziedo ratuka ir iskiskite adata.

15. Nauju Svirkstu arba zondu isstumkite meginj, paskui paruoskite jj pagal jstaigos rekomendacijas.

16. Likusia medziaga tyrimams galima paimti vél jterpiant zonda ar praplaunant priemone.

17. Norédami i tos pacios tikslinés vietos paimti papildoma méginj, vél velniai jstatykite zonda |
Luerio jungtj ant adatos kotelio. Pastaba. Pries i$ naujo jkisdami zonda, nuvalykite jj fiziologiniu
tirpalu ar steriliu vandeniu. Prilaikydami zonda ties Luerio jungtimi, po truputj stumkite jj tol, kol
kaistis jsistatys j jungtj.

18. Papildomy méginiy galima paimti kartojant,,Naudojimo instrukcijos” 2-16 veiksmus.

19. Uzbaige procedura, sukdami priemonés rankeng pries laikrodzio rodykle, atjunkite priemonés

Luerio jungtj nuo priedy kanalo angos ir visiskai istraukite priemone i$ endoskopo.
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PRIEMONES SALINIMAS

Si priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél
salinant priemone, reikia suvynioti ja laikantis jstaigos gairiy.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACUJA

Pagal butinybe informuokite pacientg apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo priemones,
kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty
Zinoti.

PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai
apie visus rimtus su $ia priemone susijusius incidentus.

LATVISKI

ECHOTIP ULTRA® ENDOSKOPISKA ULTRASKANAS ADATA
UZMANIBU! Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj
norikojumu.

rices pardosanu tikai arstiem vai ar arstu

IERICES APRAKSTS
EchoTip Ultra® endoskopiska ultraskanas adata ir pieejama tris dazados adatas izméros (19, 22 un
25 G) un satur 3adus komponentus:
- adatu
« 8lirci.
Veiktspéjas raksturlielumi
So komponentu funkcijas un galvenas iezimes ir aprakstitas talak:
Endoskopiska ultraskanas aspiracijas adata
« Rokturis — rokturis sastav no reguléjamiem komponentiem, lai Jautu galalietotajam regulét
adatas izvirzijumu un ievadapvalku. Roktura drosibas gredzens ir bidams un bloké adatu
vélamaja adatas garuma izvirzijuma (0-8 cm). Atsauces atzime ,0” cm nodrosina pilnigu adatas
atvilksanu ievadapvalka. Parbidamais ievadapvalka regulétajs Jauj lietotajam iestatit nepieciesamo
ievadapvalka garuma izvirzijumu (0-5 cm) ultraskanas endoskopam (EUS). Atsauces atzime 0" cm
norada minimalo pieejamo ievadapvalka garumu. Parbidama ievadapvalka regulétaja pamatnei ir
Luer lock tipa savienojums, kas atvieglo ierices pievienosanu endoskopa darba kanalam.
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« levadapvalks — ievadapvalks nosedz adatu ierices ievadisanas, virzisanas un iznemsanas no
endoskopa darba kanala laika. Tas aizsarga adatu un endoskopa darba kanalu no bojajumiem ar
adatas galu. 1. tabula ir noraditi ievadapvalku izméri (Fr) katram atsauces dalas numuram.

1. tabula. levadapvalka izméri (Fr) atsauces dalu numuriem

Atsauces dalas numurs (RPN) levadapvalka izmérs (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Adata — neriiséjosa térauda adatai ir raksts ar iedobitém, lai nodrosinatu adatas gala vizualizaciju
endoskopiskas ultrasonografijas kontrolé. Adatas kanulai ir noslipinata gala dizains, lai punktétu
un atvieglotu paraugu panemsanu no mérka vietas.

- Stilete — stilete tiek ievietota caur adatas garumu. Stiletes distalajam galam ir lodveida gala
dizains. Stilete nodrosina adatas atbalstu, virzot to mérka vieta, novérs paraugu panemsanu arpus
mérka vietas, un to var izmantot ari parauga iznemsanai péc panemsanas, ja nepieciesams. Stilete
tiek iznemta, kad ir nepieciesama aspiracija mérka vieta.

Slirce — ierices komplektacija ir ieklauta 10 mL 3lirce, lai paraugu panemsanai péc nepieciesamibas
varétu izmantot standarta vakuuma tehniku. Luer lock tipa savienojumu slirces gala var pievienot
Luera savienojumam uz roktura. Slircei ir virzulis un noslégkrans, lai izveidotu vakuumu paraugu
panemsanai. Ta tiek piegadata ar 5 mL un 10 mL skavam, kas piestiprinatas virzulim, lai lietotajs varétu
izvéléties vélamo tilpumu parauga aspiracijai.
lerices saderiba
EchoTip Ultra endoskopiskas ultraskanas adatas ir saderigas ar:

« ultraskanas endoskopu ar minimalo darba kanalu 2,8 mm

+ 10 mL standarta luera lirci.
Pacientu populacija
Pieaugusi pacienti, kuriem nepiecieSama aspiracijas biopsija ar tievu adatu (FNA) no zemglotadas
bojajumiem vai audiem, videnes veidojumiem, limfmezgliem un intraperitonealiem veidojumiem
kunga-zarnu trakta vai blakus tam.
Paredzétais galalietotajs
So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas apriipes specialistiem.
Saskare ar kermena audiem
Stierice saskaras ar audiem atbilsto3i paredzétajai izmanto$anai.
Darbibas principi
lerice tiek ievietota ultraskanas endoskopa darba kanala un pievienota, kad savienojumi saskaras.
levadapvalka garumu var pielagot atkariba no EUS endoskopa garuma, izmantojot parbidamo
ievadapvalka regulétaju. Adatas izvirzijuma garumu var pielagot péc nepieciesamibas. lerici izmanto
mérka vietas caurdursanai, lai iegtitu paraugu. Ja tiek izmantota standarta tehnika ar vakuumslirci,
stilete péc tam tiek nonemta un $lirce tiek pievienota Luera savienojumam uz adatas roktura. Slirces
noslégkrana pagriesana atvérta pozicija lauj ar negativu spiedienu aspirét paraugu. Lai iegttu
paraugu, rokturis tiek viegli parvietots pa nelieliem posmiem uz prieksu un atpakal mérka vieta. Ja
tiek izmantota $lirce, noslégkrans tiek atgriezts slégta pozicija. Péc proceduras pabeigsanas adata tiek
atvilkta ievadapvalka, un ierice tiek atvienota no endoskopa darba kanala.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Siierice tiek lietota ar ultraskanas endoskopu, lai veiktu aspiracijas biopsiju ar tievu adatu (FNA)
zemglotadas bojajumiem vai audiem, videnes veidojumiem, limfmezgliem un intraperitonealiem
veidojumiem kunga-zarnu trakta vai blakus tam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Stierice ir indicéta zemglotadas bojajumu vai audu, videnes veidojumu, limfmezglu un
intraperitonealu veidojumu kunga-zarnu trakta vai blakus tam paraugu panemsanai ultrasonografijas
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kontrolé, ko izmanto turpmakai patologiskai izmeklésanai, lai palidzétu slimibu diagnostika un
pacientu parvaldiba.

KLINISKIE IEGUVUMI

Siierice atvieglo veiksmigu zemglotadas bojajumu vai audu, videnes veidojumu, limfmezglu un
intraperitonealu veidojumu kunga-zarnu trakta vai blakus tam paraugu panemsanu, lai palidzétu
slimibu diagnostika un pacientu parvaldiba.

KONTRINDIKACIJAS
« Kontrindikacijas, kas ir specifiskas primaras endoskopijas proceddrai, kas javeic, lai piek|atu
vélamajai mérka vietai.
« Koagulopatija.

BRIDINAJUMI

« Vizuali parbaudiet sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai
netisam atveérts pirms lietosanas.

« Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav savijusies, saliekta vai saltzusi.
Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices
funkcionésanai. Ladzu, pazinojiet Cook Medical, lai sanemtu apstiprinajumu ierices nosutisanai
atpakal.

« Nelietot sirdT vai asinsvadu sistéma.

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

- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto$anai. Méginajumi atkartoti apstradat,
sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici var izraisit piesarnosanu ar biologiskam vai kimiskam vielam
un/vai mehanisku ierices veseluma klGmi.

- Stierice satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju personam ar paaugstinatu jutibu pret nikeli.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Adatai ir jabut atvilktai ievadapvalka un ikska skravei uz drosibas gredzena ir jabat noblokétai pie
0 cm atzimes, lai pirms ierices ievadisanas, virzisanas vai iznem3anas nelautu adatai izkustéties.
Adatas neatvilksana atpakal ievadapvalka var izraisit endoskopa bojajumus.
« lerice nav indicéta lieto3anai gratniecém/sievietém, kas baro bérnu ar krati.
« Nelietojiet 30 ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.
- So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas apripes specialistiem.
- Sis izstradajums paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ultraskanas
endoskopijas tehniku izmantosana.
« Jaierici nepiecieSams izmantot vairakas vietas, jaievéro piesardziba, lai minimizétu audzéja
diseminacijas risku.
« Pirms punkcijas stiletei jabat atvilktai (par aptuveni 1 cm) no Luer savienojuma uz adatas roktura.
« Glabajiet ierici sausa vieta.
IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
Ar kunga-zarnu trakta endoskopiskas ultraskanas procediiru saistitie nevélamie notikumi: alergiska
reakcija pret medikamentiem - aspiracija - sirds aritmija vai sirdsdarbibas apstasanas - asinsvada
bojajums - drudzis - asinosana - hipotensija - infekcija « sapes/diskomforts « perforacija - elposanas
nomakums vai apstasanas.
Ar ierici saistitie nevélamie notikumi: akats pankreatits - alergiska reakcija pret nikeli « drudzis «
asinodana - infekcija - sapes/diskomforts - perforacija - peritonits - vartu vénas gaisa embolija un
tromboze « pneimoperitonejs » audzéja diseminacija (caur adatas traktu).

PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Sis ierices tiek piegadatas sterilizétas ar etiléna oksidu (EO) paplaté ar Tyvek vaku.
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SISTEMAS SAGATAVOSANA Atteli

1. Pirms lieto3anas vizuali parbaudiet iepakojumu, parliecinoties, ka tas nav atvérts un nav bojats.

2. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet ierices sastavdalas, parliecinoties, ka tas nav bojatas.

3. Parbaudiet 3lirci. Tai ir divi virzula fiksatori, kuriem jabit nospiestiem uz leju, lai virzitu virzuli.
Slirces gala ir Luer lock tipa savienotajdala, kuras sanu pieslégvietai ir slégkrans. Kad noslégkrans
ir atverta pozicija un ir salagots ar slirci, var ievilkt/izpust gaisu. (1. att.)

Sagatavojiet 3lirci sadi:
a. Kad noslégkrans ir atvérta pozicija, nospiediet uz leju virzula noslégus un pilniba ievirziet

»

b. Pagrieziet noslégkranu par 90°, lai tas bitu slégta pozicija.
c. Pavelciet virzuli atpakal, lidz tas nofikséjas vieta vélamaja stavokli, radot vakuumu.
d. Nolieciet sagatavoto 3lirci mala lidz bridim, kad nepieciesama aspiracija.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

. Ar endoskopiskas ultraskanas palidzibu identificéjiet vélamo mérka vietu.

. Arievadapvalka ievilktu adatu un 1k3ka skravi, kas noblokéta uz drosibas gredzena pie 0 cm

atzimes, lai nelautu adatai izkustéties, ievadiet ultrasonografijas adatu endoskopa darba kanala.

Uzmanibu! Ja, ievadot adatu, jutama pretestiba, samaziniet endoskopa saliekuma lenki, lidz

iesp&jams veikt netraucétu ievadisanu.

Virziet ierici pa nelielam posmam, lidz parbidama ievadapvalka regulétaja pamatné esosais

Luer lock tipa savienojums saskaras ar endoskopa darba kanala pieslégvietas Luer savienojumu.

(3.att)

Pievienojiet ierici endoskopa darba kanala pieslégvietai, griezot ierices rokturi pulkstenraditaja

kustibas virziena, lidz savienotajdalas ir savienotas.

Noreguléjiet ievadapvalku vajadzigaja pozicija, parliecinoties, ka tas ir redzams endoskopiskaja

attéla un tiek izvirzits no endoskopa darba kanala. Lai noregulétu garumu, atlaidiet valigak ikska

skraves blokétaju uz parbidama ievadapvalka regulétaja un bidiet, lidz tiek iegtts vélamais
garums. Piezime. Parbidama ievadapvalka regulétaja lodzina paradisies ievadapvalka garumu
noradosa atskaites atzime. (2. att.) Pievelciet ikska skravi uz parbidama ievadapvalka regulétaja,
lai saglabatu vélamo ievadapvalka garumu.

. Saglabajot endoskopa poziciju, iestatiet vélamo adatas izvirzis$anas garumu, atlaizot valigak
ikska skravi uz drosibas gredzena, un turpiniet virzit, lidz drosibas gredzena lodzina paradas
vélama adatas izvirzisanas atskaites atzime. (3. att.) Pievelciet ik3ka skravi, lai noblokétu droibas
gredzenu 3aja stavokli. Piezime. Skaitlis drosibas blokétaja gredzena lodzina norada adatas
izvirzijumu centimetros. Uzmanibu! Nodrosiniet, lai ierice adatas noregulésanas vai izvirzisanas
laika batu pievienota endoskopa darba kanalam. Ja ierice nav pievienota pirms adatas
noregulé$anas vai izvirzisanas, var tikt bojats endoskops.

. Pirms punkcijas nedaudz (par aptuveni 1 cm) atvelciet stileti no Luera savienojuma uz adatas
roktura, lai nodrosinatu, ka asais adatas gals ir atsegts. |zvirziet adatu, bidot ierices adatas rokturi
lidz jau pozicionétajam drosibas gredzenam, iek$a mérka vieta. Uzmanibu! Ja adatas virzisanas
laika konstatéjama parmériga pretestiba, atvelciet adatu ievadapvalka, ikska skravei esot fiksétai
uz 0 cm atzimes, atkartoti poziciongjiet endoskopu un méginiet virzit adatu no cita lenka. Ja tas
netiek izdarits, iespéjama adatas salGsana, ierices bojajuma rasanas vai nepareiza darbiba.

Paraugu nemsanai var izmantot standarta tehnikas ar vakuumslirci (9.-11. darbiba) vai, ja

nepiecieSams, citas tehnikas, starp kuram var bat vai var nebut ieklauta stiletes izmantosana.

. Iznemiet stileti no ultrasonografijas adatas, viegli pavelkot atpakal plastmasas galvinu, kas iegulst
adatas roktura Luer tipa savienojuma. Saglabajiet stileti, lai to varétu izmantot, ja vélak bus
nepiecie$ama papildu paraugu nemsana.

10. leprieks sagatavotas 3lirces Luer lock tipa savienojumu stingri pievienojiet Luer tipa
savienojumam uz roktura.

. Pagrieziet noslégkranu, lai tas batu atvérta pozicija salagots ar 3lirci, laujot negativajam
spiedienam $lircé aspirét paraugu. Virziet adatas rokturi uz prieksu un atpakal pa nelieliem
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posmiem un atpakal mérka vieta. Piezime. Paraugu nemsanas laika neiznemiet adatu no

mérka vietas.

Ja tiek lietota 3irce, péc paraugu nemsanas pabeigsanas pagrieziet slégkranu slégta pozicija.

Pilniba atvelciet adatu ievadapvalka, pastumjot atpakal adatas rokturi, un noblokéjiet tkska skravi

uz drosibas gredzena pie 0 cm atzimes, lai adata nevarétu izkustéties.

13. Atvienojiet Luer lock tipa savienojumu no darba kanala pieslégvietas, pagriezot ierices rokturi
pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, un iznemiet visu ierici no endoskopa.

14. Atgrieziet vala ikska skravi uz drosibas gredzena un izvirziet adatu.

15. Parauga izstum3anai izmantojiet jaunu $lirci vai stileti, péc tam sagatavojiet atbilstosi
iestades vadlinijam.

16. Atlikuso materialu var iegtt parbaudei, atkartoti ievietojot stileti vai skalojot ierici.

17. Lai panemtu papildu paraugus no tas pasas mérka vietas, uzmanigi atkartoti ievietojiet stileti
adatas roktura Luera savienojuma. Piezime. Pirms stiletes atkartotas ievietodanas noslaukiet to
ar fiziologisko $kidumu vai sterilu Gdeni. Atbalstot stileti pie Luer savienojuma, virziet stileti pa
nelielam posmam, lidz galvina iegulstas savienojuma.

18. Papildu paraugus var iegut, atkartojot no 2. darbibas lidz 16. darbibai,Lietosanas instrukcija“.

19. Péc proceduras pabeigsanas atvienojiet ierices Luer lock tipa savienojumu no darba kanala
pieslégvietas, pagriezot ierices rokturi pretéji pulkstenraditaja virzienam, un iznemiet visu ierici
no endoskopa.

IERICES LIKVIDESANA
Stierice var bt piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un ta ir jasaritina
likvidésanai saskana ar iestades vadlinijam.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par attiecigajiem bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko
pacientam batu jazina.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Ja ir noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar 3o ierici, zinojiet Cook Medical un
kompetentajai iestadei valsti, kura ierice tika lietota.

NEDERLANDS

ECHOTIP ULTRA® 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.

34

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De EchoTip Ultra® endoscopische ultrasone naalden zijn beschikbaar in drie verschillende naaldmaten
(19, 22 en 25 gauge) en bevat de volgende componenten:
« Naald
- Spuit
Prestatiekenmerken
De functie en de belangrijkste kenmerken van deze componenten worden hieronder beschreven:
Endoscopische ultrasone aspiratienaald
« Handvat - Het handvat is voorzien van verstelbare componenten waarmee de gebruiker de
uitsteeklengte van de naald en van de sheath kan instellen. De veiligheidsring van het handvat
schuift en vergrendelt de naald op de gewenste uitsteeklengte van de naald (0-8 cm). De
referentiemarkering ‘0 cm'’ geeft volledige terugtrekking van de naald in de sheath aan. Met de
schuifregeling van de sheath kan de gebruiker de vereiste uitsteeklengte van de sheath (0-5 cm)
voor de echo-endoscoop (EUS) instellen. De referentiemarkering ‘0 cm’ geeft de minimaal
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beschikbare sheathlengte aan. De basis van de schuifregeling van de sheath heeft een Luerlock-
fitting waarmee het hulpmiddel aan het werkkanaal van de scoop kan worden bevestigd.

« Sheath - De sheath bedekt de naald tijdens het inbrengen, opvoeren en terugtrekken van het
hulpmiddel uit het werkkanaal van de scoop. Het beschermt de naald en het werkkanaal van de
scoop tegen beschadiging door de naaldtip. Tabel 1 toont de afmetingen van de sheath (Fr) voor
elk referentie-onderdeelnummer.

Tabel 1: Afmetingen van de sheath (Fr) voor ref i derdeell S
Referentie-onderdeelnummer (RPN) Sheathmaat (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Naald - De roestvrijstalen naald heeft een kuiltjespatroon voor visualisatie van de naaldtip onder
endoscopische echografie. De naaldcanule is ontworpen met een afgeschuinde tip voor punctie
en het vergemakkelijken van monsterafname uit de doellocatie.

« Stilet - Het stilet wordt ingebracht door de lengte van de naald. Het distale uiteinde van het stilet
heeft een kogeltipontwerp. Het stilet biedt ondersteuning aan de naald tijdens het opvoeren naar
de doellocatie, voorkomt monsterafname buiten de doellocatie en kan desgewenst ook worden
gebruikt voor de extractie van monsters na afname. Het stilet wordt verwijderd wanneer aspiratie
vereist is op de doellocatie.

Spuit — Het hulpmiddel wordt geleverd met een spuit van 10 mL waarmee desgewenst de standaard
vacuiimtechniek voor monsterafname kan worden toegepast. De Luerlock-fitting aan de tip van de
spuit kan aan de Luer-fitting op het handvat worden bevestigd. De spuit is voorzien van een plunjer
en een afsluitkraan om een vacuiim voor monsterafname te creéren. De spuit wordt geleverd met
clips van 5 mL en 10 mL die aan de plunjer zijn bevestigd, zodat de gebruiker het gewenste volume
voor monsteraspiratie kan selecteren.
Compatibiliteit van het hulpmiddel
De EchoTip Ultra endoscopische ultrasone naalden zijn compatibel met:

« Echo-endoscoop met een werkkanaal van minimaal 2,8 mm

« Standaard Luer-spuit van 10 mL
Patiéntenpopulatie
Volwassen patiénten die een fijnenaaldaspiratie (FNA) van submucosale laesies of weefsel,
mediastinale massa’s, lymfeknopen en intraperitoneale massa’s in of aangrenzend aan het maag-
darmkanaal moeten ondergaan.
Beoogde gebruiker
Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide zorgverlener.
Contact met lichaamsweefsel
Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het beoogde gebruik.
Werkingsprincipes
Het hulpmiddel wordt in het werkkanaal van de echo-endoscoop ingebracht en bevestigd wanneer
de fittingen op elkaar aansluiten. De sheathlengte kan worden aangepast aan de lengte van de EUS
scoop met behulp van de schuifregeling van de sheath. De uitsteeklengte van de naald kan naar
behoefte worden aangepast. Het hulpmiddel wordt gebruikt voor het puncteren van de doellocatie
om een monster af te nemen. Bij gebruik van een standaard vacutimspuittechniek wordt het stilet
vervolgens verwijderd en wordt de spuit bevestigd aan de Luer-fitting op het naaldhandvat. Door de
afsluitkraan naar de ‘open’stand te draaien, wordt het monster door onderdruk de spuit ingezogen.
Het naaldhandvat moet in kleine stappen heen en weer in de doellocatie worden bewogen om een
monster af te nemen. Bij gebruik van de spuit wordt de afsluitkraan teruggezet in de ‘gesloten’ stand.
Na voltooiing van de ingreep wordt de naald teruggetrokken in de sheath en wordt het hulpmiddel
losgekoppeld van het werkkanaal van de scoop.
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BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt met een echo-endoscoop voor fijnenaaldaspriatie (FNA) van
submucosale laesies of weefsel, mediastinale massa’s, lymfeknopen en intraperitoneale massa’s in of
aangrenzend aan het maag-darmkanaal.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit hulpmiddel is geindiceerd voor echogeleide afname van weefselmonsters van submucosale
laesies of weefsel, mediastinale massa’s, lymfeklieren en intraperitoneale massa’s in of aangrenzend
aan maag-darmkanaal, die wordt gebruikt voor daaropvolgend pathologisch onderzoek als
hulpmiddel bij de diagnose van de ziekte en de behandeling van patiénten.

KLINISCHE VOORDELEN

Dit hulpmiddel vergemakkelijkt de succesvolle monsterafname van submucosale laesies of weefsel,
mediastinale massa’s, lymfeklieren en intraperitoneale massa’s in of aangrenzend aan het maag-
darmkanaal als hulpmiddel bij de diagnose van de ziekte en de behandeling van patiénten.

CONTRA-INDICATIES
« De contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire endoscopische ingreep die moet worden
uitgevoerd om toegang te krijgen tot de doellocatie.
« Coagulopathie.

WAARSCHUWINGEN

« Inspecteer visueel de integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de steriele
verpakking voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

« Voer een visuele inspectie van het hulpmiddel uit, met bijzondere aandacht voor knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de juiste
werking zou verhinderen. Neem contact op met Cook Medical voor een retourmachtiging.

« Niet voor gebruik in het hart of het vaatstelsel.

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

« Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te
gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met biologische of chemische stoffen en/of tot het
falen van de mechanische integriteit van het hulpmiddel.

« Dit hulpmiddel bevat nikkel, dat een allergische reactie kan veroorzaken bij mensen die
overgevoelig zijn voor nikkel.

VOORZORGSMAATREGELEN

« De naald moet in de sheath worden teruggetrokken en de duimschroef op de veiligheidsring
moet op de 0 cm-markering worden vergrendeld om de naald op zijn plaats te houden véér het
inbrengen, opvoeren en terugtrekken van het hulpmiddel. Als de naald niet wordt ingetrokken,
kan de endoscoop worden beschadigd.

« Het hulpmiddel is niet geindiceerd voor gebruik bij zwangere vrouwen of vrouwen die
borstvoeding geven.

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

« Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide zorgverlener.

« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met
echografische endoscopietechnieken.

« 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.

« Bewaar het hulpmiddel op een droge plek.
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MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met een endo-echografie procedure van het
maag-darmkanaal: allergische reactie op medicatie « aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand «
letsel aan bloedvaten - koorts « hemorragie « hypotensie « infectie - pijn/ongemak - perforatie «
adembhalingsdepressie of -stilstand.

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met het hulpmiddel: acute pancreatitis - allergische
reactie op nikkel « koorts - hemorragie « infectie « pijn/ongemak - perforatie - peritonitis « lucht en
trombose in de poortader - pneumoperitoneum « mi ing (via het kkanaal).

WIJZE VAN LEVERING

Deze hulpmiddelen worden gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO) geleverd in een pakket met een
Tyvek-deksel.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN lllustraties
1. Inspecteer de verpakking véér gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze ongeopend en

onbeschadigd is.

Inspecteer de hulpmiddelcomponenten véér gebruik visueel om er zeker van te zijn dat ze

onbeschadigd zijn.

Bestudeer de spuit. Deze heeft twee plunjervergrendelingen die ingedrukt moeten worden

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

afsluitkraan op de zijopening. Er kan lucht worden aangezogen of verwijderd wanneer de

afsluitkraan in de ‘open’ stand is, parallel aan de spuit. (Afb. 1)

Maak de spuit als volgt gereed:

a. Druk de plunjervergrendelingen in terwijl de afsluitkraan in de ‘open’stand is en duw de
plunjer geheel in de spuit.

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

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

d. Leg de klaargemaakte spuit opzij tot er aspiratie nodig is.
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GEBRUIKSAANWIJZING

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

Terwijl de naald is teruggetrokken in de sheath en de duimschroef op de veiligheidsring is
vergrendeld op de 0 cm-markering om de naald op zijn plaats te houden, brengt u de ultrasone
naald in het werkkanaal van de scoop in. Let op: Als bij het inbrengen van de naald weerstand
wordt ondervonden, vermindert u de hoekstand van de scoop tot de naald soepel kan passeren.
. Voer het hulpmiddel in kleine stappen op totdat de Luerlock-fitting onderaan de schuifregeling
van de sheath bij de Luer-fitting van de werkkanaalpoort aankomt. (Afb. 3)

Bevestig het hulpmiddel aan de werkkanaalpoort van de scoop 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 naaldopvoering 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 veiligheidsvergrendelingsring geeft de uitsteeklengte van de
naald in centimeter aan. Let op: Zorg ervoor dat het hulpmiddel tijdens het afstellen of uitsteken
van de naald aan het werkkanaal van de scoop is bevestigd. Als het hulpmiddel niet wordt
bevestigd voér de naaldafstelling of -uitsteking, kan de scoop worden beschadigd.
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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 tot in de doelplaats door het naaldhandvat van het hulpmiddel op te voeren naar de
vooraf gepositioneerde veiligheidsring. Let op: Als bij het opvoeren van de naald overmatige
weerstand wordt ondervonden, trek de naald dan terug in de sheath met de duimschroef
vergrendeld bij de 0 cm-markering, positioneer de scoop opnieuw en probeer de naald vanuit
een andere hoek op te voeren. Als u dit niet doet, kan dat leiden tot breken van de naald,
beschadiging of slecht functioneren van het hulpmiddel.

Voor de monsterafname kunnen standaard vacuiimspuittechnieken worden toegepast

(stap 9-11) of, indien gewenst, andere technieken waarbij al dan niet gebruik wordt gemaakt van

het stilet.

. Verwijder het stilet uit de ultrasone naald door het kunststof aanzetstuk dat in de metalen fitting
van het naaldhandvat zit voorzichtig naar achteren te trekken. Bewaar het stilet voor het geval
dat er later nog meer monsters moeten worden afgenomen.

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

. 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 vergrendel de duimschroef op de veiligheidsring bij de 0 cm-markering om de naald
op zijn plaats te houden.

13. Koppel de Luerlock-fitting van het hulpmiddel los van de werkkanaalpoort door de handgreep

van het hulpmiddel linksom te draaien, en trek het volledige hulpmiddel terug uit de scoop.

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. Als er meer monsters moeten worden afgenomen van dezelfde doellocatie, steekt u het

stilet voorzichtig opnieuw in de Luer-fitting op het naaldhandvat. NB: Veeg het stilet af met
fysiologisch zout of steriel water alvorens het opnieuw in te brengen. Ondersteun het stilet bij de
Luer-fitting en voer het met kleine stappen op totdat het aanzetstuk in de fitting pakt.

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

herhalen.

19. Maak na het voltooien van de procedure de Luerlock-fitting van het hulpmiddel los van de

werkkanaalpoort door het handvat van het hulpmiddel linksom te draaien, en trek het volledige

hulpmiddel terug uit de scoop.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet
worden opgerold voordat het wordt afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.
INFORMATIE OVER PATIENTENBEGELEIDING

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
contra-indicaties, te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust
moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in verband met dit hulpmiddel, moeten

deze worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel
is gebruikt.
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ECHOTIP ULTRA® ENDOSKOPISK ULTRALYDNAL
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges eller ordineres av
en lege.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
EchoTip Ultra® endoskopiske ultralydnaler er tilgjengelige i tre ulike nélstarrelser (19, 22 og 25 gauge)
og inneholder falgende komponenter:

- nal

- sproyte

Ytelsesegenskaper
Funksjonen og hovedegenskapene til disse komponentene er beskrevet nedenfor:
Endoskopisk ultralydaspirasjonsnal

« Handtak - Handtaket inneholder justerbare komponenter som gjer det mulig for brukeren
& justere forlengelsen av nalen og hylsen. Handtakets sikkerhetsring skyver og laser nalen ved
onsket nallengde (0-8 cm). Referansemerket «0 cm» sikrer fullstendig tilbaketrekking av nalen
i hylsen. Den glidende hylsejusteringsmekanismen lar brukeren stille inn den ngdvendige
hylselengden (0-5 cm) for ultralydendoskopet (EUS). Referansemerket «0 cm» angir den minste
tilgjengelige hylselengden. Basen pé den glidende hylsejusteringsmekanismen har en luer-lock-
kobling som gjor det enkelt a feste anordningen til skopets arbeidskanal.

« Hylse - Hylsen dekker nalen under innfering, fremfering og tilbaketrekking av anordningen fra
skopets arbeidskanal. Den beskytter nalen og skopets arbeidskanal mot skade fra nalespissen.
Tabell 1 viser hylsestarrelsene (Fr) for hvert referansenummer.

Tabell 1: Hylsestgrrelser (Fr) for referansenumre

Referansenummer (RPN) Hylsestorrelse (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Nal - Nalen i rustfritt stal har et fordypningsmenster for & gi visualisering av nalespissen under
endoskopisk ultralyd. Nalekanylen har en utforming med skra spiss for & punktere og forenkle
provetaking fra malstedet.

« Stilett — Stiletten settes inn gjennom nélens lengde. Den distale enden av stiletten har en
utforming med kulespiss. Stiletten gir stette til ndlen under innfering i malstedet, hindrer
provetaking utenfor mélstedet og kan ogsa brukes til preveuthenting etter provetaking, hvis
onskelig. Stiletten fjernes nér aspirasjon er nedvendig pa malstedet.

Sproyte — Anordningen leveres med en 10 mL sproyte slik at standard vakuumteknikk for provetaking
kan brukes hvis det er gnskelig. Luer-lock-koblingen pa spissen av sproyten kan festes til luer-
koblingen pa handtaket. Sproyten har et stempel og en stoppekran for & lage et vakuum for
provetaking. Den leveres med 5 mL og 10 mL klemmer festet til stempelet slik at brukeren kan velge
onsket volum for proveaspirasjon.
Anordningens kompatibilitet
EchoTip Ultra endoskopiske ultralydnaler er kompatible med:

« ultralydendoskop med minimum 2,8 mm arbeidskanal

« 10 mL standard luer-sproyte
Pasientpopulasjon
Voksne pasienter som trenger finnalsaspirasjon biopsi (FNA) av submukosale lesjoner eller vev,
mediastinale masser, lymfeknuter og intraperitoneale masser i eller ved siden av mage-tarm-kanalen.
Tiltenkt bruker
Denne anordningen skal kun brukes av oppleert helsepersonell.

67



Kontakt med kroppsvev

Denne anordningen er i kontakt med vev i tréd med den tiltenkte bruken.

Bruksprinsipper

Anordningen settes inn i ultralydendoskopets arbeidskanal og festes nar koblingene motes.
Hylselengden kan justeres avhengig av lengden pa EUS-skopet ved hjelp av den glidende
hylsejusteringsmekanismen. Néllengden kan justeres etter behov. Anordningen brukes til & punktere
malstedet for a ta en prove. Hvis det brukes standard vakuumsprayteteknikk, fiernes stiletten deretter,
og sprayten festes til luer-koblingen pa nalhandtaket. Ved & dreie spraytens stoppekran til «<apen»
posisjon lar du undertrykket aspirere proven. Handtaket beveges forsiktig frem og tilbake i malstedet
isma trinn for & ta en preve. Hvis du bruker sprayten, returneres stoppekranen til «lukket» posisjon.
Nar prosedyren er fullfart, trekkes nalen inn i hylsen, og anordningen kobles fra skopets arbeidskanal.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen benyttes sammen med et ultralydendoskop for finnélsaspirasjon (FNA) av
submukosale lesjoner eller vev, mediastinale masser, lymfeknuter og intraperitoneale masser i eller
ved siden av mage-tarm-kanalen.

INDIKASJONER FOR BRUK

Denne anordningen er indisert for ultralydveiledet vevspravetaking av submukosale lesjoner eller vev,
mediastinale masser, lymfeknuter og intraperitoneale masser i eller ved siden av mage-tarm-kanalen,
som brukes til etterfolgende patologisk undersgkelse for & bista ved diagnostisering av sykdommer
og pasientbehandling.

KLINISKE FORDELER

Denne anordningen muliggjer vellykket provetaking av submukosale lesjoner eller vev, mediastinale
masser, lymfeknuter og intraperitoneale masser i eller ved siden av mage-tarm-kanalen for & bista
med diagnostisering av sykdommer og pasientbehandling.

KONTRAINDIKASJONER
« De som er spesifikke for den primzere endoskopiske prosedyren som skal utferes for a fa tilgang
til malstedet.
« Koagulopati.

ADVARSLER

« Inspiser visuelt integriteten til den sterile emballasjen. Ma ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller &pnet utilsiktet for bruk.

« Inspiser anordningen visuelt og veer spesielt oppmerksom pa knekker, bayninger og brudd. Hvis
du oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, mé& du ikke
bruke den. Kontakt Cook Medical for a fa returtillatelse.

« Ikke til bruk i hjerte- eller karsystemet.

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

« Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsgk pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fare til kontaminasjon med biologiske eller kjemiske agenser og/eller svikt
i anordningens mekaniske integritet.

« Denne anordningen inneholder nikkel, noe som kan forarsake en allergisk reaksjon hos personer
som er overfalsomme for nikkel.

FORHOLDSREGLER
« Nalen ma trekkes inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen ma lases ved 0 cm-merket for
at nalen skal holdes pa plass for anordningen settes inn, fores frem eller trekkes ut. Hvis nalen ikke
trekkes inn i hylsen, kan dette fore til skade p& endoskopet.
« Anordningen er ikke indisert for bruk pa gravide/ammende kvinner.
« Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formél enn den angitte tiltenkte bruken.
« Denne anordningen skal kun brukes av opplert helsepersonell.

68



« Produktet er tiltenkt brukt av leger som er opplaert i og har erfaring med endoskopiske
ultralydteknikker.

« Pass pa & minimere risikoen for spredning av tumorceller nar flere steder skal behandles.

« Stiletten ma trekkes tilbake (cirka 1 cm) fra luer-koblingen pé nalhandtaket for punksjon.

« Oppbevar anordningen pé et tort sted.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER

De som er forbundet med en gastrointestinal endoskopisk ultralydprosedyre: allergisk reaksjon pa
legemiddel - aspirasjon « arytmi eller hjertestans - skade pa blodkar « feber « hemoragi « hypotensjon «
infeksjon « smerte/ubehag - perforasjon - respirasjonsdepresjon eller -stans.

De som er forbundet med anordningen: akutt pankreatitt - allergisk reaksjon pa nikkel « feber «
hemoragi + infeksjon « smerte/ubehag « perforasjon « peritonitt - gass og trombose i portvene «
pneumoperitoneum « tumorspredning (gjennom nalebanen).

LEVERINGSFORM
Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EO) pa et brett med et Tyvek-lokk.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET Illustrasjoner

1. Inspiser pakningen visuelt for & bekrefte at den ikke er dpnet eller skadet for bruk.

2. Inspiser anordningens komponenter visuelt for & bekrefte at de ikke er skadet for bruk.

3. Undersgk sprayten. Den har to stempelldser som ma trykkes ned for & fare frem stempelet.
Pa spissen av sproyten er det en luer-lock-kobling med en stoppekran pa sideporten. Det kan
utveksles luft nar stoppekranen er i «<dpen» posisjon p linje med spreyten. (Fig. 1)

Klargjor sproyten slik:

a. Med stoppekranen i «<apen» posisjon trykker du ned stempellasene og ferer stempelet helt
inn i sproyten.

b. Drei stoppekranen 90° til «lukket» posisjon.

. Trekk stempelet tilbake til det er Iast pa plass ved @nsket innstilling, for a opprette vakuum.

d. Legg den klargjorte spreoyten til side til aspirasjon skal utferes.

BRUKSANVISNING

. Identifiser det gnskede mélstedet ved hjelp av endoskopisk ultralyd.

. Mens nélen er trukket inn i hylsen og tommeskruen pé sikkerhetsringen er last ved 0 cm-merket
slik at nélen holdes pa plass, setter du ultralydnalen inn i skopets arbeidskanal. Forsiktig: Hvis
det kjennes motstand ved innfering av nalen, ma skopets vinkel reduseres til innferingen kan
utferes jevnt og smidig.

For anordningen frem i sma trinn til luer-lock-koblingen nederst pa den glidende
hylsejusteringsmekanismen treffer luer-koblingen pa arbeidskanalporten. (Fig. 3)

Fest anordningen til skopets arbeidskanalport ved & dreie handtaket pa anordningen med
klokken til koblingene er koblet sammen.

Juster hylsen til gnsket posisjon mens du serger for at den er synlig pa det endoskopiske bildet
og kommer ut av skopets arbeidskanal. Lengden justeres ved a lasne tommeskrueldsen pa

den glidende hylsejusteringsmekanismen og skyve til gnsket lengde. Merk: Referansemerket
for lengden pé hylsen kommer til syne i vinduet pa den glidende hylsejusteringsmekanismen.
(Fig. 2) Stram tommeskruen pa den glidende hylsejusteringsmekanismen for & opprettholde den
onskede lengden pé hylsen.

Mens posisjonen til skopet opprettholdes, stilles nalforlengelsen til ansket lengde ved & losne
tommeskruen pa sikkerhetsringen og fere den frem til det gnskede referansemerket for
nalfremforing kommer til syne i vinduet pa sikkerhetsringen. (Fig. 3) Stram tommeskruen

for & lase sikkerhetsringen pa plass. Merk: Tallet i vinduet pa sikkerhetslasringen angir
nélforlengelsen i centimeter. Forsiktig: Nar nélen justeres eller forlenges, ma det pases at
anordningen er festet til skopets arbeidskanal. Hvis anordningen ikke festes for nélen justeres
eller forlenges, kan dette fore til skader pa skopet.
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For punksjonen trekker du stiletten litt (cirka 1 cm) tilbake fra luer-koblingen pa nalhédndtaket
for & sikre at den skarpe nalespissen er eksponert. Forleng nalen inn i malstedet ved 4 fore
néalhandtaket p& 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 gjares, kan det fore til nélbrekkasje eller skade pa eller funksjonsfeil
ianordningen.

. Standard vakuumspreyteteknikker 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-koblingen pé&

nélhandtaket forsiktig bakover. Ta vare pa stiletten for senere bruk i tilfelle det skal tas flere prever

senere.

Fest luer-lock-koblingen pa den tidligere klargjorte sprayten ordentlig inn i luer-koblingen pa

héndtaket.

. Drei stoppekranen til <dpen» posisjon pa linje med sproyten, og la undertrykket i sprayten
aspirere prgven. Beveg nalhandtaket frem og tilbake i malstedet i sma trinn. Merk: Fjern ikke
nélen fra malstedet mens proven tas.

12. Hvis du bruker sproyten dreier du stoppekranen til «lukket» posisjon nar prevetakingen 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.

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

14. Lesne tommeskruen pa sikkerhetsringen og forleng nalen.

15. Bruk en ny sproyte eller stiletten til & drive ut prevematerialet, og klargjer deretter iht.
institusjonens retningslinjer.

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

17. Sett stiletten forsiktig inn i luer-koblingen pa nalhandtaket igjen for ytterligere provetaking fra
samme malsted. Merk: For stiletten settes inn igjen, ma den terkes av med saltvann eller sterilt
vann. Samtidig som stiletten ved luer-koblingen holdes stadig, fares stiletten frem i sma trinn til
muffen er innkoblet i koblingen.

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

19. Nér prosedyren er fullfort, skal du koble luer-lock-koblingen pa anordningen fra

arbeidskanalporten ved a dreie handtaket p& anordningen mot klokken og trekke hele

anordningen ut av skopet.

KASSERING AV ANORDNINGEN
Denne anordningen kan vaere kontaminert med potensielt smittsomme stoffer av menneskelig
opprinnelse og skal rulles sammen for kassering i samsvar med institusjonens retningslinjer.
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INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak
som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten ber vaere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal det rapporteres
til Cook Medical og til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

ENDOSKOPOWA IGLA ULTRASONOGRAFICZNA ECHOTIP ULTRA®
PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz niniejszego
wyrobu tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.
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OPIS WYROBU
Endoskopowe igly ultrasonograficzne EchoTip Ultra® s dostepne w trzech réznych rozmiarach igiet
(19,221 25 G) i zawierajg nastepujace elementy:

- Igta

« Strzykawka
Charakterystyka dziatania
Funkcje i gtéwne cechy tych elementéw opisano ponizej:
Endoskopowa igta aspiracyjna ultrasonograficzna

« Uchwyt — uchwyt ma regulowane elementy, ktére umozliwiaja uzytkownikowi regulacje
wysuniecia igly i koszulki. Pierscier bezpieczeristwa uchwytu przesuwa sie i blokuje igte
W wymaganej pozycji wysuniecia (0-8 cm). Znacznik referencyjny ,0 cm” zapewnia catkowite
wycofanie igty w obrebie koszulki. Przesuwany regulator koszulki umozliwia uzytkownikowi
ustawienie zadanej dtugosci wysuniecia koszulki (0-5 cm) dla endoskopu ultrasonograficznego
(EUS). Znacznik referencyjny 0 cm” oznacza minimalng dostepna diugo$¢ koszulki. Podstawa
przesuwanego regulatora koszulki jest wyposazona w ztgcze luer lock, ktére utatwia podtaczenie
wyrobu do kanatu roboczego endoskopu.
Koszulka - koszulka zakrywa igte podczas wprowadzania, wsuwania i wycofywania wyrobu z
kanatu roboczego endoskopu. Chroni ona igte i kanat roboczy endoskopu przed uszkodzeniem
przez koncowke igly. Tabela 1 przedstawia rozmiary koszulek (Fr) dla kazdego referencyjnego
numeru katalogowego.
Tabela 1: Rozmiary koszulek (Fr) dla referencyjnych numeréw katalogowych

Referencyjny numer katalogowy (RPN) Rozmiar koszulki (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Igta - igta ze stali nierdzewnej posiada wgtebienia umozliwiajgce wizualizacje koncowki igty
w ultrasonograficznym badaniu endoskopowym. Kaniula igty ma konstrukcje ze skosna koricowka,
ktéra umozliwia naktucie i utatwia pobieranie prébki z miejsca docelowego.

« Mandryn - mandryn jest wprowadzany przez catg dtugosc igty. Dystalny koniec mandrynu ma
koncowke w ksztatcie kulki. Mandryn zapewnia podparcie dla igty podczas przesuniecia w przéd
do miejsca docelowego, zapobiega pobraniu prébki poza miejscem docelowym, a takze, w razie
potrzeby, moze by¢ wykorzystany do odzyskania prébki po pobraniu. Mandryn jest usuwany, gdy
wymagana jest aspiracja w miejscu docelowym.

Strzykawka — wyrdb jest dostarczany ze strzykawka 10 mL, ktéra w razie potrzeby umozliwia
zastosowanie standardowej podci$nieniowej techniki pobierania probki. Ztacze luer lock na koricowce
strzykawki mozna podfaczy¢ do ztacza luer na uchwycie. Strzykawka jest wyposazona w ttoczek
i kranik w celu wytworzenia prézni do pobierania probki. Jest ona dostarczana z zaciskami 5 mL
i 10 mL przymocowanymi do tfoczka, aby umozliwi¢ uzytkownikowi wybor preferowanej objetosci
do aspiracji probki.
Zgodnos¢ wyrobu
Endoskopowe igly ultrasonograficzne EchoTip Ultra sg kompatybilne z:
« endoskopem ultrasonograficznym z kanatem roboczym min. 2,8 mm
« standardowg strzykawka ze ztaczem luer 10 mL
Populacja pacjentow
Dorosli pacjenci wymagajacy aspiracji cienkoigtowej (FNA) zmian lub tkanek podsluzéwkowych,
naroéli srodpiersiowych, weztéw chtonnych oraz narosli wewnatrzotrzewnowych w obrebie lub
w sasiedztwie przewodu pokarmowego.
Uzytkownik docelowy
Ten wyréb moze by¢ stosowany wyfacznie przez wyszkolony personel medyczny.
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Kontakt z tkankami ciata

Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z przeznaczeniem.

Zasady dziatania

Wyrdb jest umieszczany w kanale roboczym endoskopu ultrasonograficznego i mocowany, gdy ztacza
sie zetkng. Dtugosc koszulki mozna dostosowac w zaleznosci od dtugosci endoskopu EUS, za pomoca
przesuwanego regulatora koszulki. Wysuniecie igty mozna regulowa¢ wedtug potrzeb. Wyréb stuzy do
naktucia miejsca docelowego w celu pobrania probki. W przypadku stosowania standardowej techniki
strzykawki prozniowej mandryn jest nastepnie usuwany, a strzykawka jest podfaczana do ztacza

luer na uchwycie igly. Obrécenie kranika strzykawki do pozycji,otwartej” powoduje powstawanie
podci$nienia w strzykawce, ktére umozliwia aspiracje probki. W celu uzyskania probki nalezy
delikatnie przesuwac uchwyt krétkimi odcinkami do przodu i do tytu w obrebie miejsca docelowego.
W przypadku uzywania strzykawki kranik powraca do pozycji,zamknietej”. Po zakoriczeniu zabiegu
igta jest wycofywana do koszulki, a wyréb zostaje odtaczony od kanatu roboczego endoskopu.

PRZEZNACZENIE

Wyréb ten jest uzywany z endoskopem ultrasonograficznym i stuzy do aspiracji cienkoigtowej
(FNA) zmian lub tkanek podsluzéwkowych, naroéli srédpiersiowych, weztéw chtonnych oraz narosli
wewnatrzotrzewnowych w obrebie lub w sasiedztwie przewodu pokarmowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyrdb ten jest wskazany do nawigowanego ultrasonograficznie pobierania probek zmian lub tkanek
podsluzéwkowych, narosli srédpiersiowych, weztéw chtonnych oraz narosli wewnatrzotrzewnowych
w obrebie lub w sasiedztwie przewodu pokarmowego, ktére nastepnie sa wykorzystywane do badan
patologicznych w celu utatwienia diagnozy choroby i pokierowania terapig pacjenta.

KORZYSCI KLINICZNE

Wyréb ten utatwia skuteczne pobieranie prébek zmian lub tkanek podsluzéwkowych, narosli
sSrodpiersiowych, weztéw chtonnych oraz narosli wewnatrzotrzewnowych w obrebie lub w sasiedztwie
przewodu pokarmowego, w celu utatwienia diagnozy choroby i pokierowania terapia pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
« Przeciwwskazania zwigzane z podstawowym zabiegiem endoskopowym, wykonywanym w celu
uzyskania dostepu do miejsca docelowego.
« Koagulopatia.

OSTRZEZENIA
« Sprawdzi¢ wzrokowo catos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie zostato

uszkodzone lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

Wzrokowo sprawdzi¢ wyrdb, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie

uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.

Nalezy sie zwréci¢ do firmy Cook Medical o zgode na zwrot wyrobu.

Nie stosowac w obrebie serca i naczyn krwiono$nych.

Koncéwka igly oraz mandryn sg ostre i moga spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub

uzytkownika w przypadku braku ostroznosci przy ich stosowaniu.

« Ten wyrob jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Préby
ponownego przetworzenia, ponownej sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do
zanieczyszczenia czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego
wyrobu.

« Ten wyrob zawiera nikiel, ktory moze powodowac reakgcje alergiczne u oséb z wrazliwoscig
na nikiel.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Przed wprowadzeniem, przesunigciem w przdd lub wycofaniem wyrobu nalezy schowac igte do
koszulki i zablokowa¢ srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa przy znaczniku 0 cm,
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aby uniemozliwi¢ przesuniecie igty. Niepetne schowanie igly moze spowodowac uszkodzenie
endoskopu.

« Wyréb nie jest wskazany do stosowania u kobiet w cigzy/karmigcych.
« Tego wyrobu nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.
« Ten wyréb moze by¢ stosowany wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie
w zakresie endoskopowych technik ultrasonograficznych.

« W przypadku pobierania probek z wielu miejsc nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby
zminimalizowac ryzyko rozsiewu guza.

« Przed wkiuciem mandryn musi zosta¢ wycofany (na okoto 1 cm) ze ztacza luer uchwytu igty.

« Wyréb nalezy przechowywac w suchym miejscu.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia zwigzane z endoskopowa procedurg ultrasonograficzng w obrebie przewodu
pokarmowego: reakcja alergiczna na lek - aspiracja - zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akcji
serca « uszkodzenie naczyn krwionosnych « goraczka « krwotok « niedocisnienie « zakazenie
bol/dyskomfort - perforacja « depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu.

Zwiazane ze stosowaniem wyrobu: ostre zapalenie trzustki - reakcja alergiczna na nikiel « goraczka «
krwotok « zakazenie « bol/dyskomfort « perforacja « zapalenie otrzewnej - gaz i zakrzepica zyty
wrotnej - odma otrzewnowa - rozsiew guza (przez kanat wprowadzenia igty).

OPAKOWANIE

Te wyroby sg dostarczane po sterylizacji tlenkiem etylenu (EO) na tacy z pokrywa Tyvek.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU llustracje

. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby si¢ upewnic, ze jest nieotwarte

i nieuszkodzone.

Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ elementy wyrobu, aby sie upewni¢, ze sa nieuszkodzone.

. 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’, rtownolegle 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 ,zamknietej”
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c. Odciggnac ttoczek do tytu, az do jego zablokowania w wymaganym potozeniu, wytwarzajac
podcisnienie.
d. Odtozy¢ przygotowang strzykawke na bok do momentu wykonania aspiracji.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Okreéli¢ zagdane miejsce docelowe, wykonujac ultrasonografie endoskopowa.

2. Z igty wycofana do koszulki i ze $ruba radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa zablokowang
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 wyrob krétkimi odcinkami do momentu zetkniecia sie ztgcza luer lock na podstawie

przesuwanego regulatora koszulki ze ztgczem luer portu kanatu roboczego. (Rys. 3)

. Przymocowac wyréb do portu kanatu roboczego endoskopu, obracajac uchwyt wyrobu
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara do momentu potaczenia ztaczy.

. 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
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regulatora koszulki pojawi sie znacznik referencyjny, wskazujacy dtugosc koszulki. (Rys. 2)
Dokrecic¢ $rube radetkowang na przesuwanym regulatorze koszulki, aby zachowa¢ preferowana
dtugos¢ koszulki.

. Utrzymujac potozenie endoskopu, ustawi¢ wysuniecie igty na wymagang dtugos¢, poluzowujac

s$rube radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa i przesuwajac ja do momentu pojawienia
sie wymaganego znacznika referencyjnego przesuniecia igty w przéd w okienku pierscienia
bezpieczenstwa. (Rys. 3) Dokrecic¢ $rube radetkowana w celu zablokowania pierécienia
bezpieczeristwa w miejscu. Uwaga: Liczba w okienku pierécienia bezpieczeristwa wskazuje
dtugos¢ wysuniecia igly w centymetrach. Przestroga: Podczas regulacji dtugosci lub wysuwania
igly nalezy sie upewni¢, ze wyréb zostat przymocowany do kanatu roboczego endoskopu.
Nieprzymocowanie wyrobu przed regulacja dtugosci lub wysunieciem igly moze spowodowac
uszkodzenie endoskopu.

Przed wktuciem lekko wycofa¢ mandryn (na okoto 1 cm) ze ztacza luer uchwytu igty, w celu
upewnienia sig, ze zaostrzona koricéwka igly jest odstonieta. Wysunac igte do miejsca
docelowego, przesuwajac uchwyt igty wyrobu w kierunku uprzednio ustawionego pierscienia
bezpieczenstwa. Przestroga: W razie napotkania nadmiernego oporu przy wsuwaniu igty
nalezy wycofac igte do koszulki, przy czym $ruba radetkowana powinna by¢ zablokowana
przy znaczniku 0 cm, zmieni¢ potozenie endoskopu i podjaé ponowna probe przesuniecia igty
w przéd pod innym katem. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac pekniecie igty,
uszkodzenie wyrobu lub jego wadliwe dziatanie.

Do pobrania prébki mozna zastosowac standardowe techniki wykorzystujace strzykawke
prézniowg (kroki 9-11) lub, w razie potrzeby, inne techniki, ktére moga wymagac uzycia
mandrynu.

Wyja¢ mandryn z igly ultrasonograficznej, delikatnie pociagajac do tytu plastikowa ztaczke
osadzong w ztaczu luer uchwytu igly. Zachowac mandryn do pézniejszego uzycia, jesli
wymagane bedzie pobranie dodatkowych probek.

Przymocowac pewnie ztacze luer lock uprzednio przygotowanej strzykawki do ztgcza luer
uchwytu.

. Obrécic kranik do pozycji ,otwartej” rownolegle do strzykawki, dzieki czemu podciénienie

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.

. Po zakoriczeniu pobierania probki obréci¢ kranik do pozycji ,zamknietej’, jesli uzyto strzykawki.

Catkowicie schowac igte do koszulki, pociggajac do tytu uchwyt igly, i zablokowac $rube
radetkowana na pierécieniu bezpieczenstwa przy znaczniku 0 cm, aby utrzymac igte w miejscu.

. Odtaczyc ztacze luer lock wyrobu od portu kanatu roboczego, obracajac uchwyt wyrobu

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, i wycofac¢ caty wyréb z endoskopu.
Odblokowac srube radetkowana na pierscieniu bezpieczeristwa i wysunac igte.

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

Pozostaty materiat mozna odzyskac¢ do badania, ponownie wprowadzajac mandryn lub
przeptukujac wyréb.

. Aby pobra¢ dodatkowa probke w tym samym miejscu docelowym, nalezy delikatnie ponownie

wprowadzi¢ mandryn do ztgcza luer na uchwycie igly. Uwaga: Przed ponownym wprowadzeniem
mandrynu przetrze¢ go solg fizjologiczng lub wodg jatowa. Podtrzymujac mandryn przy ztaczu
luer, wsuwac mandryn krétkimi odcinkami do momentu, gdy ztaczka pofaczy sie ze ztgczem.
Dodatkowe prébki mozna uzyskac, powtarzajac kroki od 2 do 16 w czesci, Instrukcja uzycia”

Po zakoniczeniu zabiegu odfaczy¢ ztacze luer lock wyrobu od portu kanatu roboczego, obracajac
uchwyt wyrobu w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, i wycofac caty wyrdb

z endoskopu.

UTYLIZACJA WYROBU

Ten

wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego

i powinien by¢ zwiniety w celu usuniecia zgodnie z wytycznymi placowki.
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INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych
pacjent powinien wiedzie¢.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical
i whasciwemu organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.

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.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
As agulhas de ultrassons endoscépicas EchoTip Ultra® estao disponiveis em trés tamanhos de agulha
diferentes (de calibre 19, 22 e 25) e contém os seguintes componentes:

- Agulha

« Seringa
Caracteristicas de desempenho
As fungoes e principais caracteristicas destes componentes s&o descritas abaixo:
Agulha de aspiragao por ultrassons endoscopica

« Punho - O punho contém componentes ajustaveis de modo a permitir ao utilizador ajustar
a extensédo da agulha e da bainha. O anel de seguranca do punho desliza e bloqueia a agulha na
extensao de comprimento da agulha pretendida (0-8 cm). A marca de referéncia de “0 cm” garante
aretragao completa da agulha dentro da bainha. O regulador deslizante da bainha permite ao
utilizador definir a extensédo do comprimento da bainha necessaria (0-5 cm) para o endoscépio de
ultrassons (EUS). A marca de referéncia “0 cm” indica 0 comprimento minimo da bainha disponivel.
A base do regulador deslizante da bainha tem um conector Luer-Lock que facilita a fixagao do
dispositivo ao canal acessério do endoscopio.
Bainha - A bainha cobre a agulha durante a introdugéo, avanco e remocao do dispositivo do
canal acessorio do endoscopio. Protege a agulha e o canal acessério do endoscopio de danos
provocados pela ponta da agulha. A Tabela 1 descreve os tamanhos das bainhas (Fr) para cada
referéncia.
Tabela 1: Tamanhos da bainha (Fr) para as referéncias

Numero de referéncia (RPN) Tamanho da bainha (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Agulha - A agulha de ago inoxidavel tem um padrao de reentrancias para permitir a visualizagdo
da ponta da agulha sob ultrassons endoscépicos. A canula da agulha tem um design de ponta
biselada para perfurar e facilitar a colheita de amostras do local alvo.

« Estilete - O estilete é inserido ao longo do comprimento da agulha. A extremidade distal do
estilete tem um design de ponta esférica. O estilete fornece suporte a agulha durante o avango
para o local alvo, impede a colheita de amostras fora do local alvo e também pode ser utilizado
para a recuperagao de amostras apds a colheita, se pretendido. O estilete é removido quando
é necessaria aspiracao no local alvo.

Seringa - O dispositivo é fornecido com uma seringa de 10 mL para utilizar a técnica de succao
padrao para a colheita de amostras, se pretendido. O conector Luer-Lock na ponta da seringa pode
ser fixado ao conector Luer no punho. A seringa tem um émbolo e uma torneira de passagem para
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criar vacuo para a colheita de amostras. E fornecido com clipes de 5 mL e 10 mL fixados ao émbolo
para permitir ao utilizador selecionar o volume preferido para aspiragdo de amostras.
Compatibilidade do dispositivo
As agulhas de ultrassons endoscépicas EchoTip Ultra séo compativeis com:

« Endoscopio de ultrassons com canal acessério minimo de 2,8 mm

« Seringa Luer padréo de 10 mL
Populagao de doentes
Doentes adultos que necessitam de aspiracdo com agulha fina (FNA - Fine Needle Aspiration) de
lesées submucosas ou tecidos, massas mediastinais, nédulos linfaticos e massas intraperitoneais no
interior do ou adjacentes ao trato gastrointestinal.
Utilizador previsto
Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide com a formagéao
adequada.
Contacto com tecidos corporais
O contacto com os tecidos do dispositivo estd de acordo com a utilizagéo prevista.
Principios de funcionamento
O dispositivo é inserido no canal acessério do endoscdpio de ultrassons e fixado quando
os conectores se encontram. O comprimento da bainha pode ser ajustado dependendo do
comprimento do endoscépio EUS utilizando o regulador deslizante da bainha. O comprimento de
extensdo da agulha pode ser ajustado conforme necessario. O dispositivo é utilizado para puncionar
o local alvo para obter uma amostra. Se utilizar uma técnica de seringa de vacuo padrao, o estilete
é entdo removido e a seringa é fixada ao conector Luer no punho da agulha. Rodar a torneira de
passagem da seringa para a posicao “aberta” permite pressao negativa para aspirar a amostra.
O punho é cuidadosamente movido pouco a pouco para tras e para a frente no local alvo para obter
uma amostra. Se estiver a utilizar a seringa, a torneira de passagem volta a posicao “fechada”. Quando
terminar o procedimento, a agulha é retraida para dentro da bainha e o dispositivo é desligado do
canal acessorio do endoscopio.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado com um endoscépio de ultrassons para aspiracao com agulha fina (FNA —
Fine Needle Aspiration) de lesées submucosas ou tecidos, massas mediastinais, nodulos linfaticos e
massas intraperitoneais no interior do ou adjacentes ao trato gastrointestinal.

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

Este dispositivo esté indicado para a colheita de amostras de tecidos guiada por ultrassons de lesdes
submucosas ou tecidos, massas mediastinais, nédulos linfaticos e massas intraperitoneais no interior
do ou adjacentes ao trato gastrointestinal, que é utilizada para exames patoldgicos subsequentes
para auxiliar no diagnéstico da doenca e no tratamento dos doentes.

BENEFICIOS CLINICOS

Este dispositivo facilita a colheita bem-sucedida de amostras de lesdes submucosas ou tecidos,
massas mediastinais, nddulos linfaticos e massas intraperitoneais no interior do ou adjacentes ao
trato gastrointestinal para auxiliar no diagnéstico da doenca e no tratamento dos doentes.

CONTRAINDICAGOES

« As contraindicagoes especificas do procedimento endoscopico primario a ser executado para
obter acesso ao local alvo.

« Coagulopatia.

ADVERTENCIAS
« Inspecione visualmente a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize se a embalagem
estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.
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« Inspecione visualmente o dispositivo com particular atengéao a vincos, dobras e roturas. Se detetar
alguma anomalia que impeca o funcionamento correto, ndo utilize. Avise a Cook Medical para
obter uma autorizagao de devolugéao do produto.

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

A ponta da agulha e o estilete sao afiados e podem provocar lesées no doente ou no utilizador se

néo forem utilizados com cuidado.

Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizacao. Tentativas de reprocessamento,

reesterilizagao e/ou reutilizagdo podem levar a contaminagao com agentes biolégicos ou quimicos

e/ou falha de integridade mecanica do dispositivo.

Este dispositivo contém niquel, que pode causar reacao alérgica em individuos com sensibilidade

ao niquel.

PRECAUGOES

+ Aagulha tem de estar retraida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual, existente no anel
de seguranga, tem de estar fixo na marca de 0 cm para segurar a agulha no devido lugar antes
da introdugdo, do avango ou da remocao do dispositivo. Se o operador nao retrair a agulha, pode
originar danos no endoscépio.

« Dispositivo nao indicado para utilizagdo em mulheres gravidas/a amamentar.

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

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

« O produto destina-se a utilizagdo por médicos com formagéo e experiéncia em técnicas de
ecoendoscopia.

« Quando existirem varios 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 puncéo.

« Armazene o dispositivo num local seco.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Aqueles associados ao procedimento de endoscopia gastrointestinal por ultrassons: reacao alérgica

a medicagdo - aspiragao - arritmia ou paragem cardiaca « lesdo do vaso sanguineo - febre - hemorragia
« hipotensao « infecdo + dor/desconforto « perfuracao « depressao ou paragem respiratoria.

Aqueles associados ao dispositivo: pancreatite aguda - reagéo alérgica ao niquel « febre « hemorragia «
infegao « dor/desconforto - perfuragéo - peritonite - gas e trombose da veia porta - pneumoperitoneu

« disseminagédo do tumor (através do trajeto da agulha).

APRESENTAGAO
Estes dispositivos sao fornecidos esterilizados por 6xido de etileno (OE) num tabuleiro com uma
tampa Tyvek.

PREPARAGCAO DO SISTEMA llustragdes
. Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que estéa fechada e sem
danos.
Antes de utilizar os componentes do dispositivo, inspecione-os visualmente para confirmar que
nao tém danos.
Examine a seringa. A seringa tem dois bloqueios do émbolo que tém de ser pressionados para
se poder avancar o émbolo. A ponta da seringa tem um conector Luer-Lock com uma torneira de
passagem no orificio lateral. Quando a torneira de passagem estiver na posicao “aberta’; alinhada
com a seringa, pode ocorrer uma troca de ar. (Fig. 1)
. Prepare a seringa da seguinte forma:

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

o émbolo até ao méaximo na seringa.
b. Rode a torneira 90° até & posicao “fechada”.
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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 UTILIZAGAO
1. Identifique o local alvo pretendido com o endoscépio de ultrassons.

2. Com a agulha retraida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual, existente no anel de
seguranga, fixo na marca de 0 cm para manter a agulha fixa, introduza a agulha de ultrassons
no canal acessério do endoscépio. Atengao: Se sentir resisténcia ao introduzir a agulha, reduza
a angulacao do endoscopio até permitir uma passagem suave.

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

deslizante da bainha alcancar o conector Luer da porta do canal acessorio. (Fig. 3)

. Fixe o dispositivo no orificio do canal acessério do endoscédpio 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 seguranca e fazendo-o avancar até

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

seguranca. (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. Atengao: Durante o ajuste ou a extensao da agulha, certifique-se de que

o dispositivo ja foi fixo no canal acessério do endoscdpio. Se néo fixar o dispositivo antes do

ajuste ou da extenséao da agulha, pode causar danos no endoscépio.

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 seguranca
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 endoscopio 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 sucgao padrao para a colheita de amostras

(passos 9-11) ou, se pretendido, podem ser utilizadas outras técnicas que podem ou ndo

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.
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: No 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.
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14. Desaperte o parafuso de aperto manual no anel de seguranga e estenda a agulha.

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

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

17. Para colher mais amostras do mesmo local alvo, volte a inserir o estilete, com cuidado, no
conector Luer no punho da agulha. Nota: Antes de voltar a inserir o estilete, limpe-o com soro
fisioldgico estéril ou dgua estéril. Ao mesmo tempo que segura o estilete no conector Luer, faga
avangar o estilete pouco a pouco até o conector do estilete encaixar no conector Luer.

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

19. Quando terminar o procedimento, desligue o conector Luer-Lock do dispositivo do orificio do
canal acessorio, rodando o punho do dispositivo para a esquerda; retire o dispositivo completo
do endoscopio.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO
Este dispositivo pode ser contaminado com substéancias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser enrolado para eliminagéo de acordo com as diretrizes institucionais.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes, contraindicagées,
medidas relevantes a tomar e limitagao de utilizagao de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo deve ser comunicado
a Cook Medical e a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

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

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Acele ecografice endoscopice EchoTip Ultra® sunt disponibile in trei dimensiuni diferite ale acului
(calibru 19, 22 si 25) si contin urméatoarele componente:
« Ac
« Seringa
Caracteristici de performanta
Functia si caracteristicile cheie ale acestor componente sunt descrise mai jos:
Ac ecografic endoscopic pentru aspirare
« Maner - manerul contine componente ajustabile pentru a permite utilizatorului sa ajusteze
extinderea acului si a tecii. Inelul de siguranta al manerului gliseaza si blocheaza acul la extensia
dorita a lungimii acului (0-8 cm). Marcajul de referintd, 0 cm” asigura retragerea completd a acului
in teaca. Ajustorul glisant al tecii permite utilizatorului sa seteze extensia necesara a lungimii tecii
(0-5 cm) pentru endoscopul ecografic (EUS) respectiv. Marcajul de referinta,, 0 cm”indica lungimea
minima disponibila a tecii. Baza ajustorului glisant al tecii are un fiting al mecanismului de
inchidere Luer care faciliteaza atasarea dispozitivului la canalul pentru accesorii al endoscopului.
« Teaca - teaca acopera acul in timpul introducerii, avansarii si retragerii dispozitivului din
canalul pentru accesorii al endoscopului. Aceasta protejeaza acul si canalul pentru accesorii al
endoscopului impotriva deteriorarii de catre varful acului. Tabelul 1 prezintad dimensiunile tecii (Fr)
pentru fiecare numar de piesa de referinta.
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Tabelul 1: Dimensiunile tecii (Fr) pentru numerele pieselor de referinta

Dimensiunea tecii (Fr)
52-43
52
ECHO-25 52

« Ac - acul din otel inoxidabil are un model de adancire pentru a permite vizualizarea varfului acului
cu un ecograf endoscopic. Canula cu ac are un design cu varf tesit pentru a punctiona si facilita
recoltarea probei de la locul tinta.

« Stilet - stiletul este introdus pe lungimea acului. Capatul distal al stiletului are un design cu varf
sferic. Stiletul sprijina acul in timpul avansarii la locul tintd, impiedica colectarea probei in afara
locului tinta si, de asemenea, poate fi utilizat pentru recuperarea probei dupa colectare, daca se
doreste. Stiletul este indepartat atunci cand este necesara aspirarea la locul tinta.

Seringa - dispozitivul este furnizat cu o seringa de 10 mL pentru utilizarea tehnicii cu vid standard in
scopul recoltarii probelor, daca se doreste acest lucru. Fitingul mecanismului de inchidere Luer din
varful seringii poate fi atasat la fitingul Luer de pe maner. Seringa are un piston si un robinet pentru
a crea vid pentru colectarea probei. Aceasta este furnizata cu cleme de 5 mL si 10 mL atasate la piston
pentru a permite utilizatorului sa selecteze volumul preferat pentru aspirarea probei.
Compatibilitatea dispozitivului
Acele ecografice endoscopice EchoTip Ultra sunt compatibile cu:

« Endoscop ecografic cu canal pentru accesorii de minimum 2,8 mm

« Seringa Luer de 10 mL standard
Populatia de pacienti
Pacienti adulti care necesita aspirare cu ac fin (FNA) a leziunilor submucoase sau de tesut, a maselor
mediastinale, a ganglionilor limfatici si a maselor intraperitoneale din sau adiacente tractului
gastrointestinal.
Utilizatorii preconizati
Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionata exclusiv la profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.
Contactul cu tesutul corporal
Acest dispozitiv este in contact cu tesutul in conformitate cu destinatia de utilizare.
Princi

iile de operare

Dispozitivul este introdus in canalul pentru accesorii al endoscopului ecografic si este atasat atunci
cand se intalnesc fitingurile. Lungimea tecii poate fi ajustata in functie de lungimea endoscopului
EUS folosind ajustorul glisant al tecii. Extensia lungimii acului poate fi ajustata dupa cum este necesar.
Dispozitivul este utilizat pentru a punctiona locul tinta pentru a obtine o proba. Daca se utilizeaza
o tehnica cu seringa cu vid standard, stiletul este apoi indepartat, iar seringa este atasata la fitingul
Luer de pe ménerul acului. Rasucirea robinetului in pozitia ,deschis” permite presiunii negative

din seringd sa aspire proba. Méanerul este deplasat usor cu pasi mici inainte si inapoi in locul tinta
pentru a se obtine o proba. Daca se utilizeaza seringa, robinetul este readus in pozitia ,inchis”. Dupa
finalizarea procedurii, acul este retras in teaca si dispozitivul este deconectat de la canalul pentru
accesorii al endoscopului.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv se utilizeaza impreuna cu un endoscop ecografic pentru aspirarea cu ac fin (FNA)

a leziunilor submucoase sau de tesut, a maselor mediastinale, a nodulilor limfatici si a maselor
intraperitoneale din interiorul tractului intestinal sau adiacente cu acesta.

INDICATII DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este indicat pentru prelevarea ghidata ecografic a probelor de tesut din leziuni
submucoase sau de tesut, mase mediastinale, ganglioni limfatici si mase intraperitoneale din sau
adiacente tractului gastrointestinal, utilizata pentru examinarea patologica ulterioara pentru a ajuta la
diagnosticarea bolii si gestionarea pacientului.
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BENEFICII CLINICE

Acest dispozitiv faciliteaza prelevarea cu succes a probelor de leziuni submucoase sau de tesut,
de mase mediastinale, ganglioni limfatici si mase intraperitoneale din sau adiacente tractului
gastrointestinal, pentru a ajuta la diagnosticarea bolii si gestionarea pacientului.

CONTRAINDICATII
« Cele specifice procedurii endoscopice primare ce urmeaza a fi efectuata pentru a obtine acces la
locul tinta.
« Coagulopatie.

AVERTISMENTE

« Inspectati vizual integritatea ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat
sau daca a fost deschis accidental inainte de utilizare.

« Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta mai ales eventuale rasuciri, indoiri si rupturi.

A nu se utiliza dacé este detectata o anomalie care ar face imposibild functionarea normala
a dispozitivului. Va rugam sa notificati compania Cook Medical pentru obtinerea autorizatiei
de retur.

« A nu se utiliza asupra inimii sau sistemului vascular.

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

- Acest dispozitiv de unica folosinta nu este proiectat pentru reutilizare. Incercérile de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/sau
afectarea integritatii mecanice a dispozitivului.

« Acest dispozitiv contine nichel, care poate produce o reactie alergica la persoanele care prezinta
o sensibilitate la nichel.

PRECAUTII

« Acul trebuie retras in teaca si surubul de police de pe inelul de siguranta trebuie blocat la
marcajul de 0 cm pentru a tine acul in pozitie inainte de introducerea, avansarea sau retragerea
dispozitivului. Incapacitatea retragerii acului poate duce la deteriorarea endoscopului.
Dispozitivul nu este indicat pentru utilizarea la femeile insarcinate/care alapteaza.
Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara de cel stabilit in destinatia de utilizare.
Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionata exclusiv la profesionistii din domeniul sanat
instruiti.
Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile de endoscopie
ecografica.
Cand exista mai multe locuri tintd, 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.
« Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Cele asociate cu procedura ecografica endoscopica gastrointestinala: reactie alergica la medicatie

« aspiratie « aritmie cardiaca sau stop cardiac « deteriorarea vaselor de sange « febra - hemoragie

« hipotensiune arteriala « infectie - durere/disconfort - perforatie - detresa respiratorie sau stop
respirator.

Cele asociate cu dispozitivul: pancreatita acuta - reactie alergica la nichel - febra - hemoragie « infectie
« durere/disconfort « perforatie « peritonita - gaz si tromboza in vena porta « pneumoperitoneu «
insamantare tumorala (pe traiectul acului).

MOD DE PREZENTARE
Aceste dispozitive sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilena (EO) intr-o tava cu capac Tyvek.
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PREGATIREA SISTEMULUI llustratii

1. Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizarii, asigurandu-va ca nu este deschis si nu este
deteriorat.

2. Inspectati vizual componentele dispozitivului inaintea utilizarii, asigurandu-va ca nu sunt
deteriorate.

3. Examinati seringa. Aceasta prezinta doud dispozitive de blocare a pistonului, care trebuie apasate
pentru avansarea acestuia. Varful seringii prezinta un fiting al mecanismului de inchidere Luer, cu
robinet pe orificiul lateral. Schimbul de aer poate fi realizat atunci cand robinetul se afla in pozitia
4deschis’, aliniat cu seringa. (Fig. 1)

4. 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”.

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

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Identificati locul tinta dorit prin ecografie endoscopica.
2. Cu acul retras in teaca si surubul de police de pe inelul de siguranta blocat la marcajul de
0 cm pentru a mentine acul in pozitie, introduceti acul ecografic in canalul pentru accesorii al
endoscopului. Atentie: Daca intdmpinati 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 al endoscopului rotind méanerul
dispozitivului in sens orar pana cand fitingurile sunt conectate.
Ajustati teaca la pozitia doritd, asigurandu-va ca aceasta este vizibila in imaginea endoscopica,
iesind din canalul 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 ajustérii
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 ménerul acului, pentru a va asigura ca varful ascutit al acului este expus.
Extindeti acul in locul tintd, avansand manerul acului dispozitivului catre inelul de siguranta
pozitionat in prealabil. Atentie: Daca intdmpinati rezistenta excesiva la avansarea acului, retrageti
acul in teaca, cu surubul de police blocat la marcajul de 0 cm, repozitionati endoscopul si
incercati sa avansati acul dintr-un alt unghi. Nerespectarea acestei instructiuni poate determina
ruperea acului, deteriorarea sau defectarea dispozitivului.
Pentru recoltarea probelor, se pot aplica tehnicile standard cu seringa cu vid (pasii 9-11) sau, daca
se doreste, se pot folosi alte tehnici care pot sau nu sa includa utilizarea stiletului.
. indepartati stiletul de pe acul ecografic tragand usor inapoi de amboul de plastic aflat in fitingul
Luer al manerului acului. Péstrati stiletul pentru utilizare daca doriti sa recoltati ulterior probe
suplimentare.
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10. Atasati ferm fitingul mecanismului de inchidere Luer al seringii pregatite anterior la fitingul
mecanismului de inchidere Luer al méanerului.

11. 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 tintd pe durata recoltarii probelor.

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

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

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

15. Folositi o seringa noua sau stiletul pentru a expulza proba, apoi pregatiti proba conform

reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei.

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

spalarea dispozitivului.

17. Pentru recoltarea de probe suplimentare din acelasi loc tinta, reintroduceti usor stiletul in fitingul
Luer de pe manerul acului. Nota: inainte de reintroducerea stiletului, stergeti-l cu ser fiziologic
sau apa sterila. Mentinand stiletul la fitingul Luer, avansati stiletul cu pasi mici, pana cand amboul
este cuplat la fiting.

18. Probele suplimentare se pot obtine repetand pasii de la 2 la 16 din ,Instructiunile de utilizare”.

19. Dupa incheierea procedurii, deconectati fitingul mecanismului de inchidere Luer al dispozitivului
de la portul canalului pentru accesorii rotind manerul dispozitivului in sens antiorar si retrageti
intregul dispozitiv din endoscop.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI
Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie
infasurat pentru eliminare in conformitate cu liniile directoare ale institutiei.

o

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile, contraindicatiile,
masurile relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de catre
pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Tn cazul aparitiei oricarui incident grav in legaturd cu dispozitivul, acesta trebuie raportat catre
Cook Medical si catre autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

VENCINA

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

OPIS POMOCKY
Endoskopické ultrazvukové ihly EchoTip Ultra® su k dispozicii v troch roznych velkostiach ihiel (velkost
19, 22 a 25 G) a obsahuju nasledujice komponenty:
« Ihla
- Striekacka
Vykonnostné charakteristiky
Funkcia a klticové vlastnosti tychto komponentov su opisané nizsie.
Endoskopicka ultrazvukova aspira¢nd ihla
« Rukovat - rukovat obsahuje nastavitelné komponenty, ktoré umoziuju pouzivatelovi nastavit
vysunutie ihly a puzdra. Bezpe¢nostny krizok rukovati sa postiva a zaistuje ihlu v pozadovanej
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dizke vysunutie ihly (0 - 8 cm). Referen¢na znacka 0 cm” zabezpecuje Uplné zatiahnutie ihly
v puzdre. Posuvny nastavovac puzdra umoziiuje pouzivatelovi nastavit pozadované vysunutie
diiky puzdra (0 - 5 cm) pre ultrazvukovy endoskop (EUS). Referen¢na znacka 0 cm” oznacuje
minimélnu dostupnu dizku puzdra. Zakladia posuvného nastavovaca puzdra mé Luerov
uzamykaci konektor, ktory ulahcuje pripojenie pomécky k pristupovému kanalu endoskopu.

« Puzdro - puzdro zakryva ihlu po¢as zavadzania, postvania a vytahovania pomocky z pristupového
kanala endoskopu. Chréni ihlu a pristupovy kanal endoskopu pred poskodenim hrotom ihly.
Tabulka 1 uvadza velkosti puzdier (Fr) pre kazdé referenéné ¢islo dielu.

Tabulka 1: Velkosti puzdier (Fr) pre referencné ¢isla dielov
Katalégové ¢islo dielu (RPN) Velkost puzdra (Fr)
EC

HO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Ihla - ihla z nehrdzavejlicej ocele ma vzor z jamiek, ktory zabezpecuje vizualizaciu hrotu ihly pod
endoskopickym ultrazvukom. Kanyla ihly méa formu skoseného hrotu na prepichnutie a ulahcenie
odberu vzorky z cielového miesta.

« Stylet - stylet sa zavadza cez dlzku ihly. Distalny koniec styletu ma formu gulového hrotu. Stylet
poskytuje podporu ihle pocas zastvania do cielového miesta, zabraruje odberu vzorky mimo
cielového miesta a v pripade potreby sa moze pouzit aj na odber vzorky po odbere. Stylet sa
odstrani, ked'sa vyzaduje aspiracia na cielovom mieste.

Striekatka - pomécka sa dodava s 10 mL striekackou, ktora podla potreby umoziuje pouzit
Standardnu techniku podtlaku na odber vzorky. Luerov uzamykaci konektor na 3picke striekacky
mozno pripojit k spojke Luer na rukovati. Striekacka ma piest a uzatvaraci kohutik na vytvorenie
podtlaku pri odbere vzorky. Dodava sa s 5 mL a 10 mL svorkami pripojenymi k piestu, aby si
pouzivatel mohol vybrat preferovany objem na odber vzorky.
Kompatibilita pomécky
Endoskopické ultrazvukové ihly EchoTip Ultra si kompatibilné s:

« ultrazvukovym endoskopom s minimalnym pristupovym kanalom 2,8 mm

« 10 mL $tandardnou injek¢nou striekackou s konektorom Luer.
Populécia pacientov
Dospeli pacienti, ktori potrebuju aspiraciu jemnou ihlou (FNA) submukéznych 1ézii alebo tkaniva,
mediastinovych Utvarov, lymfatickych uzlin a intraperitonedlnych Utvarov v gastrointestindlnom
trakte alebo v jeho blizkosti.
Uréeny pouzivatel'
Poutzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.
Kontakt s telesnym tkanivom
Tato pomocka sa dostava do kontaktu s tkanivom v stlade s ur¢enym pouzitim.
Principy prevadzky
Pomocka sa zavedie do pristupového kanala ultrazvukového endoskopu a pripoji sa, ked'sa spoje
stretnu. Dzku puzdra mozno upravit v zavislosti od dizky endoskopu EUS pomocou posuvného
nastavovaca puzdra. Vysunutie dizky ihly mozno podla potreby upravit. Pomocka sa pouziva na
prepichnutie cielového miesta na ziskanie vzorky. Ak pouzivate $tandardnu techniku podtlakovej
striekacky, stylet sa potom odstrani a striekacka sa pripoji k spojke Luerovej na rukoviti ihly. Otocenie
kohutika striekacky do otvorenej polohy umozniuje vytvorenie podtlaku na aspiraciu vzorky. Rukovat
sa jemne pohybuje po malych krokoch dozadu a dopredu v cielovom mieste, aby sa ziskala vzorka.
Ak pouzivate striekacku, uzatvaraci kohdtik sa vrati do zatvorenej polohy. Po dokonceni zakroku sa
ihla vtiahne do puzdra a pomécka sa odpoji od pristupového kanéla endoskopu.
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URCENE POUZITIE

Tato pomdcka sa pouziva s ultrazvukovym endoskopom na aspiraciu jemnou ihlou (FNA)
submukaéznych [ézii alebo tkaniva, mediastinovych utvarov, lymfatickych uzlin a intraperitonealnych
utvarov v gastrointestninalnom trakte alebo v jeho blizkosti.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tato pomocka je indikovana na ultrazvukom riadeny odber vzoriek tkaniva submukéznych
lézii alebo tkaniva, mediastinovych ttvarov, lymfatickych uzlin a intraperitoneélnych ttvarov
v gastrointestninalnom trakte alebo v jeho blizkosti, ktory sa pouziva na nasledné patologické
vysetrenie na pomoc pri diagnostike ochorenia a liecbe pacienta.

KLINICKY PRINOS

Tato pomocka ulah¢uje uspesny odber vzoriek submukéznych alebo tkaniva, mediastinovych utvarov,
lymfatickych uzlin a intraperitoneélnych ttvarov v gastrointestnindlnom trakte alebo v jeho blizkosti
na pomoc pri diagnostike ochorenia a lie¢be pacienta.

KONTRAINDIKACIE
« Kontraindikécie $pecifické pre vykonavané primarne endoskopické zakroky pri ziskavani pristupu
k ciefovému miestu.
« Koagulopatia.

VAROVANIA

« Vizualne skontrolujte neporusenost sterilného obalu. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred
pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

« Pomocku vizuélne skontrolujte a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlena, ohnutd a zlomena.

Ak zistite nejaki abnormalitu, ktora by bréanila dobrému funkénému stavu, pomdcku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook Medical o povolenie na vratenie.

« Nevhodné na pouzitie v srdci alebo cievnom systéme.

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

« Tato pomocka na jedno pouZzitie nie je navrhnuté na opakované poutzitie. Pokusy o renovovanie,
opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest ku kontaminacii biologickymi alebo
chemickymi latkami a/alebo k naruseniu mechanickej celistvosti pomocky.

« Tato pomdcka obsahuje nikel, ktory méze vyvolat alergicku reakciu u jedincov s precitlivenostou
na nikel.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Pred zavedenim, postivanim alebo vytiahnutim pomécky 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 moze viest k poskodeniu endoskopu.

« Pomocka nie je indikovana na pouzitie u tehotnych/dojciacich Zien.

« Tato pomocku nepouzivajte na iny UGcel, ako je uvedené urcené poutzitie.

« PouZitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

« Vyrobok je ur¢eny na poufzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami ultrazvukovej
endoskopie.

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

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

« Pomocku skladujte na suchom mieste.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Udalosti spojené s gastrointestindlnym endoskopickym ultrazvukovym zakrokom: alergicka reakcia na
liek « aspirécia « srdcova arytmia alebo zastava « poskodenie ciev « horticka « krvacanie « hypotenzia «
infekcia « bolest/neprijemny pocit « perforécia « itlm alebo zastava dychania.
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Potencialne neziaduce udalosti spojené s poméckou: akutna pankreatitida - alergicka reakcia na nikel
« horucka « krvécanie « infekcia « bolest/neprijemny pocit - perforacia « peritonitida « plyn vo vratnici
a tromboza vrétnice - pneumoperitoneum « rozsev tumoru (cez ihlovy trakt).

SPOSOB DODANIA
Tieto pomocky sa dodavaju sterilizované etylénoxidom (EO) v podnose s vekom z materiélu Tyvek.

PRIPRAVA SYSTEMU llustracie
1. Pred pouzitim vizudIne skontrolujte obal a overte, ¢i nebol otvoreny a poskodeny.
2. Pred pouzitim vizualne skontrolujte komponenty pomacky a overte, ¢i nie st poskodené.
3. Skontrolujte striekacku. Jej piest ma dve poistky, ktoré musia byt stlacené, aby sa piest mohol
postvat. Spicka striekacky ma Luerov uzamykaci konektor s kohatikom na boénom porte. Ked'
je kohdtik v otvorenej polohe a zarovnany so striekackou, moze prebiehat vymena vzduchu.
(obrazok 1)

. Striekacku pripravte nasledujucim spésobom:
a. Ked je kohttik v otvorenej polohe, stlacte poistky piestu a piest Gplne vtlacte do striekacky.
b. Kohttik otocte 0 90° do zatvorenej polohy.
c. Piest potiahnite naspat, kym sa nezaisti na mieste v pozadovanom nastaveni, ¢im vznikne

podtlak.

d. Pripravent striekacku odlozte nabok, kym sa nebude vyzadovat aspiracia.

NAVOD NA POUZITIE

. Pozadované cielové miesto identifikujte endoskopickym ultrazvukom.

S ihlou vtiahnutou do puzdra a palcovou skrutkou na bezpe¢nostnom krizku 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 zmensujte
dovtedy, kym sa neumozni hladky prechod.

Pomacku 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)

Pomécku pripojte k portu pristupového kanala endoskopu otac¢anim rukovéti pomocky v smere
hodinovych ruciciek, az kym sa konektory nespoja.

. Puzdro nastavte do pozadovanej polohy tak, aby bolo na endoskopickom zobrazeni vidiet, ako sa
vysunulo z 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)
Palcovui skrutku na posuvnom nastavovaci puzdra utiahnite tak, aby sa zachovala preferovana
dizka puzdra.

Udrziavajte polohu endoskopu a zaroveri nastavte vysunutie ihly na pozadovanu dizku
uvolnenim palcovej skrutky na bezpe¢nostnom kruzku a postvajte ju dovtedy, kym sa v okienku
na bezpe¢nostnom krizku 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 vysuvani ihly zaistite, aby pomocka bola pripojena k pristupovému

kanalu 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 rukovéti ihly, aby ste
sa uistili, Ze naostreny hrot ihly je odkryty. Vysunte ihlu do cielového miesta postvanim rukovati
ihly pomocky na vopred nastaveny bezpecnostny krizok. Upozornenie: Ak pri zastvani ihly
narazite na nadmerny odpor, ihlu vtiahnite do puzdra, pricom palcova skrutka je zaistena na
znacke 0 cm, zmerite polohu endoskopu a ihlu sa pokuste zasuntt pod inym uhlom. V opa¢nom
pripade moze dojst k zlomeniu ihly, poskodeniu alebo poruche pomécky.

Pri odbere vzoriek mozno pouzit standardné techniky podtlaku striekackou (kroky 9 - 11) alebo
v pripade potreby mozno pouzit iné techniky, ktoré mézu, ale nemusia, zahfihat pouzitie styletu.
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Z ultrazvukovej ihly vyberte stylet jemnym potiahnutim za plastové hrdlo ulozené v spojke Luer

na rukoviti ihly. Stylet si odlozte na neskorsie poutzitie, ak by sa vyzadoval dal3i odber vzorky.

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

11. 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 nevytahujte z cielového miesta.

12. Ak pouzivate striekacku, po dokonceni odberu vzorky otocte kohutik do zatvorenej polohy.
lhlu Gplne vtiahnite do puzdra zatiahnutim za rukovat ihly a palcovu skrutku zaistite na
bezpecnostnom krizku na znacke 0 cm tak, aby ihla drzala na mieste.

13. Luerov uzamykaci konektor pomécky odpojte od portu pristupového kanala otocenim rukovati
pomocky proti smeru hodinovych ruciciek a celi pomocku vytiahnite z endoskopu.

14. Palcovu skrutku na bezpecnostnom kruzku odistite a vysurite ihlu.

15. Pomocou novej striekacky alebo styletu vytlacte vzorku a potom ju pripravte podla smernic
zdravotnickeho zariadenia.

16. Zostavajuci material moze byt vyuZity na testovanie opakovanym zasunutim styletu alebo
vyplachom pomaécky.

17. Ak chcete vykonat dalsi odber vzorky z toho istého cielového miesta, stylet znovu jemne
zasunte do spojky Luer na rukovati ihly. Poznamka: Pred opakovanym zasunutim stylet utrite
fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou. Stylet pridrziavajte na spojke Luer a po malych
krokoch ho postvajte, az kym hrdlo nezapadne do konektora.

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

19. Po dokonceni zdkroku Luerov uzamykaci konektor pomécky odpojte od portu pristupového
kanala otocenim rukovati pomocky proti smeru hodinovych ruciciek a celi pomocku vytiahnite
z endoskopu.

LIKVIDACIA POMOCKY

Tato pomdcka méze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami fudského pévodu a musi sa

2zvinat na likvidaciu v stlade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach, bezpe¢nostnych opatreniach,

kontraindikaciach, opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouzitia, o ktorych by mal byt

pacient informovany.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to
spoloc¢nosti Cook Medical a prislusnému orgénu v krajine, v ktorej sa pomécka pouzila.

ENDOSKOPSKA IGLA ZA ULTRAZVOCNE PREISKAVE ECHOTIP ULTRA®
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zal daja v ZDA juje prodajo tega pri| ¢ka na
i i po njeg narocilu.

OPIS PRIPOMOCKA
Endoskopske igle za endoskopske preiskave EchoTip Ultra® so na voljo v treh razli¢nih velikostih igel
(19, 22 in 25 G) in vsebujejo naslednje komponente:

- Igla

« Brizga
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Znacilnosti delovanja
Delovanije in klju¢ne funkcije teh komponent so opisani spodaj:
Endoskopska aspiracijska igla za ultrazvo¢ne preiskave

« Rocaj - rocaj vsebuje nastavljive komponente, ki uporabniku omogocajo prilagoditev izvleka igle
in tulca. Varnostni obro¢ ro¢aja drsi in zaklene iglo pri zelenem izvleku igle (0-8 cm). Referen¢na
oznaka,0 cm” zagotavlja popolno retrakcijo igle znotraj tulca. Drsni nastavljalnik tulca uporabniku
omogoca nastavitev potrebnega izvleka tulca (0-5 cm) za ultrazvo¢ni endoskop (EUS). Referen¢na
oznaka,0 cm” oznacuje najmanjso razpolozljivo dolzino tulca. Vznozje drsnega nastavljalnika tulca
ima prikljucek Luer lock, ki olajsa pritrditev pripomocka na endoskopski kanal za dodatke.

« Tulec - tulec prekriva iglo med uvajanjem, potiskanjem in umikanjem pripomocka iz
endoskopskega kanala za dodatke. Iglo in endoskopski kanal za dodatke $¢iti pred poskodbami
zaradi konice igle. Preglednica 1 vsebuje velikosti tulca (Fr) za vsako referencno stevilko dela.

Preglednica 1: Velikosti tulca (Fr) za referencne Stevilke delov

Referencna stevilka dela (RPN) Velikost tulca (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« Igla - igla iz nerjavnega jekla ima vzorec vdolbinic, ki omogoca vizualizacijo konice igle z
endoskopskim ultrazvokom. Kanila igle ima po3evno konico za vbod in lajsanje odvzema vzorca
iz cilinega mesta.

« Stilet - stilet se vstavi vzdolz dolzZine igle. Distalni konec stileta ima krogli¢no konico. Stilet
zagotavlja podporo za iglo med potiskanjem v ciljno mesto, preprec¢uje odvzem vzorca zunaj
cilinega mesta in se lahko po potrebi uporabi tudi za pridobivanje vzorca po odvzemu. Stilet se
odstrani, ko je na ciljnem mestu potrebna aspiracija.

Brizga - pripomocek je dobavljen z 10-mL brizgo za uporabo standardne vakuumske tehnike za
odvzem vzorca, ¢e je to potrebno. Priklju¢ek Luer lock na konici brizge se lahko pritrdi na nastavek
Luer na rocaju. Brizga ima bat in zapiralni ventil za ustvarjanje vakuuma za odvzem vzorca.
Dobavljeno s 5-mL in 10-mL sponkami, pritrjenimi na bat, ki uporabniku omogocajo izbiro zelene
prostornine za aspiracijo vzorca.
Zdruzljivost pripomocka
Endoskopske igle za ultrazvocne preiskave EchoTip Ultra so zdruzljive z naslednjim:

« Ultrazvo¢ni endoskop z najmanj 2,8-mm kanalom za dodatke

« 10-mL standardna brizga Luer.
Populacija pacientov
Qdrasli pacienti, ki potrebujejo tankoigelno aspiracijo (FNA) submukoznih lezij ali tkiva,
mediastinalnih mas, bezgavk in intraperitonealnih mas znotraj ali v bliZini gastrointestinalnega trakta.
Predvideni uporabniki
Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen zdravstveni delavec.
Stik s telesnim tkivom
Ta pripomocek je v stiku s tkivom v skladu z namenom uporabe.
Principi delovanja
Pripomocek se vstavi v kanal za dodatke ultrazvo¢nega endoskopa in pritrdi, ko se spojita prikljucka.
Dolzina tulca se lahko prilagodi glede na dolzino endoskopa EUS z uporabo drsnega nastavljalnika
tulca. Izvlek oziroma dolzina igle se lahko prilagodi, kot je potrebno. Pripomocek se uporablja za
punkcijo na ciljnem mestu, da se pridobi vzorec. Ce uporabljate standardno tehniko vakuumske
brizge, se stilet nato odstrani in brizga se pritrdi na nastavek Luer na ro¢aju igle. Ce zapiralni ventil
brizge obrnete v ,odprt” polozaj, lahko vzorec aspirirate z negativnim tlakom. Ro¢aj nezno premikajte
v majhnih korakih naprej in nazaj znotraj ciljnega mesta, da dobite vzorec. Ce uporabljate brizgo,
se zapiralni ventil vrne v ,zaprt” poloZaj. Po zaklju¢ku postopka se igla umakne v tulec in pripomocek
se odklopi od endoskopskega kanala za dodatke.
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PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporablja z ultrazvo¢nim endoskopom za tankoigelno aspiracijo (FNA)
submukoznih lezij ali tkiva, mediastinalnih mas, bezgavk in intraperitonealnih mas znotraj ali v blizini
gastrointestinalnega trakta.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Ta pripomocek je indiciran za ultrazvo¢no vodeno vzoréenje tkiva submukoznih lezij ali tkiva,
mediastinalnih mas, bezgavk in intraperitonealnih mas znotraj ali v blizini prebavil, kar se uporablja za
naknadne patolo3ke preiskave za pomoc¢ pri diagnosticiranju bolezni in obravnavi pacientov.

KLINICNE KORISTI

Ta pripomocek olajsa uspesno vzorcenje submukoznih lezij ali tkiva, mediastinalnih mas, bezgavk in
intraperitonealnih mas znotraj ali v blizini gastrointestinalnega trakta za pomo¢ pri diagnosticiranju
bolezni in obravnavi pacientov.

KONTRAINDIKACIJE
« Znacilne za primarni endoskopski poseg, ki se izvede za zagotovitev dostopa do ciljnega mesta.
« Koagulopatija.

OPOZORILA

« Vizualno preverite celovitost sterilne embalaze. Ne uporabite, ¢e je sterilna embalaza poskodovana
ali nenamerno odprta pred uporabo.

« Posebej pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali pocen. Ce odkrijete
nepravilnost, ki bi onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo
Cook Medical za odobritev vracila.

« Ni za uporabo v srcu ali Zilnem sistemu.

« Konica igle in stilet sta ostra in lahko, ¢e se ne uporabljata previdno, povzrocita poskodbo pacienta
ali uporabnika.

« Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave,
ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z bioloskimi ali kemi¢nimi
snovmi in/ali do izgube mehanicne celovitosti pripomocka.

« Ta pripomocek vsebuje nikelj, ki lahko povzroci alergijsko reakcijo pri posameznikih, ki so
obcutljivi na nikelj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Iglo je treba uvleci v tulec, krilni vijak na varnostnem obro¢u pa mora biti zaklenjen pri oznaki
0 cm, da ostane igla na mestu pred uvajanjem, potiskanjem ali umikanjem pripomocka. Ce igle ne
uvlecete, lahko pride do poskodbe endoskopa.

« Pripomocek ni indiciran za uporabo pri nose¢nicah/dojecih materah.

« Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen, ki ni naveden pod predvideno uporabo.

« Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen zdravstveni delavec.

« Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izkusnje
s tehnikami ultrazvo¢ne endoskopije.

« Ceje ciljnih ve¢ mest, je treba ustrezno paziti, da se zmanjsa tveganje za razsejanje tumorja.

« Pred vbodom je treba stilet uvleci (priblizno 1 cm) iz nastavka Luer na rocaju igle.

« Pripomocek shranjujte na suhem mestu.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

Povezani z endoskopskim ultrazvocnim posegom v prebavilih: alergijske reakcije na zdravilo «
aspiracijo « sréno aritmijo ali sréni zastoj « poskodba krvnih Zil « zvisano telesno temperaturo «
krvavitev « hipotenzijo - okuzbo - bolecina/neugodje « perforacijo « depresijo dihanja ali zastoj dihanja.
Povezani s pripomockom: akutni pankreatitis - alergijske reakcije na nikelj - zvisano telesno
temperaturo « krvavitev « okuzbo « bolecina/neugodje + perforacijo « peritonitis « plin v portalni veni in
tromboza portalne vene « pnevmoperitonej - tumorski zasevek (skozi igelni trakt)
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OBLIKA PAKIRANJA
Ti pripomocki so dobavljeni sterilizirani z etilenoksidom (EO), na pladnju s pokrovom Tyvek.

PRIPRAVA SISTEMA Ponazoritve
. Pred uporabo vizualno preverite embalazo in se prepricajte, da ni odprta in je brez poskodb.
Pred uporabo vizualno preglejte komponente pripomocka in se prepricajte, da niso
poskodovane.
Preglejte brizgo. Ima dva batna zaklepa, ki ju morate pritisniti, da potisnete bat. Konica brizge ima
prikljucek Luer lock z zapiralnim ventilom na stranskem vhodu. Menjava zraka je mogoca, ko je
zapiralni ventil v,,odprtem” polozaju, poravnano z brizgo. (Slika 1)
Brizgo pripravite na naslednji nacin:
a. Ko je zapiralni ventil v, odprtem” polozaju, pritisnite batna zaklepa in bat do konca potisnite

v brizgo.
b. Obrnite zapiralni ventil za 90° v ,zaprt” polozaj.
c. Bat povlecite nazaj, tako da se zaskoci na svoje mesto z zeleno nastavitvijo, da se ustvari vakuum.
d. Pripravljeno brizgo odloZite, dokler ni potrebna aspiracija.

NAVODILA ZA UPORABO
. Dolotite Zeleno ciljno mesto z endoskopskim ultrazvokom.
Ko je igla uvlecena v tulec in je krilni vijak na varnostnem obrocu zaklenjen pri oznaki 0 cm,
da igla ostane na svojem mestu, uvedite ultrazvoc¢no iglo v endoskopski kanal za dodatke.
Previdnostno obvestilo: Ce pri uvajanju igle naletite na upor, zmanjsajte angulacijo endoskopa,
da se omogoci gladek prehod.
Pripomocek potiskajte v majhnih korakih, dokler se priklju¢ek Luer lock na vznozju drsnega
nastavljalnika tulca ne spoji z nastavkom Luer na vhodu kanala za dodatke. (Slika 3)
. Pripomocek pritrdite na vhod endoskopskega kanala za dodatke tako, da ro¢aj pripomocka vrtite
v smeri urnega kazalca, dokler nista prikljucka povezana.
Tulec prilagodite v Zeleni polozaj in zagotovite, da je viden na endoskopski sliki, ki izhaja iz
delovnega kanala endoskopa. Za prilagoditev dolzine zrahljajte zaklep krilnega vijaka na drsnem
nastavljalniku tulca in ga potiskajte, dokler ne dosezete Zelene dolzine. Opomba: Referen¢na
oznaka za dolzino tulca se prikaze v oknu drsnega nastavljalnika tulca. (Slika 2) Zategnite krilni
vijak na drsnem nastavljalniku tulca, da zagotovite Zeleno dolzino tulca.
Medtem ko ohranjate polozaj endoskopa, izvlek igle prilagodite na Zeleno dolzino tako, da zrahljate
krilni vijak na varnostnem obrocu in ga potiskate, dokler se v oknu varnostnega obroca ne pojavi
Zelena referencna oznaka za potiskanje igle. (Slika 3) Zategnite krilni vijak, da se varnostni obro¢
zaklene na svoje mesto. Opomba: Stevilka v oknu varnostnega zaklepnega obroca oznacuje izvlek
igle v centimetrih. Previdnostno obvestilo: Med prilagajanjem ali izvlekom igle se prepricajte,
da je pripomocek pritrjen na endoskopski kanal za dodatke. Ce pripomocka ne pritrdite pred
prilagajanjem ali izvlekom igle, lahko pride do poskodbe endoskopa.
. Pred punkcijo nekoliko (priblizno 1 cm) uvlecite stilet iz nastavka Luer na rocaju igle, da
zagotovite izpostavljenost ostre konice igle. Podalj3ajte iglo tako, da potisnete rocaj pripomocka z
iglo do vnaprej names¢enega varnostnega obroca in v ciljno mesto. Previdnostno obvestilo: Ce
pri potiskanju igle naletite na cezmeren upor, uvlecite iglo v tulec tako, da je krilni vijak zaklenjen
pri oznaki 0 cm, prestavite endoskop in poskusite potiskati iglo pod drugim kotom. Ce tega ne
storite, se lahko igla zlomi, pripomocek pa poskoduje ali okvari.
Za odvzem vzorcev se lahko uporabljajo standardne tehnike vakuumske brizge (koraki 9-11) ali,
po potrebi, druge tehnike, ki lahko vklju¢ujejo uporabo stileta ali pa ne.
Odstranite stilet z ultrazvocne igle tako, da nezno povlecete nazaj plasti¢no pesto, names¢eno
v nastavek Luer na rocaju igle. Ce je pozneje potreben dodaten odvzem vzorcey, stilet shranite
za uporabo.
10. Prikljucek Luer lock predhodno pripravljene brizge ¢vrsto pritrdite na nastavek Luer na rocaju.
11. Obrnite zapiralni ventil v,odprt” polozaj, poravnano z brizgo, kar omogoca, da negativni tlak v

brizgi omogodi aspiracijo vzorca. Ro¢aj igle premikajte v majhnih korakih naprej in nazaj znotraj

cilinega mesta. Opomba: Igle med odvzemom vzorca ne odstranite s ciljnega mesta.
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12. Ce uporabljate brizgo, po zaklju¢ku odvzema vzorcev obrnite zapiralni ventil v, zaprt” polozaj.
Iglo do konca uvlecite v tulec tako, da povlecete nazaj rocaj igle in zaklenete krilni vijak na
varnostnem obrocu pri oznaki 0 cm, da igla ostane na svojem mestu.

13. Odklopite prikljucek Luer lock na pripomocku z vhoda kanala za dodatke, tako da zavrtite rocaj
pripomocka v nasprotni smeri urnega kazalca, in izvlecite celoten pripomocek iz endoskopa.

14. Odklenite krilni vijak na varnostnem obrocu in izvlecite iglo.

15. Uporabite novo brizgo ali stilet, da iztisnete vzorec, nato pa ga pripravite v skladu s smernicami
ustanove.

16. Preostali material je mogoce uporabiti za preiskavo, tako da ponovno vstavite stilet ali izperete
pripomocek.

17. Za dodaten odvzem vzorcev z istega ciljnega mesta nezno ponovno vstavite stilet v nastavek
Luer na ro¢aju igle. Opomba: Stilet pred ponovnim vstavljanjem obrisite s fiziolosko raztopino ali
sterilno vodo. Medtem ko podpirate stilet na nastavku Luer, stilet potiskajte v majhnih korakih,
dokler se pesto ne zaskodi v prikljucek.

18. Dodatne vzorce lahko pridobite tako, da ponovite korake od 2 do 16 v, Navodilih za uporabo*.

19. Po zakljucku postopka odklopite prikljucek Luer lock na pripomocku z vhoda kanala za dodatke,
tako da zavrtite rocaj pripomocka v nasprotni smeri urnega kazalca, in izvlecite celoten
pripomocek iz endoskopa.

ODLAGANJE PRIPOMOCKA

Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba za
odstranjevanje obdati s spiralo v skladu s smernicami ustanove.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami,
ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.
POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical
in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

ECHOTIP ULTRA® ENDOSKOPISK ULTRALJUDSNAL
VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far den har produk endast siljas av
lékare eller pa ldkares ordination.

PRODUKTBESKRIVNING
EchoTip Ultra® endoskopiska ultraljudsnalar finns i tre olika nalstorlekar (19, 22 och 25 G) och bestar
av féljande komponenter:
- Nal
« Spruta
Prestandaegenskaper
Funktionen och huvudegenskaperna for dessa komponenter beskrivs nedan:
Endoskopisk ultraljudsaspirationsnal
« Handtag - Handtaget innehaller justerbara komponenter sé att anvandaren kan justera
utskjutningen av nalen och hylsan. Handtagets sékerhetslésring glider och laser nélen vid
onskad utskjutningslangd for nalen (0-8 cm). Referensmarkeringen "0 cm” sékerstaller fullsténdig
tillbakadragning av nélen i hylsan. Den glidande hylsjusteraren gér det méjligt for anvandaren
att stélla in 6nskad utskjutningslangd for hylsan (0-5 cm) for sitt ultraljudsendoskop (EUS).
Referensmarkeringen "0 cm” anger den minsta tillgédngliga hylslingden. Basen pa den glidande
hylsjusteraren har en Luer-laskoppling, som underlattar fastsattningen av produkten vid
endoskopets arbetskanal.
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« Hylsa - Hylsan tacker nalen under inférande, framférande och tillbakadragande av produkten
fran endoskopets arbetskanal. Den skyddar nalen och endoskopets arbetskanal fran att skadas av
nélspetsen. Tabell 1 anger hylsstorlekarna (Fr) for varje artikelnummer

Tabell 1: Hylsstorlekar (Fr) for artikelnummer

Artikelnummer Hylsstorlek (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« N&l - Nalen av rostfritt stal har ett forsankningsmonster for att gora nalspetsen synlig under
endoskopiskt ultraljud. Nalkanylen har en avfasad spetsdesign for att punktera och underlatta
provtagning fran malstallet.

« Mandrang - Mandréngen fors in genom nélens lingd. Mandréngens distala dnde har en
kulspetsdesign. Mandrangen ger stod till nalen under framférande in i mélstéllet, férhindrar
provtagning utanfér malstallet och kan dven anvéndas for provhamtning efter insamling, om sa
onskas. Mandrangen avldgsnas nar aspiration krévs vid mélstéllet.

Spruta - Produkten tillhandahélls med en 10 mL spruta for att utnyttja vanlig vakuumteknik for
provtagning om sé& 6nskas. Luer-laskopplingen vid sprutans spets kan féstas vid Luer-kopplingen
pé handtaget. Sprutan har en kolv och en kran for att skapa ett vakuum fér provtagning. Den
tillhandahalls med 5 mL och 10 mL klammor fastsatta pa kolven sa att anvandaren kan vélja 6nskad
volym fér provaspiration.
Produktens kompatibilitet
EchoTip Ultra endoskopiska ultraljudsnalar ar kompatibla med:

« Ultraljudsendoskop med 2,8 mm minsta arbetskanal

« Standard 10 mL-Luer spruta
Patientpopulation
Vuxna patienter som kréver finnalsaspiration (FNA) av submukosala lesioner eller vdvnad, mediastinalt
material, lymfnoder och intraperitonealt material i eller intill mag-tarmkanalen.
Avsedd anvéndare
Anvandning av denna produkt &r begréansad till utbildad halso- och sjukvérdspersonal.
Kontakt med kroppsvavnad
Denna produkt kommer i kontakt med vévnad, vilket 6verensstaimmer med dess avsedda
anvandning.
Driftsprincip
Produkten fors in i ultraljudsendoskopets arbetskanal och fasts nar beslagen méts. Hylsans
langd kan justeras med den glidande hylsjusteraren, beroende pé langden pa EUS-endoskopet.
Utskjutningslangden for nalen kan justeras efter behov. Produkten anvands for att punktera malstallet
for att ta ett prov. Om du anvander en vanlig vakuumsprutteknik ska mandrangen sedan avldgsnas
och sprutan anslutas till Luer-kopplingen pé nalhandtaget. Nar sprutans kran vrids till "6ppet” lage
mojliggor det for negativt tryck for att aspirera provet. Handtaget forflyttas forsiktigt lite i taget fram
och tillbaka inuti malstéllet for att fa ett prov. Om sprutan anvands atergar kranen till “stangt” lage.
Nér ingreppet avslutats dras nalen tillbaka in i hylsan, och produkten kopplas bort fran endoskopets
arbetskanal.

AVSEDD ANVANDNING

Den hér produkten anvands med ett ultraljudsendoskop fér finnélsaspiration (FNA) av submukosala
lesioner eller véavnad, mediastinalt material, lymfnoder och intraperitonealt material i eller intill mag-
tarmkanalen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Produkten &r indicerad for ultraljudsstyrd véavnadsprovtagning av submukosala lesioner eller
vavnad, mediastinalt material, lymfnoder och intraperitonealt material i eller intill mag-tarmkanalen,
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vilken anvands for efterfoljande patologisk undersokning for att underlatta sjukdomsdiagnos och
patienthantering.

KLINISK NYTTA

Den hér produkten underléttar framgangsrik provtagning av submukosala lesioner eller vévnad,
mediastinalt material, lymfnoder och intraperitonealt material i eller intill mag-tarmkanalen for att
underldtta diagnos av sjukdom och patienthantering.

KONTRAINDIKATIONER
« Sadana som &r specifika for primara endoskopiska ingrepp avsedda att skapa atkomst till
malstéllet.
« Koagulopati.

VARNINGAR

« Inspektera den sterila forpackningens integritet visuellt. Anvand inte produkten om den sterila
foérpackningen ér skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

« Undersok produkten visuellt och leta sarskilt efter vikningar, bojningar och brott. Far inte
anvandas om en abnormitet upptécks vilken kan férhindra korrekt fungerande skick. Meddela
Cook Medical for returauktorisering.

« Far inte anvéandas i hjartat eller i kérlsystemet.

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

« Denna engangsprodukt ar inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller &teranvénda produkten kan medféra kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

« Produkten innehaller nickel, som kan orsaka allergisk reaktion hos personer som &r kénsliga for
nickel.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Nélen maste dras tillbaka in i hylsan och tumskruven pa sékerhetslasringen maste lasas vid
0 cm-markeringen for att halla nalen pa plats foére infoérande, framférande eller tillbakadragande
av produkten. Om nalen inte dras tillbaka kan det medféra att endoskopet skadas.

« Produkt som inte &r indicerad for anvédndning hos gravida eller ammande kvinnor.

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

« Anvandning av denna produkt ar begrénsad till utbildad halso- och sjukvardspersonal.

« Produkten ar avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av
ultraljudsendoskoptekniker.

« Nar flera stéllen malsoks ska tillfredsstéllande forsiktighet iakttas for att minimera risken for
tumorutsadd.

« Mandréngen maste dras tillbaka (cirka 1 cm) fran Luer-kopplingen pa nalhandtaget fére
punktering.

« Forvara produkten pé en torr plats.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som &r forknippade med en endoskopisk ultraljudsprocedur i mag-tarmkanalen: allergisk
reaktion mot ldkemedel - aspiration « hjartarytmi eller -stillestand « blodkarlsskada « feber «
hemorragi « hypotoni « infektion « sméarta/obehag « perforation « respiratorisk depression eller
andningsstillestand.

De som é&r forknippade med produkten: akut pankreatit « allergisk reaktion mot nickel « feber «
hemorragi « infektion « sméarta/obehag « perforation « peritonit « portavengas och portaventrombos «
pneumoperitoneum « tumorsadd (genom nélkanalen).

LEVERANSSATT
De hér produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EO) pa en bricka med ett Tyvek-lock.
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FORBEREDA SYSTEMET Ilustrationer
1. Inspektera forpackningen visuellt for att bekrafta att den &r oéppnad och fri fran skador fore

anvandning.

2. Inspektera produktens komponenter visuellt for att bekrafta att de &r fria fran skador fore
anvandning.

3. Undersok sprutan. Sprutan har tva kolvlas som maste tryckas ned for att kolven ska kunna féras
fram. Sprutans spets har en Luer-laskoppling med en kran pa sidoporten. Luft kan fléda in och ut
nar kranen &r i "6ppet” lage och riktad mot sprutan. (Fig. 1)

4. Forbered sprutan enligt foljande:

a. Héll kranen i "6ppet” ldge, tryck ned kolvlasen och for fram kolven helt i sprutan.
b. Vrid kranen 90° till "stangt” lage.

c. Dra tillbaka kolven tills den lases pa plats i 6nskat ldge och skapar ett vakuum.
d. Lagg den forberedda sprutan &t sidan tills aspirationen ska utféras.

BRUKSANVISNING

. Identifiera 6nskat malstéalle med endoskopiskt ultraljud.

Samtidigt som nélen &r indragen i hylsan och tumskruven pa sakerhetslasringen &r last

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

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

endoskopvinklingen tills en smidig passage medges.

For fram produkten lite i taget tills Luer-laskopplingen vid basen pa den glidande hylsjusteraren

méter Luer-kopplingen pé arbetskanalens port. (Fig. 3)

Fast produkten vid porten pa endoskopets arbetskanal genom att vrida produktens handtag

medurs tills fattningarna har kopplats ihop.

Justera hylsan till 6nskat lage och sékerstéll att den ar synlig i endoskopvyn for att bekrafta

att hylsan har kommit ut ur endoskopets arbetskanal. Justera lingden genom att lossa pa

tumskruven pa den glidande hylsjusteraren och flytta den tills 6nskad ldngd uppnas. Obs!

Referensmarkeringen for hylsans langd visas i fonstret pa den glidande hylsjusteraren. (Fig. 2)

Dra at tumskruven pa den glidande hylsjusteraren for att bibehélla énskad langd pa hylsan.

Hall endoskopet stilla och stéll in nalutskjutningen till nskad langd genom att lossa

pé sakerhetslasringens tumskruv och fora fram den tills 6nskad referensmarkering for

nalframférande visas i sakerhetslasringens fonster. (Fig. 3) Dra at tumskruven for att lasa

sakerhetslasringen pa plats. Obs! Siffran i sékerhetslasringens fonster anger nélens utskjutna

langd i centimeter. Var forsiktig: Vid naljustering eller -utskjutning ska du bekréfta att produkten

har fasts vid arbetskanalen pa endoskopet. Om produkten inte fasts fore naljustering eller

-utskjutning kan det medféra att endoskopet skadas.

Dra mandréangen en aning tillbaka (cirka 1 cm) frén Luer-kopplingen pa nélhandtaget fore

punktering for att se till att den vassa nalspetsen ar exponerad. Skjut in nalen i mélstéllet genom

att fora fram nélhandtaget pa produkten till den forplacerade sakerhetslasringen. Var forsiktig:

Om kraftigt motstand foreligger vid framférande av nalen, dra tillbaka nélen in i hylsan med

tumskruven last vid 0 cm-markeringen, flytta endoskopet och férsok att féra 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 anvandas for provtagning (se steg 9-11),

eller sa kan andra tekniker, som kan inbegripa anvdndningen av mandréngen eller inte, anvdndas

om sé énskas.

Avldgsna mandrangen fran ultraljudsnalen genom att forsiktigt dra tillbaka plastfattningen som

sitter i Luer-kopplingen pa nélhandtaget. Bevara mandréngen for anvéndning, om ytterligare

provtagning behdvs vid ett senare tillfalle.

10. Fést Luer-laskopplingen pa den tidigare forberedda sprutan ordentligt vid Luer-kopplingen pa
handtaget.
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. Vrid kranen till "6ppet” ldge sa att den &r inriktad langs med sprutan och lat negativt tryck
i sprutan aspirera provet. Forflytta nalhandtaget lite i taget fram och tillbaka inuti malstallet.
Obs! Avldgsna inte nalen fran malstéllet under provtagning.

12. Efter avslutad provtagning, om sprutan anvénds, vrid kranen till stangt” ldge. Dra tillbaka nélen
helt in i hylsan genom att dra tillbaka nalhandtaget och ldsa tumskruven pa sékerhetslasringen
vid 0 cm-markeringen for att hélla nalen pé plats.

13. Koppla bort produktens Luer-laskoppling fran arbetskanalporten, genom att vrida produktens
handtag moturs, och avlégsna hela produkten frén endoskopet.

14. Las upp tumskruven pa sakerhetslasringen och skjut ut nalen.

15. Anvand en ny spruta eller mandrang for att stota ut provet och preparera det sedan enligt
institutionens riktlinjer.

16. Aterstaende material kan samlas for undersokning genom att fora in mandréngen pa nytt eller

spola produkten.

For ytterligare provtagning fran samma maélstalle, for forsiktigt in mandréngen i Luer-kopplingen

pa nalhandtaget igen. Obs! Torka av mandrangen med koksaltlosning eller sterilt vatten innan

den fors in igen. Stéd mandréngen vid Luer-laskopplingen och for fram mandréngen 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. Nér proceduren har slutforts ska produktens Luer-laskoppling kopplas bort fran

arbetskanalporten, genom att produktens handtag vrids moturs, och hela produkten avlagsnas

frdn endoskopet.

KASSERING AV PRODUKTEN
Den hér produkten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma @mnen med ménskligt
ursprung och bér inlindas for kassering i enlighet med institutionens riktlinjer.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetséatgarder, kontraindikationer,
atgarder som ska vidtas och begransningar av anvandning som patienten bér kanna till.

~

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de
behoriga myndigheterna i det land dér produkten anvéandes.

TURKC

ECHOTIP ULTRA® ENDOSKOPIK ULTRASON IGNESi
DIKKAT: ABD Federal Yasasi bu cihazin satisini veya siparisini bir doktor tarafindan yapilacak
sekilde sinirlandirmistir.

CIHAZ TANIMI
EchoTip Ultra® Endoskopik Ultrason igneleri tic farkli igne boyutunda (19, 22 ve 25 G) mevcuttur ve
asagidaki bilesenleri igerir:
- igne
- Sinnga
Performans Ozellikleri
Bu bilesenlerin islevi ve temel 6zellikleri asagida agiklanmaktadir:
Endoskopik Ultrason Aspirasyon ignesi
« Sap - Sap, kullanicinin igne ve kilifin uzantisini ayarlamasini saglamak icin ayarlanabilir bilesenler
icerir. Kol gtivenlik halkasi, igneyi kaydirir ve istenen igne uzunlugu uzantisinda (0-8 cm) kilitler.
“0 cm” referans isareti kilif icinde ignenin tamamen geri gekilmesini saglar. Kayar kilif ayarlayici,
kullanicinin ultrason endoskopu (EUS) igin gerekli kilif uzunlugu uzantisini (0-5 cm) ayarlamasini
saglar.“0 cm” referans isareti mevcut minimum kilif uzunlugunu gésterir. Kayar kilif ayarlayicisinin
tabaninda, cihazin skop aksesuar kanalina takilmasini kolaylastiran bir Luer lock tertibati bulunur.
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« Kilif - Kilif, cihazin skop aksesuar kanalina yerlestirilmesi, kanalda ilerletilmesi ve kanaldan
geri cekilmesi sirasinda igneyi kaplar. igneyi ve skop aksesuar kanalini igne ucundan
kaynaklanan hasara karsi korur. Tablo 1'de her bir referans parca numarasi icin kilif boyutlari (Fr)
gosterilmektedir.

Tablo 1: Ref parca lari igin kilif boyutlar (Fr)
Referans Parca Numarasi (RPN) ihf Biiyiikliigi (Fr)
ECHO-19 52-43
ECHO-1-22 52
ECHO-25 52

« igne - Paslanmaz celik ignede endoskopik ultrason altinda igne ucunun gériintillenmesini
saglamak icin cukurlu bir desen bulunur. igne kantiliinde ponksiyon icin egimli ug tasarimi bulunur
ve hedef bélgeden numune alimini kolaylastirir.

« Stile - Stile, ignenin uzunlugu boyunca yerlestirilir. Stilenin distal ucunda yuvarlak ug tasarimi
bulunur. Stile, hedef bélgeye ilerletme sirasinda igneye destek saglar, hedef bolge disinda numune
alimini 6nler ve istenirse alim sonrasinda numune geri alimi icin de kullanilabilir. Stile, hedef
bolgede aspirasyon gerektiginde cikarilir.

Sinnga - Cihaz, istenirse numune alma igin standart vakum teknigini kullanmak igin 10 mLlik bir
siringa ile birlikte saglanir. Sinnganin ucundaki Luer lock tertibati saptaki Luer baglantisina takilabilir.
Sinngada numune alimi igin vakum olusturmak tizere bir piston ve bir stopkok bulunur. Kullanicinin
numune aspirasyonu igin tercih edilen hacmi se¢gmesini miimkiin kilmak tizere pistona takili 5 mL ve
10 mLlik klipsler ile birlikte saglanir.
Cihaz Uyumlulugu
EchoTip Ultra Endoskopik Ultrason igneleri sunlarla uyumludur:

+ 2,8 mm minimum aksesuar kanali olan ultrason endoskopu

« 10 mL standart Luer siringa
Hasta Popiilasyonu
Submukozal lezyonlar veya doku, mediastinal kitleler, lenf nodlari ve gastrointestinal kanal icindeki
veya ona bitisik intraperitoneal kitleler icin ince igne aspirasyonu (FNA) gereken yetiskin hastalar.
Amaglanan Kullanicl
Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saglk uzmant ile kisithdir.
Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihaz kullanim amaci bakimindan dokuyla temas etmektedir.
Cahigma ilkeleri
Cihaz, ultrason endoskopu aksesuar kanalinin icine yerlestirilir ve baglantilar karsilastiginda takilir.
Kilif uzunlugu, kayar kilif ayarlayici kullanilarak EUS skopunun uzunluguna bagli olarak ayarlanabilir.
igne uzunlugu uzantisi gerektigi sekilde ayarlanabilir. Cihaz, numune almak iizere hedef bélgeyi
delmek icin kullanilir. Standart bir vakum siringa teknigi kullaniliyorsa stile gikarilir ve siringa igne
sapindaki Luer baglantisina takilir. Sirnga stopkokunun “acik” konuma gevrilmesi, negatif basincin
numuneyi aspire etmesini saglar. Sap, bir numune almak icin hedef bélge icinde kiicik kademelerle
yavasca ileri geri hareket ettirilir. Sirnga kullaniliyorsa stopkok “kapali” konuma geri déndiriilir. islem
tamamlandiginda igne kilif icine geri cekilir ve cihazin skop aksesuar kanali ile baglantisi kesilir.

KULLANIM AMACI

Bu cihaz, submukozal lezyonlarin veya dokunun, mediastinal kitlelerin, lenf nodlarinin ve
gastrointestinal kanal icindeki veya ona bitisik intraperitoneal kitlelerin ince igne aspirasyonu (FNA)
icin bir ultrason endoskopuyla birlikte kullanilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Bu cihaz, submukozal lezyonlarin veya dokunun, mediastinal kitlelerin, lenf nodlarinin ve Gi kanal
icindeki veya bitisigindeki intraperitoneal kitlelerin ultrason kilavuzlu doku numune alimi igin
endikedir ve bu 6rnekleme alimi da hastalik tanisina ve hasta yénetimine yardimci olmak igin sonraki
patolojik incelemede kullanilir.
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KLINiK FAYDALAR

Bu cihaz, hastalik tanisina ve hasta yonetimine yardimci olmak icin submukozal lezyonlar veya doku,
mediastinal kitleler, lenf nodlari ve gastrointestinal kanal i¢indeki veya bitisigindeki intraperitoneal
kitlelerden basarili numune alimini kolaylastirir.

KONTRENDIKASYONLAR
« Hedef bolgeye erisim kazanmak igin gerceklestirilecek primer endoskopik isleme 6zgi olanlar.
« Koagtilopati.

UYARILAR

« Steril ambalajin buttinlGgtinii gorsel olarak inceleyin. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan
once yanlislikla agilirsa kullanmayin.

« Cihazi kivrilma, biikiilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gorsel olarak inceleyin. Cihazin
diizgiin calisma durumunu engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. iade
izni icin liitfen Cook Medical’ bilgilendirin.

« Kalp veya damar sisteminde kullanim icin degildir.

- ignenin ve stilenin ucu keskindir ve dikkatle kullaniimazsa hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir.

« Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamistir. Tekrar isleme alma, yeniden sterilize
etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri, biyolojik veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona ve/veya
cihazin mekanik butunliginiin bozulmasina yol agabilir.

« Bu cihaz, nikel icerir ve nikele hassasiyeti olan bireylerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

ONLEMLER

- igne kilif iine geri gekilmeli ve giivenlik halkasi tizerindeki kelebek vida, cihazin sokulmasindan,
ilerletilmesinden veya geri cekilmesinden 6nce igneyi yerinde tutmak i¢in 0 cm isaretinde
kilitlenmelidir. ignenin geri cekilmemesi, endoskopa zarar verebilir.

« Cihaz, hamile/emziren kadinlarda kullanim icin endike degildir.

« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.

« Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saglik uzmani ile kisithdir.

« Bu Urin, ultrason endoskopi tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullaniimak
lizere tasarlanmigtir.

« Birden fazla yeri hedeflerken, timor ekimi riskini en aza indirmek icin yeterli dikkat gosterilmelidir.

« Ponksiyondan 6nce stile, igne sapindaki Luer baglantisindan geri ¢ekilmelidir (yaklasik 1 cm).

« Cihazi kuru yerde saklayin.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

Gastrointestinal endoskopik ultrason islemi ile iliskili olanlar: ilaglara alerjik reaksiyon « aspirasyon «
kardiyak aritmi veya arrest « kan damarlarinda hasar - ates - hemoraji « hipotansiyon « enfeksiyon «
agrni/rahatsizlik - perforasyon « respiratuvar depresyon veya arrest.

Cihazla iliskili olanlar sunlardir: akut pankreatit « nikele alerjik reaksiyon « ates - hemoraji - enfeksiyon «
agri/rahatsizlik - perforasyon « peritonit - portal ven gazi ve portal ven trombozu - pndmoperitoneum «
timor ekimi (igne kanali yoluyla).

SAGLANMA SEKLI
Bu cihazlar, Tyvek kapakli bir tepside etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis olarak saglanir.

SISTEMi HAZIRLAMA Sekiller
1. Kullanmadan énce ambalaji gorsel olarak inceleyerek agilmadigini ve hasarsiz oldugunu
dogrulayin.
2. Kullanmadan 6nce cihaz bilesenlerini gérsel olarak inceleyerek hasarsiz olduklarini dogrulayin.
3. Sinngay! inceleyin. Pistonu ilerletmek icin bastiriimasi gereken iki piston kilidi vardir. Siringanin
ucunda, yan portunda bir stopkok bulunan bir Luer lock tertibati vardir. Stopkok, siringa ile
hizalanmis “acik” konumda oldugunda hava degistirilebilir. ($ekil 1)
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4. Sinngay! asagidaki gibi hazirlayin:
a. Stopkok “acik” konumdayken, piston kilitlerini bastirin ve pistonu tamamen siringaya ilerletin.
b. Stopkoku 90° déndurerek “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
1. Endoskopik ultrason ile istenen hedef bolgeyi tanimlayin.

2. igne kilifin icine geri cekilmis ve givenlik halkasi Gizerindeki kelebek vida, igneyi yerinde tutmak
icin 0 cm isaretine kilitlendiginde, ultrason ignesini skopun aksesuar kanalina sokun. Dikkat: igne
girisinde direncle karsilasilirsa diizgiin gegise izin verilene kadar skopun agilanmasini azaltin.
Cihazi, kayar kilif ayarlayicisinin tabanindaki Luer lock tertibati, aksesuar kanali portunun Luer
baglantisiyla karsilasana kadar kiigiik kademelerle ilerletin. (Sekil 3)

. Baglantilar baglanana kadar cihaz sapini saat yéniinde déndurerek cihazi skop aksesuar kanali

portuna takin.

Kilifi, endoskopik gériintiide goriintr olmasini ve skopun calisma kanalindan ortaya ¢ikmasini

saglayarak istenen konuma ayarlayin. Uzunlugu ayarlamak icin kayar kilif ayarlayicisindaki kelebek

vida kilidini gevsetin ve tercih edilen uzunluga ulasincaya kadar kaydirin. Not: Kilif uzunlugu

icin referans isareti, kayar kilif ayarlayici penceresinde goriinecektir. (Sekil 2) Tercih edilen kilif

uzunlugunu korumak igin kayar kilif ayarlayicisindaki kelebek vidayi sikin.

Skopun konumunu korurken, gtivenlik halkasi Gzerindeki kelebek vidayi gevseterek ve emniyet

halkasinin penceresinde igne ilerlemesi iin istenen referans isareti goriinene kadar ilerleterek,

igne uzantisini istenen uzunluga ayarlayin. ($ekil 3) Giivenlik halkasini yerine kilitlemek icin
kelebek vidayr sikin. Not: Giivenlik kilidi halkasi penceresindeki sayi, ignenin santimetre cinsinden
uzantisini gésterir. 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. Cihazin igne sapini énceden konumlandiriimis

giivenlik halkasina dogru ilerleterek igneyi hedef bélgeye dogru uzatin. Dikkat: ignenin
ilerlemesinde asiri direngle karsilasilirsa igneyi kelebek vida 0 cm isaretine kilitlenmis olarak
kilifin igine geri cekin, skopu yeniden konumlandirin ve igneyi baska bir agidan ilerletmeye
calisin. Bunun yapilmamasi ignenin kirllmasina, cihazin hasar gérmesine veya arizalanmasina
neden olabilir.

Numune alma icin standart vakum siringa teknikleri uygulanabilir (Adim 9-11) veya istenirse

stilenin kullanimini icerebilen veya icermeyen diger teknikler kullanilabilir.

Stileyi, igne sapinin Luer baglantisina oturmus plastik gébegi yavasca geri cekerek ultrason

ignesinden cikarin. Stileyi daha sonra ek numune alma gerekirse kullanmak icin saklayin.

10. Onceden hazirlanmis sirnganin Luer lock tertibatini saptaki Luer baglantisina saglam bir sekilde
takin.

11. Stopkoku siringa ile hizali “agik” konuma cevirerek, 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 alma islemi tamamlandiktan sonra, siringa kullaniliyorsa, stopkoku “kapali” konuma
cevirin. Igne sapini geri cekerek igneyi tamamen kilifin icine cekin ve igneyi yerinde tutmak igin
glivenlik halkasindaki kelebek vidayi 0 cm isaretinde kilitleyin.

. Cihazin sapini saat yontnin tersine gevirerek cihazin Luer lock tertibatini aksesuar kanali
portundan ayirin ve tiim cihazi skoptan gikarin.

14. Givenlik halkasindaki kelebek vidanin kilidini agin ve igneyi uzatin.

15. Numuneyi disari ¢ikartmak icin yeni bir siringa veya stileyi kullanin, ardindan kurumsal kilavuz

ilkelere gére hazirlayin.

16. Geriye kalan madde, stileyi tekrar yerlestirerek veya cihazi yikayarak inceleme amaciyla geri
alinabilir.
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17. Ayni hedef bolgeden ek numune almak icin stileyi igne sapindaki Luer baglantisina yavasca
tekrar yerlestirin. Not: Stileyi yeniden yerlestirmeden 6nce salin veya steril su ile silin. Stileyi Luer
baglantisinda desteklerken, gébek, baglantiya yerlesene kadar stileyi kiiciik kademelerle ilerletin.

18. ilave numuneler, “Kullanma Talimatinda” bulunan 2 ila 16. adimlarin tekrarlanmasiyla elde
edilebilir.

19. Prosediiriin tamamlanmasindan sonra, cihaz sapini saat yonintin tersine gevirerek cihazin Luer
lock tertibatini aksesuar kanali portundan ayirin ve tiim cihazi skoptan gikarin.

CiHAZIN BERTARAFI

Bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiyoz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca imha edilmek iizere sarmal haline getirilmelidir.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Liitfen hastayi hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari, uyarilar, 6nlemler,
kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDI OLAY BiLDiRIMI

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay Cook Medical'a ve cihazin
kullanildigr Glkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary

CS Glosar znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary

DA Der findes en symbolforklaring p& cookmedical.com/symbol-glossary

DE Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary

EL Mmopeite va Bpeite éva yY\woodp! Twv cupBoAwv otn Slevbuvon
cookmedical.com/symbol-glossary

ES En cookmedical.com/symbol-glossary puede consultarse un glosario de simbolos

ET Stimbolite sonastik on esitatud aadressil cookmedical.com/symbol-glossary

FI Symbolien sanasto on verkko-osoitteessa cookmedical.com/symbol-glossary

FR Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary
HR Pojmovnik simbola dostupan je na cookmedical.com/symbol-glossary

HU A szimbdlumok magyarazata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté
IT Un glossario dei simboli & disponibile all'indirizzo cookmedical.com/symbol-glossary
LT Simboliy zodynélj galite rasti svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary

LV Simbolu vardnica ir pieejama timekla vietné cookmedical.com/symbol-glossary

NL Een verklarende lijst met symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary
NO En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-glossary

PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary

PT Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary

RO Se poate accesa un glosar de simboluri la cookmedical.com/symbol-glossary

SK Slovnik symbolov je uvedeny na adrese cookmedical.com/symbol-glossary

SL Slovarcek simbolov najdete na cookmedical.com/symbol-glossary

SV En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary

TR Sembol s6zltigline cookmedical.com/symbol-glossary adresinden ulasilabilir

EN Medical device

M D CS Zdravotnicky prostfedek
DA Medicinsk udstyr

DE Medizinprodukt

EL latpotexvoloyiké mpoiov

ES Producto sanitario
ET Meditsiiniseade

FI Ladkinnallinen laite
FR Dispositif médical
HR Medicinski proizvod
HU Orvostechnikai eszkz
IT Dispositivo medico
LT Medicinos priemoné
LV Mediciniska ierice
NL Medisch hulpmiddel
NO Medisinsk utstyr
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PL Wyréb medyczny

PT Dispositivo médico

RO Dispozitiv medical

SK Zdravotnicka pomécka
SL Medicinski pripomocek
SV Medicinteknisk produkt
TR Tibbi cihaz

EN Minimum accessory channel

CS Minimalni akcesorni kanal

DA Minimumstilbehgrskanal

DE MindestgroBe des Arbeitskanals
EL EAaxioTto KavaAt epyaciag

ES Canal de accesorios minimo

ET Minimaalne lisakanal

FI Pienin tydskentelykanava

FR Canal opérateur minimum

HR Minimalni pomoc¢ni kanal

HU Minimum-munkacsatorna

IT Canale operativo minimo

LT Maziausias priedy kanalas

LV Minimalais darba kanala diametrs

NL Minimale diameter van het werkkanaal
NO Minste arbeidskanal

PL Minimalny rozmiar kanatu roboczego
PT Canal acessério minimo

RO Canal pentru accesorii minim

SK Minimélny pristupovy kanal

SL Najmanjsi kanal za dodatke

SV Minsta arbetskanal

TR Minimum aksesuar kanali

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use

CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prostudujte si navod

k pouziti

DA Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

EL Mn XpnOIHOTIOIEITE GV N CUCKELAGIA £XEL UTTOOTEL {NKIA Kalt
OUMBOUAEUTEITE TIC 0dNYiEC XprioNng

ES No utilizar si el envase esta danado y consultar las instrucciones de uso



ET Arge kasutage kahjustatud pakendi korral ja tutvuge kasutusjuhendiga
FI Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; perehdy kayttoohjeisiin
FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode
d'emploi

HR Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena te procitajte upute
za uporabu

HU Ne hasznalja, ha a csomagolés sériilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast

IT Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso

LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir ziuréti naudojimo instrukcija

LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas instrukciju

NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

NO Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen
PL Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢

w instrukcji uzycia

PT Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as
instrugdes de utilizacao

RO A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat si a se consulta
instructiunile de utilizare

SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte a precitajte si navod na pouzitie
SL Ce je embalaza poskodovana, pripomocka ne uporabite, glejte
navodila za uporabo

SV Far inte anvandas om férpackningen ar skadad, Ids bruksanvisningen
TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina bagvurun

EN Single sterile barrier system

CS Systém jednoduché sterilni bariéry

DA Enkelt sterilt barrieresystem

DE Einfaches Sterilbarrieresystem

EL Movo cUotnua @paypoU anooTeipwong
ES Sistema de barrera estéril individual

ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod

FI Yksinkertainen steriilisuojausjarjestelma
FR Systeme de barriére stérile simple

HR Sustav jednostruke sterilne barijere
HU Egyszeres sterilgat-rendszer

IT Sistema a barriera sterile singola

LT Viengubo sterilaus barjero sistema

LV Vienas sterilas barjeras sistéma



NL Systeem met enkele steriele barriere
NO System med én steril barriere

PL System pojedynczej bariery sterylnej
PT Sistema de barreira tnica estéril

RO Sistem de bariera sterila unica

SK Systém jednej sterilnej bariéry

SL Enojni sterilni pregradni sistem

SV System med en steril barriar

TR Tekli steril bariyer sistemi

Australian Sponsor EN Australian sponsor

CS Australsky zadavatel

DA Australsk sponsor

DE Australischer Sponsor
EL Xopnyog yia tv Auotpahia
ES Patrocinador australiano
ET Austraalia sponsor

FI Australialainen rahoittaja
FR Partenaire australien

HR Australski narucitelj

HU Ausztréliai partner

IT Sponsor australiano

LT Australijos uzsakovas

LV Australijas sponsors

NL Australische opdrachtgever
NO Australsk sponsor

PL Sponsor australijski

PT Promotor australiano
RO Sponsor australian

SK Zadavatel z Austrélie

SL Avstralski sponzor

SV Australisk sponsor

TR Avustralya sponsoru
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