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MEDICAL

EchoTip ProCore® Endobronchial HD Ultrasound Biopsy Needle for
Pentax Scopes

Instructions for Use

EHpo6poHXunanHa ynTpassyKoBa Mria 3a 61oncua ¢ BUCOKa
pasrpaHuuuTenHa cnoco6Hoct EchoTip ProCore® 3a eHgockonun
Pentax

VIHCTpyKLun 3a ynotpeba

Endobronchialni ultrazvukova biopticka jehla s vysokym rozlisenim
EchoTip ProCore® pro endoskopy Pentax

Navod k pouziti

EchoTip ProCore® nal til endobronchial HD ultralydvejledt biopsi til
Pentax-skoper

Brugsanvwsmng

EchoTip ProCore® endobronchiale HD ultrasone biopsienaald voor
Pentax-scopen

Gebruiksaanwijzing

Endobronhiaalne korglahutusega ultraheli biopsianel EchoTip
ProCore® endoskoopidele Pentax

Kasutusjuhised

Aiguille de biopsie écho-endoscopique HD endobronchique EchoTip
ProCore® pour endoscopes Pentax

Mode d’emploi

EchoTip ProCore® endobronchiale HD-Ultraschallbiopsienadel fiir
Pentax-Endoskope

Gebrauchsanweisung

EvSoBpoyxikn BeAova Broyiag umeprixwv uPnAig avalvong EchoTip
ProCore® yia evdookoma Pentax

08nyiec xpriong

EchoTip ProCore® endobronchialis nagy felbontasi echogén
biopszias tii Pentax endoszképokhoz

Hasznalati utasitas

Ago ecogenico ad alta definizione per biopsia endobronchiale
EchoTip ProCore® per endoscopi Pentax

Istruzioni per I'uso

EchoTip ProCore® endobronhiala augstas precizitates ultraskanas
biopsijas adata Pentax endoskopiem

Lietosanas instrukcija

Endobronchinés raiskiojo uItragarso biopsijos adata ,,EchoTip

ProCore®” endoskopams,Pentax”
Naudojimo nurodymai



EchoTip ProCore® endobronkial HD-ultralyd-biopsinal for
Pentax-skop

Bruksanvisning

Igta biopsyjna do przezoskrzelowej ultrasonografii wysokiej
rozdzielczosci EchoTip ProCore® do endoskopow Pentax

Instrukcja uzycia

Agulha para biopsia endobrénquica ecografica de alta definicao
EchoTip ProCore® para endoscépios Pentax

Instrugdes de utilizagao

Ac EchoTip ProCore® pentru biopsie endobronhica ghidata prin
ultrasonografie HD pentru endoscoapele Pentax

Instructiuni de utilizare

Endobronchialna ultrazvukova biopticka ihla s vysokym
rozliSenim EchoTip ProCore® k endoskopom Pentax

Névod na pouzitie

Aguja de biopsia por ecografia endobronquial de alta definicion
EchoTip ProCore® para endoscopios Pentax

Instrucciones de uso

EchoTip ProCore® endobronkiell HD-ultraljudsbiopsinal for
Pentax-skop

Bruksanvisning



Fig. 1

Plunger Stopcock “open”
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Plunger Stopcock “open”
Byrano KpaHue “otBOpEHO”
Pist Otevieny uzaviraci kohout
Stempel Hane “aben”
Plunjer Afsluitkraan open
Kolb Sulgemisventiil avatud
Piston Robinet ouvert
Kolben Absperrhahn gedffnet
‘EuBoro STPOQIYYQ AVOIKTH
Dugattyu Elzérécsap ,nyitott” allasban
Stantuffo Rubinetto aperto
Virzulis Slegkrans atvérts
Stamoklis Atviras kranelis
Stempel Apen stoppekran
Tloczek Kranik w pozycji otwartej
Embolo Torneira de passagem “aberta”
Piston Robinet,deschis”
_Piest Otvoreny kohutik
Embolo Llave de paso «abierta»
Kolv Kran "6ppen”




Fig. 2

Sliding Sheath Adjuster Needle Handle
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Sheath
Reference Mark

Safety Ring Stylet Hub

Sliding Sheath Adjuster Sheath Reference Mark
Mnb3rawy ce perynatop Ha 3awuTtHata o6srBka O3HaueHwe 3a Ab/KMHATA Ha 3alMTHaTa 06BNBKa
Posuvné nastavovaci zafizeni sheathu Referencni znacka sheathu
Glidende sheath-justering Referencemaerke pa sheath
Schuifregeling van sheath Referentiemarkering van sheath
Liughtilsi regulaator Hiilsi tahis
Ajusteur de gaine coulissant Repeére de référence sur la gaine
Verschiebbarer Schleuseneinsteller Schleusenbezugsmarke
STUPOHEVOC TIPOCAPHOYEAG BNnKaplo IRpavon avagopdg Bnkaplov
Elcsusztathato hivelyhossz-beallito Hiivelyhossz referenciajele
Regolatore della guaina scorrevole Indicatore di riferimento della guaina
Parbidamais ievadapvalka regulétajs levadapvalka atskaites atzime
Slankusis vamzdelio reguliatorius Vamzdelio atskaitos zymé
Glidende hylsejusteringsmekanisme Referansemerke pa hylsen
Przesuwany regulator koszulki Znacznik referencyjny wysuniecia koszulki
Regulador deslizante da bainha Marca de referéncia da bainha
Ajustor glisant al tecii Marcaj de referinta al tecii
Posuvny nastavovac puzdra Referenéna znac¢ka puzdra
Ajustador deslizante de la vaina Marca de referencia de la vaina

Glidande hylsjusterare Hylsans referensmarkering

Needle Handle

JpbxKa Ha urnata
Rukojet jehly
Nalegreb
Naaldhandvat
Noela kaepide
Poignée de l'aiguille
Nadelgriff
Aapn Behovag
T fogantyudja
Impugnatura dell'ago
Adatas rokturis
Adatos kotelis
Nélehandtak
Uchwyt igly
Punho da agulha

Manerul acului
Rucka ihly
Mango de la aguja
Nalhandtag

Safety Ring
MpeanaseH npbcTeH
Pojistny prstenec
Sikkerhedsring
Veiligheidsring
Kaitseréngas
Bague de sécurité
Sicherheitsring
AaktoNog ac@aleiag
Biztonsagi gydr(
Anello di sicurezza
Drosibas gredzens
Apsauginis Ziedas
Sikkerhetsring
Pierécien bezpieczeristwa
Anel de seguranca
Inel de siguranta
Bezpecnostny kruzok
Anillo de seguridad
Sakerhetslasring

Stylet Hub
Brynka Ha cTuneto
Nastavec styletu
Stiletmuffe
Aanzetstuk van stilet
Stileti kinnitus
Embase du stylet
Mandrinansatz
OHQaNGG OTENEOU
Mandrin végidoma
Pomello del mandrino
Stiletes galvina
Zondo kaistis
Stilettfeste
Glowica mandrynu
Conector do estilete
Acoperitoarea stiletului
Hrdlo sondy
Conector del estilete
Mandréngfattning
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INTENDED USE

This device is used with an ultrasound endoscope for fine needle biopsy,
(FNB), of submucosal and extramural lesions within or adjacent to the
tracheobronchial tree.

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

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

If the package is opened or damaged when received, do not use.

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.
This device is intended for use with an Pentax EBUS scope.

CONTRAINDICATIONS

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with bronchial endoscopy include, but are
not limited to: Perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic
reaction to medication, hypotension, bleeding, damage to blood vessels, nerve
damage, pain, pneumpoeritoneum, tumor seeding, respiratory depression or
arrest, cardiac arrhythmia or arrest and death.

WARNING
Not for use in the heart or vascular system. The tip of the needle and stylet are
sharp and could cause injury to the patient or user if not used with caution.

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



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

When targeting multiple sites, replace device for each site.

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.

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

2. Prepare syringe as follows:

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

b) Turn stopcock to “closed” position.

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

d) Set prepared syringe aside until biopsy is desired.

3. Advance the device into the endoscope to determine preferred sheath
length. To adjust length, loosen the thumbscrew lock on the sliding sheath
adjuster and slide until the preferred length is attained. Note: The reference
mark for the sheath length will appear in the sliding sheath adjuster window.
(See Fig. 2) Tighten thumbscrew on the sliding sheath adjuster to maintain the
preferred sheath length.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Identify the desired site by endoscopic ultrasound.

2. With the needle retracted into the sheath and the thumbscrew on the
safety ring locked at the 0 cm mark to hold the needle in place, introduce

the ultrasound needle into the accessory channel of the endoscope. Note: If
resistance is encountered on needle introduction, reduce angulation of scope
until smooth passage is allowed.

3. Advance the device, in small increments, until the Luer lock fitting at the base
of the sliding sheath adjuster meets the Luer fitting of the accessory channel
port.

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

5. Adjust the sheath to the desired position, ensuring that it is endoscopically
visible, confirming that the sheath has emerged from the working channel of
the scope.



6. With the endoscope and device straight, 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 the needle advancement appears in the
window of the safety ring. (See 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
endoscope. Failure to attach the device prior to needle adjustment or extension
may result in damage to the endoscope.

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

8. Advance the needle into the lesion.

9. Standard vacuum syringe techniques may be applied for biopsy (see steps
10 - 12) or, if desired, other techniques that may or may not incorporate the use
of the stylet may be used.

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

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

12.Turn the stopcock to the “open” position aligned with the syringe, allowing
the negative pressure in the syringe to facilitate biopsy. Move the needle handle
back and forth within the biopsy site. Note: Do not remove the needle from the
biopsy site during biopsy.

13.Upon completion of biopsy, if using a 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.

14.To remove needle from endoscope: Unlock the thumbscrew on sheath
adjuster while maintaining attachment of the sheath adjuster to the
endoscope, and remove needle (See Fig. 4). Or, disconnect the Luer lock

fitting on the device from the accessory channel port by rotating the device
handle counterclockwise and withdraw the entire device from the endoscope.
Note: When reinserting device into the endoscope for additional passes and
before advancing it into target lesion, you must position the handle onto the
endoscope such that the thumbscrews on the handle are aligned in the same
direction as they were prior to the device removal.

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

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

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



18. For additional biopsy from the same lesion, gently reinsert the stylet into
the metal fitting on the needle handle. Note: Prior to reinserting the stylet, wipe
with saline or sterile water. While supporting the stylet at the Luer lock fitting,
advance the stylet in small increments, until the hub is engaged in the fitting.
19. Readvance the sheath through the attached sheath adjuster, ensuring that
both thumbscrews are aligned on the same side.

20. Additional samples may be obtained by repeating Step 5 through 16 of the
“Instructions for Use.”

21. 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 endoscope.

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



BbJITAPCKN

MNPEAHA3HAYEHUE

ToBa yCTPOWCTBO Ce M3MON3Ba C YNTPa3ByKOB €HAO0CKON 3a ThbHKOUINeHa
6vioncua (FNB) Ha CyOMYyKO3HM 1 eKCTpamypasiHU Ne3nn B PamMKUTE Ha 1an
npunexalyy Ao TPaxeobpPOHXMaNHOTO AbPBO.

3ABEJIEXXKU

ToBa yCTPONCTBO e NpeAHa3HaYeHo caMo 3a ejHOKpaTHa yrnotpeba. Onuturte
3a NoBTOpHa 06paboTKa, MOBTOPHA CTEPUAM3ALMsA N/ NOBTOPHa ynoTpe6a
Morart fja AOBeAaT O NOBPeAa Ha U3AENNEeTo U/vnn [0 NpefaBaHe Ha
3abonsBaHe.

He n3nonsgavite yCTpOﬁCTBOTO 3a uen, passinyHa oT N0CO4YeHOTO
npefgHasHavyeHune.

He ro n3nonsBaiite, ako onakoBKaTa npw nosiyuyaBaHe e OTBOPeHa Unu
nospepeHa.

MpoBepeTe ro BU3yanHo, KaTo 06bpHeTe creunanHo BHMaHMeE 3a Hanuume
Ha NperbBaHuUA, OrbBaHWA 1 pa3kbCcBaHKA. He ro n3non3sgaiiTe, ako ce oTKpue
noBpepAa, KOATO 61 HapyLIMIa HOPMaNHOTO PaboTHO CbCToAHME. 3a Ad
nonyuuTe paspeLleHyie 3a BpbluaHe, Mmons, yBegomete COOK Medical.

C'bXpaHﬂBaI?lTe O Ha CyXO MACTO, 6e3 eKCTpeMHn Temnepartypu.

ToBa yCTPOCTBO MOXe fa Ce M3MoM3Ba CamMo OT 00yUeH MeANLIMHCKM
cneumanmcr.

ToBa n3genve e npefHa3HayeHo 3a 13non3BaHe ¢ eHgockona EBUS Ha Pentax.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTMBOMNOKa3aHUATa BKIKOUBAT TE3U, KOWUTO Ca CreunduyHM 3a MbpBrUYHaTa
€HA0CKONMCKa NpoLeaypa, M3BbPLUBaHA C Lien OCUrypsABaHe Ha AOCTbM A0
KEeNaHOTO MOJIOXKEHE, 3 fja Ce BU3yann3npa NpuuesHoTo MACTO.

OTHOoCUTenHNUTe NPOTMBONOKa3aHNA BK/OYBAT, HO He Ce OrpaHnYyaBar go:
Koarynonatus.

MOTEHUWANHU YCNOXHEHNA

MoTteHuymnanHuTe YCNOXeHus, CBbp3aHn C 6p0Hxv|anHaTa eHgockonwusa,
BKJ1IOYBAT, HO He Ce orpaHnyaBart fo: nepd)opauvlﬂ, KPbBOUM3NNB, acnupayns,
Tpecka, I/IHd)eKLWIﬂ, anepruyHa peakuua KbM JiekapcTBa, XMNOTOHUA,

KbpBeHe, yBpeXxaHe Ha KObBOHOCHUTE CbAOBE, YBpeXAaHe Ha HePBUTE,
601Ka, NHeBMONepPUTOHEYM, TYMOPHN paBCQIZKVI, NOTUCKaHe Unu cnmpaHe Ha
AVLIaHeTo, CbpAeYvyHa aputMmna Unu cnmpaHe Ha cbpAaeyHaTa elHocT CMBpPT.



NPEAYNPEXAEHUE

[la He ce ©3non3Ba 3a CbpLIETO MAY CbAoBaTa cucTema. BbpxbT Ha nrnata
1 CTUNETO Ca OCTPW 1 MOTaT fla NPUYMHAT HapaHABaHe Ha NauyeHTa uam
noTpebuTens, ako He ce U3Mnon3BaT BHUMaTENHO.

NPEANA3HU MEPKN
MpoBepeTe Ha eTKeTa Ha OMAaKOBKaTa KakbB € MUHVUMANHUAT pa3mep Ha
KaHana, N31CKBaH 3a ToBa M3faenue.

YBeperte ce, ue CTUMETO € BKapaHO HaMb/IHO, KOraTo NPUABMXKBATe urnaTa B
MACTOTO 3a 6uoncus.

anI MHOXeCTBO NMpuLUesHn NoKannsauun 13Mon3BaiTe HOBO 13Aenve 3a BCAKO
OTAENTHO MACTO.

WrnaTa Tpa6Ba fa 6bae nprbpaHa B 3alyyTHaTa 06BMBKA, @ BUHTBT BbPXY
npeanasHya NpPbCTeH TpA6ea fa 6bae GpuKcupaH Npu o3HaveHmeTo “0 cm’,
33 fla AbPXKM MraTa Ha MACTO NPeawn BbBEXAAHETO, MPUABUKBAHETO UK
M3TErNAHETO Ha n3genveto. B cnyuari, ye urnata He ce npubepe, Moxe fa ce
CTWrHe A0 MOBPEXAaHe Ha eHAOCKoNMa.

NoArotToBKA HA CUCTEMATA Unioctpauyn
1. lMNpernepaiite BHUMaTENHO CNPUHLOBKaTa. TA MMa ABa 3aK/louBaLLm
MexaHu3Ma Ha byTanoTo, KomTo TpAbBa fa 6bAaT HAaTUCHATK, 33 Aa Ce MPUABKIKN
6yTanoTo. HakpaliHMKbBT Ha CNpUHLIOBKaTa 1Ma 6iokmpalya crnobka Jlyep
C KpaHye Ha CTpaHNYHUA OTBOP. Bb3ayxbT MoXe fa 6bae CMeHeH, Korato
KPaHYeTo e B MOJIoXeHMe OTBOPEHO 1 NapanesiHo Ha CNpuHLOBKaTa. (BuxTte
dur. 1)
2. [MpwuroTeeTe CNpVHLOBKaTa MO CAEAHNA HaUUH:
a) KoraTo KpaH4eTo e B NosIoXeHMe OTBOPEHO, HaTUCHEeTe ByTanHuTe
3aK/MI0YBALLM MeXaHU3MU 1 NPUABMXKETe ByTanoTo JOKPal BbB BbTPELIHOCTTa
Ha CNprHLoBKaTa.
b) 3aBbpTeTe KPaHUETO B MONOXKEHME 3aTBOPEHO.
c) U3pbpnaiTte 6yTanoto 06paTHO, LOKATO Ce 3aKPEeni Ha KenaHoTo
MonoXeHve, Cb3AaBaiiku BakyyMm.
d) OcTaBeTe npuroTBeHaTa CPUHLOBKa HaCTPaHW, AOKATO MoXenaeTte fja
n3BbpLINTE BroNCua.
3. lMpuaBMxXeTe N3AeNneTo Hanpea B €HAOCKONa, 3a Aa onpeaenvte
npepnoynTaHaTa Ab/KMHA Ha 3aluMTHaTa 06BYBKa. 3a Aa Kopurupare
Ib/KUHaTa, pasxnabete UKCMpaLma BUHT BbPXy Mib3ralumsa ce perynatop
Ha 3allMTHaTa 06BMBKa 1 NPUMTb3HETE 1O AOCTUIaHe Ha NpeanoYmMTaHaTa
IOb/KUHa. 3abenexka: CbOTBETHOTO O3HauUeHMe 3a Ab/KIHaTa Ha 3aluMTHaTa
006BMBKa LLe Ce NOABK B MPO30PYETO Ha NiTb3ralyua ce perynaTop Ha 3allmTHaTa
o6BmBKa. (BukTe dur. 2) 3aTerHete BUHTa BbpXy Nib3ralyys ce perynatop Ha
3alMTHaTa 06BUBKa, 3a la NoAAbpXKaTe npeAnounTaHaTa i Ab/KUHa.
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WHCTPYKLUU 3A YNIOTPEBA

1. YcTaHOBeTE XenaHOTO MACTO Upe3 eHAOCKONCKO yNTPa3ByKOBO U3C/eABaHe.
2. Cvrna, npnbpaHa B 3alyTHaTa O6BMBKa, 1 BUHT BbPXY NpeanasHua
npbcTeH, GUKCMpaH Npy 03HadeHneTo “0 cm’) 3a fa AbPKK UrnaTa Ha MACTO,
BbBe/leTe YNTpa3ByKoBaTa MUrna B paboTHMA KaHan Ha eHocKona. 3abenexkKa:
AKO ce cpelliHe CbMPOTVBIEHNE NPW BbBEXJaHe Ha WriaTa, HamaneTe brbia Ha
orbBaHe Ha eH[J0CKOMa, OKAaTO ce NOCTUIHe rMaAKo NpemMmHaBaHe.

3. MpuaBMxXeTe Hanpea U3AeNMeTo Ha ManKK CTbKW, AoKaTo 6rnokupallaTa
crnobka Jlyep B ocHoBaTa Ha Nb3ralyna ce perynaTtop Ha 3alyuTHaTa 06BMBKa
CbBMagHe CbC CbeuHNTeNHaTa criobka Jlyep Ha oTBopa Ha paboTHMA KaHan.
4. MpuiKpeneTe U3eNNeTo KbM OTBOPa Ha PaboTHMA KaHan Ha eHoCKoMa, KaTo
3aBbPTUTE APbKKATA Ha M3AeNMeTOo Mo NOCOoKa Ha YaCOBHMKOBaTa CTpeskKa Ao
CBbP3BAHETO Ha CbeAVNHUTENTHNTE YacTU.

5. Perynupaiite 3awutHaTa 06BMBKa 40 *K€NaHOTO MONOXKEHNE, KaTo ce
yBepuTe, Ye 0OBMBKaTa € eH[JOCKOMNCKM BUAVMA, KOETO NOTBbPXK/AaBa, Ye TA €
13nA3na oT paboTHUA KaHas Ha eHJoCKona.

6. KaTo AbpuUTe eHAOCKONa 1 U3eNVeTo U3NpaBeHu, perynnpainte
NPUABMXBAHETO Ha UrnaTa Hanpep [0 JOCTUraHe Ha »KenaHata Ab/KuHa,

KaTo pasxJlabuTe BUHTa BbpXy NpeAnasHua NPbCTeH Y NPUABMXUTE UrnaTa
Hanpep, AOKaToO B MPO30PYeTo Ha NpefnasHNA NPbCTEH He ce NoABN

)KEeNnaHOTO O3HaYeHve 3a NPUABMKBAHETO Ha urnata. (Buxkre ¢ur. 3) 3aterHerte
BUHTA, 3a fja 3acTonopmTe NpeanasHua NPbCTeH Ha MACToTo. 3abenexka:
YucnoTo B npo3opueTo Ha obe3onacABaLyMaA 3aK/0UBaLL NPbCTeH NokKas3Ba
NpUABMXKBAHETO Hanpep Ha nrnata B caHTumeTpu. MpeanasHu mepku:

Mpwu perynupaHeTo namn NpUABKKBaHETO HanpeA Ha UrnaTa ce yBepeTe, Ye
M3[enneTo e NPUKpeneHo KbM paboTHMA KaHan Ha eHpockona. AKO He cTe
NPUKPENVIN N3AenneTo Npeav perynupaHeTo Uiy NpUABMXKBaHETO Hanpep Ha
1rnata, Moxe Aa ce CTUrHe 1O MOBPexAaHe Ha eHJoCKona.

7. 3anasBaiki NO3MLMATA Ha eHJOCKOMNa, YAb/IKETe UrNaTa, KaTo NpUABMXKBaTe
Hanpep ApbxKaTa Ha UrnaTa Ha U3enneTo KbM NpeBapuTesIHO NOCTaBEHNA Ha
MACTO NpeAnaseH NpbCTeH.

8. lMpuaBMxeTe nrnata B nesuATa.

9. CTaHAapTHY BaKyyMHU TEXHMKM CbC CNPUHLIOBKa MOraT [la Ce NpuioxXart 3a
6uoncua (BukTe cTbnku 10 — 12) unu, ako e »enartesiHo, MoraT Aa ce 1U3nosnssar
LPYrvi TEXHWKM, KOUTO MOraT Aa BKJIIOUBAT WK Aa He BKoYBaT ynoTpebata Ha
cTuneto.

10. M3BafeTe cTuneTo Ha exorpadckaTa 1rna, KaTo BHUMATENHO ApblHeTe
Hasaj nnacTMacoBaTa BTYJKa, Pa3rooxeHa B MeTaHVA CBbP3Ball, MexaHU3bM
Ha ApbXKaTa Ha nrnata. 3anaseTe CTUNETO 3a NocneaBalla ynorpeba, ako
Mo-KbCHO € XenaTesiHo fja Ce N3BbPLUMN JOMbHWUTENHa broncua.

11. lNpukpeneTe fobpe 6nokmpaiyata crnobka Jlyep Ha npeaBapuTenHo
npuroTBeHaTa CNpKHLOBKa KbM CriiobKaTa Ha ApbxKKaTa Ha urnata.

12. 3aBbpTeTe KpaHYeTO B OTBOPEHO NONOXKEHVE NapanenHo Ha
CNpYHLOBKaTa, NPK KOETO OTPMLIATENIHOTO HanAraHe B CNPUHLIOBKaTa yNlecHABa
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6rioncuaTa. [lBuxeTe ApbKKaTa Ha MrnaTa Hasaf-Hanpes B rpaHMLMTE Ha
MACTOTO Ha buoncusTa. 3abenexka: He nssaxkganre nrnata ot MACTOTO Ha
6uoncuATa No Bpeme Ha buoncuATa.

13. Crieq 3aBbplUBaHe Ha 610MCUATa, ako M3MoM3BaTe CMPUHLIOBK, 3aBbpTeTe
KpaHUYeTO B 3aTBOPEHO MOJIoXKeHe, NprbepeTe HaMb/IHO MaTa B 3allyTHaTa
00BVBKa, KaTo M3Abprate 06paTHO APbKKaTa Ha MrnaTa, u GrKCvpaiiTe BUHTa BbpXy
npeanasHMA NPBbCTEH NPW 03HauYeHneTo “0 cm’) 3a ia AbPKW UrnaTa Ha MACTO.

14. 3a fa n3BagwuTe Urnata oT eHJOCKoMa: 0CBOOOAETE BUHTA BbpPXY
perynatopa Ha 3all/THaTa 06BMBKa, KaTo CbleBPEMEHHO Nofabpxate
CbU/IEHEHVETO Ha perynaTopa Ha 3aly1THaTa 06BMBKa KbM €HAOCKOMa, 1
n3Bagete urnata. (Buxre éur. 4.) Unu paseguHete 6nokmpaliata crnobka Jlyep
Ha M3[eNnneTo OT OTBOPa Ha PaboTHUA KaHas, KaTo 3aBbpTuTe ipbXKKaTa Ha
n3genveTo obpaTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPeSIKa, U U3TerneTe LANOTO N3aenme
oT eHpockona. 3abenexkKa: Korato BbBex/jaTe OTHOBO U3JeNVEeTO B €HAOCKONa
3a JOMbIHUTENHN NPeMUHaBaHWA, NPeau Aa ro NPUABKXKNTE KbM NpuLenHaTa
nesus, TpAGBa Aa NOCTaBUTE APbKKaTa BbPXy €HJOCKOMa MO TakbB HaulH, Ye
BUHTOBETE BbPXY APbXKKaTa Aa Ca NapanesiHi B CbLLOTO HarnpaB/eHye, B KOETO
ca 6Unn Npeau N3BaxaaHeTo Ha UsaenmeTo.

15. CmeHeTe 6n10KMpaLlaTa CNPUHLOBKa C Npa3Ha CNPYHLIOBKa 1 NpuUKpeneTe
HoBaTa CNPUHLIOBKa KbM 610KMpallaTa criobka Jlyep Bbpxy ApbKKaTa Ha
urnata. OcBobopeTe BUHTa BbpXy NPeAnasHua NPbCTEH 1 yAbXKeTe urnata.
16. HatucHeTe 6yTanoTto Ha cnprHLOBKaTa 3a U3roHBaHe Ha npobata, cneq
KOETO A NPUroTBETe CbIMACHO yKa3aHKATa Ha 3aBefjeHNeTo.

17. OcTaHanuAT MaTepuan Moxe Aa Ce Oron30TBOPY 3a N3CneaBaHe, KaTo ce
nocTaBy OTHOBO CTU/ETO VAN KaTo Ce MpoMU1e U3AenmneTo.

18. 3a gonbnHuUTeNHa 6UONCKA OT CblyaTa Ne3nA BHUMATEIHO BKapaiTe
CTUNETO OTHOBO B METa/IHWA CBbP3BaLL MEXaHN3bM BbPXY ApPbXKaTa Ha urnata.
3a6enexKa: [lpean 0OTHOBO Aa BKapaTe CTUNETO, N36bpLLETe CbC CTepUNeH
dursmonornyeH pasteop unm ctepunHa Boaa. Kato ro nogabpare npu
6nokunpallata crnobka Jlyep, npuaBmxKeTe CTUNETO Ha MaKM CTHMKK, JOKaTO
BTY/IKaTa Bfie3e B Crnobkarta.

19. MNpuasrkeTe OTHOBO 3alLKTHaTa O6BMBKa Npe3 NPUKPeneHns perynatop
Ha 3allMTHaTa 06BMBKa, KaTo Ce yBepuTe, Ye 1 iBaTa BUHTa Ca NapanesHm 1
pa3noNoXeHN Ha efjHa 1 Cblua CTpaHa.

20. [lombaHWTENHU NPO6U MoraT fia ce NoJyyaT, KaTo ce MOBTOPAT CTbIKUTE OT
5 [0 16 BKNoUnTENHO Ha “MIHCTPYKLMK 3a ynoTtpeba”.

21. Cnep 3aBbplUBaHe Ha NpoLeaypaTa, paseuHeTe 61oKMpallaTa crnobka
Jlyep Ha U3genveTo oT 0TBOpPa Ha PabOTHMA KaHan, KaTo 3aBbpTUTE ApbKKaTa
Ha n3genneTo obpaTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPEJKa, U n3TerneTe LUANOTO
n3genvie oT eHJoCKomna.

Cnep 3aBbplUBaHe Ha NpoLeayparta, M3SXBbpreTe UsfienneTo B
CbOTBETCTBUE C YKa Ta Ha 607 oTO 3aBe 3a 6uonornyHo
onacHN MegULHCKA OTNagbLu.




CESKY

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva s ultrazvukovym endoskopem pro tenkojehlovou
biopsii (FNB) submukéznich a extramuralnich |ézi v tracheobronchiadlnim
stromu nebo k nému pfilehlym.

POZNAMKY

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované
osetieni prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k
selhani prostredku nebo k pfenosu onemocnéni.

Nepouzivejte tento prostiedek pro zadny jiny ucel, nez pro uvedené ur¢ené
pouziti.

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

Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.
Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.
Tento prostiedek je uréen pro poufziti s endoskopem Pentax EBUS.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace zahrnuji kontraindikace specifické pro priméarni endoskopicky
vykon provadény ve spojeni s pfistupem na pozadované misto pro zobrazeni
cilové tkané.

K relativnim kontraindikacim kromé jiného patfi koagulopatie.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s bronchialni endoskopii kromé jiného zahrnuji:
perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, alergickou reakci na Iék, hypotenzi,
krvéceni, poranéni krevnich cév, poranéni nerv(, bolest, pneumoperitoneum,
rozsev nadorovych bunék, ztizené dychani nebo zastavu dychani, srde¢ni
arytmii nebo srde¢ni zastavu a smrt.

VAROVANI

Nepouzivat v srdci ani v cévnim systému. Hrot jehly a hrot stiletu jsou ostré, a
pokud nejsou pouzivany opatrné, mohou zranit pacienta nebo uZivatele.
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UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti kandlu potiebné pro tento prostredek najdete
na Stitku na obalu.

Pri posouvani jehly do mista biopsie dbejte, aby stilet byl zcela zasunuty.
Pokud cilite na vice mist, pro kazdé misto pouzijte novy prostiedek.

Pfed zavedenim, posouvédnim nebo vytahovénim prostfedku se musi jehla
zatdhnout do sheathu a ru¢ni Sroub na pojistném prstenci se musi aretovat na
znacce 0 cm, aby se jehla fixovala na misté. Pokud neni jehla zatazena, mize
dojit k poskozeni endoskopu.

PRIPRAVA SYSTEMU llustrace
1. Prohlédnéte stiikacku. Jsou na ni dvé pojistky pistu, které musi byt stisknuté,
aby se mohl pist posunout. Na hrotu stfikacky je adaptér Luer s uzaviracim
kohoutem na bo¢nim portu. Je-li uzaviraci kohout v oteviené poloze
(rovnobézné se stiikackou), je mozné provést vyménu vzduchu. (Viz obr. 1)

2. Pripravte stiikacku podle nasledujiciho postupu:

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

b) Otocte uzaviraci kohout do uzaviené polohy.

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

d) Odlozte pripravenou stiikacku stranou, dokud nebude tfeba provést biopsii.
3. Prostiedek posunte do endoskopu, abyste urcili preferovanou délku
sheathu. Chcete-li délku upravit, uvolnéte aretacni ru¢ni Sroub na posuvném
nastavovacim zafizeni sheathu a posunujte, dokud nedosahnete preferované
délky. Poznamka: Referencni znacka pro délku sheathu se objevi v okénku
posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu. (Viz obr. 2) Utdhnéte ru¢ni $roub na
posuvném nastavovacim zafizeni sheathu, abyste zajistili pozadovanou délku
sheathu.

NAVOD K POUZITI

1. Pomoci ultrazvukové funkce endoskopu urcete pozadované misto.

2. Zatahnéte jehlu do sheathu a udrzujte ji na misté pomoci ru¢niho Sroubu
na pojistném prstenci aretovaném na znacce 0 cm, poté zavedte ultrazvukovou
jehlu do akcesorniho kanalu endoskopu. Poznamka: Pokud pfi zavadéni jehly
narazite na odpor, zmensete ohnuti endoskopu do miry, kterd umozni volny
prachod jehly.

3. Zavadéjte prostfedek po malych postupnych krocich, dokud se spojka Luer
Lock na zdkladné posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu nedotkne spojky
Luer na portu akcesorniho kanélu.



4. Pripojte prostiedek na port akcesorniho kanalu endoskopu otac¢enim rukojeti
prostfedku po sméru hodinovych rucicek, az se spojky propoji.

5. Upravte sheath do pozadované polohy, ujistéte se, Ze je endoskopicky
viditelny a potvrdte, Ze sheath vysel z pracovniho kanélu endoskopu.

6. Endoskop a prostiedek udrzujte v pfimé poloze a pfitom nastavte extenzi
jehly na pozadovanou délku tak, Ze uvolnite ru¢ni Sroub na pojistném prstenci
a posunete jehlu tak, aby se v okénku pojistného prstence objevila pozadovana
referencni znacka pro posouvani jehly. (Viz obr. 3) Utazenim ru¢niho Sroubu
zajistéte pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo v okénku pojistného
prstence indikuje extenzi jehly v centimetrech. Pozor: V priibéhu nastavovani
nebo extenze jehly kontrolujte, zda je prostfedek pfipojen k akcesornimu
kanélu endoskopu. Pokud neni prostfedek pfed nastavenim nebo extenzi jehly
pripojen, mize dojit k poskozeni endoskopu.

7. Udrzujte polohu endoskopu a zaroven vysunte jehlu posunutim rukojeti
jehly prostifedku do predem nastaveného pojistného prstence.

8. Zavedte jehlu do léze.

9. Pro biopsii se mohou pouzivat standardni techniky vakuové stfikacky (viz
kroky 10 - 12) nebo se podle pfani mohou pouzivat jiné techniky, které mohou
nebo nemusi obsahovat pouziti stiletu.

10. Vyjméte stilet z ultrazvukové jehly tak, Ze jemné zatdhnete zpét plastovy
nastavec umistény v kovové spojce na rukojeti jehly. Stilet ulozte k pozdéjsimu
pouziti pro pfipad, Ze bude pozdéji vyzadovana dalsi biopsie.

11. Pripojte spojku Luer Lock pfedem pfipravené stiikacky pevné k nastavci na
rukojeti jehly.

12. Otocte uzaviraci kohout do oteviené polohy rovnobézné se stiikackou, aby
podtlak ve stiikacce usnadnil biopsii. Rukojeti jehly pohybujte v misté biopsie
dopredu a zpét. Poznamka: V pribéhu biopsie neodstranujte jehlu z mista
biopsie.

13. Pokud pouzivate stiikacku, po dokonceni biopsie otocte uzaviraci kohout
do zaviené polohy, vtahnéte jehlu Gplné do sheathu zatazenim rukojeti jehly
zpét a zajisténim ru¢niho Sroubu na pojistném prstenci na znacce 0 cm fixujte
jehlu na misté.

14. Vyjmuti jehly z endoskopu: Udrzujte spojeni nastavovaciho zafizeni
sheathu k endoskopu, odjistéte ru¢ni Sroub na nastavovacim zafizeni sheathu

a vyjméte jehlu. (Viz obr. 4) Nebo otac¢enim rukojeti prostfedku proti sméru
hodinovych ruci¢ek odpojte spojku Luer Lock na prostiedku od portu
akcesorniho kandlu a vytahnéte cely prostiedek z endoskopu. Poznamka: Pi
opakovaném vkladani prostfedku do endoskopu pro dalsi prichody a predtim,
nez ho zacnete posouvat do cilové Iéze, musite umistit rukojet na endoskop
tak, aby ru¢ni Srouby na rukojeti byly vyrovnany ve stejném sméru, v jakém byly
pred odstranénim prostiedku.

15. Nahradte uzamykatelnou stfikacku prazdnou stiikackou a pfipojte novou
stiikacku ke spojce Luer Lock na rukojeti jehly. Odjistéte ru¢ni sSroub na
pojistném prstenci a vysurite jehlu.
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16. Zatlacenim na pist stiikacky vytlacte vzorek a poté jej pfipravte podle
predpisd daného zdravotnického zafizeni.

17. Zbyvajici materidl Ize extrahovat pro vysetfeni novym zavedenim stiletu
nebo proplachnutim prostredku.

18. Chcete-li odebrat dalsi biopticky vzorek ze stejné léze, jemné vlozte stilet
znovu do kovové spojky na rukojeti jehly. Poznamka: Predtim, nez stilet
znova zasunete, otfete jej fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou. Stilet
podeprete u spojky Luer Lock a zéroven jej posouvejte po malych krocich,
dokud neni Usti zasunuto ve spojce.

19. Sheath znovu posunte skrz pfipojené nastavovaci zafizeni sheathu a
ujistéte se, ze oba rucni Srouby jsou vyrovnany na stejnou stranu.

20. Opakovanim krokd 5 az 16 kapitoly ,Navod k pouziti” Ize odebrat dalsi
vzorky.

21. Po dokonceni vykonu otacenim rukojeti prostiedku proti sméru
hodinovych ruci¢ek odpojte spojku Luer Lock na prostiedku od portu
akcesorniho kandlu a vytahnéte cely prostiedek z endoskopu.

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



TILSIGTET ANVENDELSE
Denne enhed anvendes med et ultralydendoskop til finnalsbiopsi af submukgse
og extramurale laesioner inden i og stedende op til det tracheobronkiale tree.

BEMARKNINGER

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller
overforelse af sygdom.

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma produktet ikke anvendes.
Undersgg produktet visuelt med seaerlig opmaerksomhed pé eventuelle
bugtninger, bajninger og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan
hindre korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret COOK Medical for at
fa tilladelse til at returnere produktet.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Dette produkt ma kun anvendes af uddannet sundhedspersonale.
Denne enhed er beregnet til brug med et Pentax EBUS-skop.

KONTRAINDIKATIONER

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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer associeret med bronchial endoskopi omfatter,
men er ikke begraenset til: Perforation, haemorrhagi, aspiration, feber,
infektion, allergisk reaktion pa medicin, hypotension, bledning, skade pa
blodkar, nerveskade, smerter, pneumoperitoneum, tumorudsazed, respiratorisk
depression eller opher, hjertearytmi eller hjertestop og ded.

ADVARSEL

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



FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for dette produkt
pa emballageetiketten.

Serg for, at stiletten er helt indfert, nar nalen fores ind pa biopsistedet.
Ved injektion flere steder skal anordningen udskiftes for hvert sted.

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

SYSTEMFORBEREDELSE llustrationer
1. Undersgag sprejten. Den har to stempelldse, der skal trykkes ned for at fore
stemplet frem. Sprgjtespidsen har en Luer-slip med en hane pa sideporten.
Luft kan udveksles, ndr hanen er i dben position og tilpasset med sprgjten.
(Se fig. 1)

2. Sprojten klargeres pa felgende méde:

a) Med hanen i aben position trykkes stempelldsene ned, og stemplet fares
helt ind i sprojten.

b) Drej hanen til lukket position.

c) Traek stemplet tilbage, indtil det er I3st fast i den enskede indstilling, og
danner et sug.

d) Leeg den klargjorte sprgjte til side, indtil biopsien nskes foretaget.

3. For enheden frem i endoskopet for at afgere den foretrukne sheath-
leengde. Laeengden justeres ved at lasne tommelskrueldsen pa den glidende
sheath-justering og glide, indtil den foretrukne leengde opnas. Bemaerk:
Referencemaerket for sheath-laengden vises i vinduet pa den glidende sheath-
justering. (Se fig. 2) Spaend tommelskruen pa den glidende sheath-justering
mhp. at bevare den foretrukne sheath-laengde.

BRUGSANVISNING

1. Identificer det @nskede sted ved hjaelp af endoskopisk ultralyd.

2. Med nalen trukket tilbage i sheathen og tommelskruen pa sikkerhedsringen
last ved 0 cm maerket for at holde nalen pa plads, indferes ultralydnalen i
endoskopets tilbeharskanal. Bemaerk: Hvis der mgdes modstand under
indfering af nalen, reduceres vinkling af skopet, indtil let indfering bliver muligt.
3. For enheden frem i sma trin, indtil Luer Lock-fittingen i bunden af

den glidende sheath-justering meder Luer-fittingen pa endoskopets
tilbehgrskanalport.

4. Saet enheden pa endoskopets tilbehgrskanalport ved at dreje enhedens greb
med uret, indtil fittingerne er forbundet med hinanden.
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5. Juster sheathen til den gnskede position, kontroller, at den er endoskopisk
synlig, og bekraeft, at sheathen er kommet ud af skopets arbejdskanal.

6. Med endoskop og instrument holdt lige indstilles nalen til den enskede
leengde ved at lgsne fingerskruen pa sikkerhedsringen og fere den frem,

indtil det gnskede referencemaerke for nalefremfgringen vises i vinduet pa
sikkerhedsringen. (Se fig. 3) Tilspaend fingerskruen for at lase sikkerhedsringen
fast i position. Bemaerk: Tallet i sikkerhedsringens vindue angiver nélens
udstraekning i centimeter. Forsigtig: Under justering og udstraekning af ndlen
skal det sikres, at enheden er sat pa endoskopets tilbeherskanal. Hvis enheden
ikke seettes pa inden justering eller udstraekning af nalen, kan det resultere i
beskadigelse af endoskopet.

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

8. For nélen ind i lesionen.

9. Der kan anvendes standardteknikker med vakuumsprgijter til biopsi (se

trin 10-12) eller der kan, hvis det gnskes, anvendes andre teknikker, der evt.
inddrager brug af stiletten.

10. Fjern stiletten fra ultralydsnélen ved forsigtigt at traekke tilbage i
plastmuffen, der sidder i nélegrebets metalfitting. Gem stiletten til brug, hvis
der gnskes en yderligere biopsi senere.

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

12. Drej hanen til 4ben position tilpasset med sprgjten, saledes at det
negative tryk letter biopsitagningen. Bevaeg nélegrebet frem og tilbage

inde pa biopsistedet. Bemaerk: Nalen ma ikke fjernes fra biopsistedet under
biopsitagningen.

13. Hvis der anvendes en sprgjte, drejes hanen efter udfert biopsi til lukket
position, nalen traekkes helt ind i sheathen ved at traekke tilbage i nélegrebet,
og tommelskruen pa sikkerhedsringen lases ved 0 cm maerket for at holde
nalen pa plads.

14. Sadan tages nalen af endoskopet: Las tommelskruen pa sheath-justeringen
op, mens sheath-justeringen stadig er pasat endoskopet, og tag nalen af. (Se
fig. 4) Eller kobl enhedens Luer-lock fitting fra tilbeherskanalporten ved at dreje
enhedens greb mod uret og traekke hele enheden tilbage fra endoskopet.
Bemaerk: Ved indfering af enheden i endoskopet ved yderligere indferinger,
skal grebet, inden endoskopet fares frem til fokuslaesionen, placeres saledes pa
endoskopet, at tommelskruerne pa grebet er tilpasset i samme retning, som de
var, inden enheden blev taget af.

15. Erstat [asesprojten med en tom sprojte og seet den nye sprojte pa nalegrebets
Luer-lock fitting. Las fingerskruen op pa sikkerhedsringen og straek nalen ud.

16. Skub sprejtens stempel ind for at udstede provematerialet, som derefter
praepareres i henhold til hospitalets retningslinjer.

17. Det resterende materiale kan indhentes til undersegelse ved at genindfere
stiletten eller skylle anordningen.
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18. Til yderligere biopsitagning fra den samme lzesion feres stiletten forsigtigt
ind i ndlegrebets metalfitting igen. Bemeerk: Inden stiletten feres ind igen,
aftorres den med sterilt saltvand eller vand. Mens stiletten og Luer-lock fittingen
stottes, fores stiletten frem i sma trin, indtil muffen er koblet til fittingen.

19. For sheathen gennem den pésatte sheath-justering igen, og serg for, at
begge tommelskruer er tilpasset pa samme side.

20. Yderligere prover kan udtages ved at gentage trin 5 til og med 16 under
“Brugsanvisning”.

21. Efter udfert indgreb kobles enhedens Luer-lock fitting fra
tilbeharskanalporten ved at dreje enhedens greb mod uret og traekke hele
enheden tilbage fra endoskopet.

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

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt met een echo-endoscoop voor fijnenaaldbiopsie
(FNB) van submucosale en extramurale laesies in of grenzend aan de
tracheobronchiale boom.

OPMERKINGEN

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

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

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

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

Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik met een Pentax EBUS-scoop.

CONTRA-INDICATIES

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

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

Relatieve contra-indicaties zijn onder meer: coagulopathie.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties van bronchoscopie zijn onder meer: perforatie,
hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie op medicatie,
hypotensie, bloeding, beschadiging van bloedvaten, zenuwbeschadiging, pijn,
pneumoperitoneum, tumorverspreiding, ademhalingsdepressie of -stilstand,
hartaritmie of -stilstand, en overlijden.
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WAARSCHUWING

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

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

Zorg dat het stilet volledig is ingebracht wanneer u de naald opvoert naar de
biopsieplaats.

Als er meerdere plaatsen moeten worden bemonsterd, gebruik dan een nieuw
hulpmiddel voor elke plaats.

Voor het inbrengen, opvoeren of terugtrekken van het hulpmiddel moet

de naald worden ingetrokken in de sheath en moet de stelschroef op de
veiligheidsring worden vergrendeld ter hoogte van de 0 cm-markering om de
naald op zijn plaats te houden. Als de naald niet wordt ingetrokken, kan dit
schade aan de endoscoop veroorzaken.

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

2. Maak de spuit als volgt klaar:

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

b) Draai de afsluitkraan naar de gesloten stand.

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

d) Leg de klaargemaakte spuit opzij tot de biopsie gewenst is.

3. Voer het hulpmiddel op in de endoscoop om de gewenste sheathlengte vast
te stellen. Om de lengte af te stellen, draait u de stelschroefvergrendeling op de
schuifregeling van de sheath los en verschuift u de regeling totdat de gewenste
lengte is bereikt. NB: De referentiemarkering voor de sheathlengte verschijnt in
het venster van de schuifregeling van de sheath. (Zie afb. 2) Draai de stelschroef
op de schuifregeling vast om de gewenste sheathlengte te handhaven.
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GEBRUIKSAANWLZING

1. Stel met behulp van endoscopische ultrasone golven de gewenste plaats vast.
2. Breng de ultrasone naald in het werkkanaal van de endoscoop in met

de naald ingetrokken in de sheath en de stelschroef op de veiligheidsring
vergrendeld ter hoogte van de 0 cm-markering om de naald op zijn plaats te
houden. NB: Als bij het inbrengen van de naald weerstand wordt ondervonden,
zorg dan dat de endoscoop minder hoeken maakt totdat de naald vlot kan
passeren.

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

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

5. Breng de sheath in de gewenste positie en zorg daarbij dat hij endoscopisch
zichtbaar is ter bevestiging dat hij uit het werkkanaal van de scoop tevoorschijn
is gekomen.

6. Houd de endoscoop en het hulpmiddel recht en stel de naaldextensie in op
de gewenste lengte door de stelschroef op de veiligheidsring los te maken en
de veiligheidsring op te voeren totdat de gewenste referentiemarkering voor
naaldopvoering in het venster van de veiligheidsring verschijnt. (Zie afb. 3)
Draai de stelschroef vast om de veiligheidsring op zijn plaats te vergrendelen.
NB: Het getal in het venster van de veiligheidsring geeft de extensie van

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

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

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

8. Voer de naald in de laesie op.

9. Voor biopsie kunnen standaard vaculimspuittechnieken worden toegepast
(zie stappen 10 - 12) of, indien gewenst, andere technieken, waarbij al dan niet
gebruik wordt gemaakt van het stilet.

10. Verwijder het stilet van de ultrasone naald door zachtjes het kunststof
aanzetstuk dat in de metalen fitting van het naaldhandvat zit, naar achteren te
trekken. Houd het stilet beschikbaar voor gebruik indien later verdere biopsie
gewenst is.

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

12. Draai de afsluitkraan naar de open stand, in het verlengde van de spuit,
zodat de onderdruk in de spuit kan worden benut voor de biopsie. Beweeg het
naaldhandvat heen en weer in de biopsieplaats. NB: Haal de naald tijdens de
biopsie niet uit de biopsieplaats.
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13. Als u een spuit gebruikt, draai de afsluitkraan dan na het voltooien van de
biopsie naar de gesloten stand, trek de naald volledig in de sheath door het
naaldhandvat naar achteren te trekken, en vergrendel de stelschroef op de
veiligheidsring ter hoogte van de 0 cm-markering om de naald op zijn plaats te
houden.

14. De naald kan uit de endoscoop worden verwijderd door de stelschroef

op de schuifregeling van de sheath te ontgrendelen, terwijl de schuifregeling
aan de endoscoop bevestigd blijft, en de naald te verwijderen. (Zie afb. 4) De
naald kan ook verwijderd worden door de Luerlock-fitting op het hulpmiddel
los te koppelen van de poort van het werkkanaal door het handvat van het
hulpmiddel linksom te draaien, en het hele hulpmiddel uit de endoscoop te
trekken. NB: Indien u het hulpmiddel opnieuw in de endoscoop inbrengt voor
de afname van extra biopten, en voordat u het opvoert naar de doellaesie, moet
u het handvat zodanig op de endoscoop positioneren dat de stelschroeven op
het handvat in dezelfde richting zijn uitgelijnd als véor de verwijdering van het
hulpmiddel.

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

16. Duw de plunjer van de spuit in om het monster uit te stoten, en prepareer
het dan volgens de richtlijnen van uw instelling.

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

18. Voor het afnemen van extra biopten van dezelfde laesie brengt u het stilet
voorzichtig opnieuw in de metalen fitting op het naaldhandvat. NB: Neem het
stilet voordat u het opnieuw inbrengt af met fysiologische zoutoplossing of
steriel water. Ondersteun het stilet bij de Luerlock-fitting en voer het in kleine
stappen op totdat het aanzetstuk van het stilet in de fitting grijpt.

19. Voer de sheath opnieuw door de bevestigde schuifregeling van de sheath
op en zorg daarbij dat beide stelschroeven zich op één lijn aan dezelfde zijde
bevinden.

20. Extra monsters kunnen worden afgenomen door stap 5 t/m 16 van de
“Gebruiksaanwijzing” te herhalen.

21. Koppel na het voltooien van de ingreep de Luerlock-fitting van het
hulpmiddel los van de poort van het werkkanaal door het handvat van het
hulpmiddel linksom te draaien, en trek het hele hulpmiddel uit de endoscoop.

Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.
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EESTI

KAVANDATUD KASUTUS

Antud seadet kasutatakse koos ultraheliendoskoobiga trahheobronhiaalses
puus voi selle Idheduses asuvate submukoossete ja ekstramuraalsete lesioonide
peenndela biopsiaks.

MARKUSED

Seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed vdivad pohjustada seadme torkeid
ja/véi haiguse llekannet.

Arge kasutage seadet selleks mitte ettenihtud otstarbeks.

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

Hoida kuivas kohas, véltida daarmuslikke temperatuure.
Seadet voib kasutada ainult véljadpet omav tervishoiuspetsialist.
Seade on ette nahtud kasutamiseks endoskoobiga Pentax EBUS.

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

Suhteliste vastunaidustuste hulka kuulub muu hulgas koagulopaatia.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalike bronhiaalse endoskoopiaga seotud tusistuste hulka kuuluvad muu
hulgas: perforatsioon, verejooks, aspiratsioon, palavik, infektsioon, ravimiallergia
reaktsioon, hlipotensioon, veritsus, veresoonte kahjustus, narvikahjustus,

valu, pneumoperitooneum, kasvaja levik, hingamispuudulikkus voéi -seiskus,
stidameariitmia voi -seiskus ja surm.

HOIATUS

Mitte kasutada siidames ega veresoonkonnas. NGel ja stilett on terava otsaga
ning need voivad ettevaatamatul kasutamisel patsienti voi kasutajat vigastada.
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ETTEVAATUSABINOUD
Selle seadme jaoks néutavat minimaalset kanalisuurust vt pakendi etiketilt.

Jélgige, et stilett oleks ndela biopsiakohale viimisel I6puni sisestatud.
Mitme sihtpiirkonna korral vahetage iga uue piirkonna puhul seadet.

Noela paigal hoidmiseks enne seadme sisestamist, edasi liigutamist voi
eemaldamist tuleb néel hiilssi tagasi tommata ning lukustada kasikruvi
kaitserongal 0 cm tahise juures. Kui ndela tagasi ei tommata, voib see
endoskoopi kahjustada.

SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE lllustratsioonid
1. Kontrollige sustalt. Sellel on kaks kolvilukku, mis tuleb kolvi edasiviimiseks
alla vajutada. Sustla otsas on Luer-Slip tutpi Ghendus, millel on kiiljepordil
sulgemisventiil. Ohuvahetus on véimalik, kui sulgemisventiil on avatud asendis
ja sustlaga joondatud. (Vt joon. 1)

2. Valmistage sustal ette jargmiselt.

a) Kui sulgemisventiil on avatud asendis, vajutage kolvilukud alla ja ltkake kolb
16puni sustlasse.

b) Keerake sulgemisventiil suletud asendisse.

c) Tommake kolbi tagasi, kuni see soovitud kohas lukustub, tekitades vaakumi.
d) Pange ettevalmistatud sustal kuni biopsia tegemiseni korvale.

3. Viige seade endoskoopi, et maarata kindlaks hilsi vajalik pikkus. Pikkuse
reguleerimiseks vabastage liughulsi regulaatoril kdsikruvi ja libistage hilss
vajaliku pikkuseni. Markus: Liughdlsi regulaatori aknasse ilmub hilsi pikkuse
tahis. (Vt joon. 2) Kinnitage liughtilsi regulaatoril olev kasikruvi hulsi vajaliku
pikkuse fikseerimiseks.

KASUTUSJUHISED

1. Mé&érake ultraheliendoskoopia abil kindlaks soovitud koht.

2. Olles noela selle paigal hoidmiseks hiilssi tagasi tommanud ning kasikruvi
kaitseréngal 0 cm tahise juurde lukustanud, sisestage ultrahelinéel endoskoobi
lisakanalisse. Markus: Takistuse ilmnemisel ndela sisestamisel vahendage
endoskoobi nurka kuni sujuva labimise véimaldamiseni.

3. Viige seadet vdikeste sammudena edasi, kuni liughiilsi regulaatori allosas
olev Luer-tuitipi thendus on endoskoobi lisakanali pordi Luer-ttipi Gthenduse
kohal.

4. Kinnitage seade endoskoobi lisakanali porti, pddrates seadme kdepidet
paripdeva Ghenduste fikseerumiseni.

5. Nihutage hiilss soovitud asendisse, jalgides, et see oleks endoskoopiliselt
nahtav ja veenduge, et hiilss on endoskoobi tédkanalist valjunud.

6. Hoides endoskoopi ja seadet sirgelt, pikendage néela vajaliku pikkuseni,
vabastades kaitseréngal kasikruvi ning nihutades seda edasi, kuni kaitseronga
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aknasse ilmub vajalik néelaulatuse tahis. (Vt joon. 3) Kinnitage kasikruvi
kaitseronga fikseerimiseks. Markus: Fikseeriva kaitseronga aknas olev number
nditab ndela pikenemist sentimeetrites. Ettevaatust: Noela reguleerimise voi
pikendamise ajal peab seade olema kinnitatud endoskoobi lisakanalisse. Kui
seade ei ole enne ndela reguleerimist voi pikendamist kinnitatud, voib see
endoskoopi kahjustada.

7. Hoides endoskoopi paigal, pikendage ndela, viies seadme noelakdepidet
edasi eelnevalt paigaldatud kaitserongani.

8. Sisestage noel kahjustatud piirkonda.

9. Biopsiaks voib kasutada standardset vaakumsustla tehnikat (vt samme
10-12) voi, soovi korral, kasutada teisi tehnikaid, kas stileti kasutamisega

voi ilma.

10. Eemaldage ultrahelinéelalt stilett, tommates ettevaatlikult tagasi ndela
kaepideme metalliihenduses asuvat plastkinnitust. Hoidke stilett alles soovi
korral hiljem tdiendavate biopsiate tegemiseks.

11. Kinnitage varem valmis pandud sustla Luer-titpi thendus kindlalt nela
kaepideme tihenduse kiilge.

12. Poorake sulgemisventiil stistlaga joondatult avatud asendisse
voimaldamaks negatiivsel rohul sustlas biopsiale kaasa aidata. Liigutage noela
kéepidet biopsiakohas edasi ja tagasi. Mérkus: Arge eemaldage néela biopsia
kaigus biopsiakohast.

13. Biopsia I6petamisel, kui kasutati sustalt, poorake sulgemisventiil suletud
asendisse, tommake néel selle kdepidemest tdmmates 16puni hiilssi tagasi ja
lukustage néela paigal hoidmiseks kasikruvi kaitserongal 0 cm téhise juurde.
14. Noela endoskoobist eemaldamiseks vabastage, hoides hiilsi requlaatorit
ja endoskoopi koos, kasikruvi hiilsi regulaatoril ning eemaldage néel.

(Vt joon. 4) Voi lahutage seadme kdepidet vastupdeva pdorates seadme
Luer-tttipi thendus lisakanali pordist ja eemaldage kogu seade endoskoobist.
Markus: Seadme tdiendavateks proovideks uuesti endoskoopi sisestamisel

ja enne selle sihtlesiooni viimist tuleb kdepide endoskoobile asetada nii, et
kasikruvid kdepidemel oleksid joondatud samas suunas nagu enne seadme
eemaldamist.

15. Asendage lukustuv sistal tiihja stistlaga ja kinnitage uus suistal ndela
kaepidemel oleva Luer-tlitipi thenduse kiilge. Vabastage kaitserongal olev
kasikruvi ja pikendage néela.

16. Vajutage proovi vdljutamiseks ststla kolbi ja valmistage see ette vastavalt
oma asutuse eeskirjadele.

17. Ulejadnud biopsiamaterjali véib uuringuks vétta stiletti uuesti sisestades
voi seadet loputades.

18. Taiendavaks biopsiaks samast lesioonist sisestage stilett 6rnalt uuesti
metallihendusse néela kdepidemel. Markus: Enne stileti tagasipanemist
plihkige seda soolalahuse voi steriilse veega. Toetades stiletti Luer-tlitipi
tihenduse juures, nihutage seda vaikeste sammudega edasi kuni muhvi
Ghenduses kinnitumiseni.
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19. Likake hiilss labi ihendatud hiilsi regulaatori uuesti edasi, jélgides, et
molemad kasikruvid oleks joondatud samal kiljel.

20. Taiendavate proovide votmiseks korrake ,Kasutusjuhiste” samme 5 kuni 16.
21. Protseduuri I6petamisel lahutage seadme Luer-tuitipi Ghendus seadme
kaepidet vastupdeva poorates lisakanali pordist ja eemaldage kogu seade
endoskoobist.

Kui protseduur on Iopule viidud, kérvaldage seade kasutuselt vastavalt

oma asutuse eeskirjadele ohtlike biomeditsiiniliste jadgtmete havitamise
kohta.

29



FRANCAIS

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé avec un écho-endoscope pour la biopsie a l'aiguille fine
des lésions sous-muqueuses et extramurales qui se trouvent a l'intérieur ou a
proximité de l'arbre trachéobronchique.

REMARQUES

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de
retraitement, restérilisation et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer sa
défaillance et/ou transmettre une maladie.

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison.

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

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS

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

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie
bronchique, on citera : perforation, hémorragie, aspiration, fievre, infection,
réaction allergique au médicament, hypotension, saignement, lésions

des vaisseaux sanguins, lésions des nerfs, douleur, pneumopéritoine,
ensemencement tumoral, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét
cardiaque, et déces.
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AVERTISSEMENT

Ne pas utiliser pour les procédures cardiaques ou vasculaires. Lextrémité de
l'aiguille et du stylet est tranchante et risque de provoquer des lésions chez le
patient ou l'utilisateur si elle n'est pas manipulée avec précaution.

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

S'assurer que le stylet est complétement inséré quand I'aiguille est avancée
dans le site de biopsie.

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

Rengainer 'aiguille et verrouiller la vis de serrage sur la bague de sécurité au
niveau du repére 0 cm pour maintenir I'aiguille en place avant I'introduction,
I'avancement ou le retrait du dispositif. Si elle n'est pas rengainée, elle risque
d'endommager I'endoscope.

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

2. Préparer la seringue de la fagon suivante :

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

b) Tourner le robinet en position fermée.

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

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

3. Avancer le dispositif dans I'endoscope pour déterminer la longueur de gaine
adéquate. Pour ajuster la longueur, desserrer le verrou de la vis de serrage sur
I'ajusteur de gaine coulissant et le glisser jusqu’a ce que la longueur adéquate
soit obtenue. Remarque : Le repere de référence pour la longueur de la gaine
apparait dans la fenétre de I'ajusteur de gaine coulissant. (Voir Fig. 2) Serrer la
vis de serrage sur l'ajusteur de gaine coulissant pour maintenir la longueur de
gaine adéquate.

MODE D’EMPLOI

1. Identifier le site voulu par écho-endoscopie.

2. Laiguille étant rengainée et la vis de serrage de la bague de sécurité
étant verrouillée au niveau du repére 0 cm pour maintenir I'aiguille en place,
introduire I'aiguille ultrasonore dans le canal opérateur de I'endoscope.
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Remarque : En cas de résistance lors de l'introduction de l'aiguille, réduire
I'angulation de I'endoscope jusqu'a ce qu’un passage sans heurts soit possible.
3. Avancer le dispositif par petites étapes, jusqu’a ce que le raccord Luer lock
a la base de I'ajusteur de gaine coulissant rencontre le raccord Luer du port du
canal opérateur.

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

5. Ajuster la gaine dans la position souhaitée, en veillant a ce qu'elle soit
visible a I'endoscopie, confirmant que la gaine est sortie du canal opérateur de
I'endoscope.

6. L'endoscope et le dispositif étant droits, régler I'aiguille a la longueur voulue
en desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité et en I'avancant jusqu’a
ce que le repére de référence voulu pour la position de l'aiguille apparaisse
dans la fenétre de la bague de sécurité. (Voir Fig. 3) Serrer la vis de serrage
pour verrouiller la bague de sécurité en place. Remarque : Le chiffre dans la
fenétre de la bague de verrouillage de sécurité indique I'extension de l'aiguille
en centimétres. Mise en garde : Pendant le réglage ou I'extension de l'aiguille,
veiller a ce que le dispositif soit raccordé au canal opérateur de I'endoscope.

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

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

8. Avancer l'aiguille dans la Iésion.

9. Des techniques conventionnelles de seringue d'aspiration peuvent étre
utilisées pour la biopsie (voir les étapes 10 a 12) ou, si cela est souhaitable,
d’autres techniques avec ou sans le stylet peuvent étre utilisées.

10. Retirer le stylet de 'aiguille ultrasonore en tirant doucement vers l'arriere
I'embase en plastique située dans le raccord en métal de la poignée de
I'aiguille. Mettre le stylet de c6té au cas ou une biopsie supplémentaire s'avere
souhaitable ultérieurement.

11. Joindre a fond le raccord Luer lock de la seringue précédemment préparée
au raccord de la poignée de l'aiguille.

12. Tourner le robinet en position ouverte, aligné avec la seringue, pour
permettre a la pression négative dans la seringue de faciliter la biopsie.
Déplacer doucement la poignée de I'aiguille d'un mouvement de va et vient
dans le site de biopsie. Remarque : Ne pas retirer I'aiguille du site de biopsie
pendant la biopsie.

13. Lorsque la biopsie est accomplie, si une seringue est utilisée, tourner le
robinet en position fermée, rengainer complétement I'aiguille en tirant sa
poignée en arriére et verrouiller la vis de serrage de la bague de sécurité au
niveau du repére 0 cm pour maintenir I'aiguille en place.
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14. Pour retirer l'aiguille de I'endoscope : Déverrouiller la vis de serrage

de I'ajusteur de gaine tout en maintenant I'ajusteur de gaine raccordé a
I'endoscope, et retirer I'aiguille. (Voir Fig. 4) Ou bien, déconnecter le raccord
Luer lock du dispositif au niveau du port du canal opérateur en faisant

tourner la poignée du dispositif dans le sens antihoraire, et retirer I'intégralité
du dispositif de I'endoscope. Remarque : Lors d'une réintroduction du
dispositif dans I'endoscope pour des passages supplémentaires et avant

toute progression dans la Iésion ciblée, la poignée doit étre positionnée sur
I'endoscope de facon a ce que les vis de serrage sur la poignée soient dans la
méme orientation qu'elles ne Iétaient avant le retrait du dispositif.

15. Remplacer la seringue verrouillable par une seringue vide et raccorder
celle-ci au raccord Luer lock sur la poignée de I'aiguille. Déverrouiller la vis de
serrage de la bague de sécurité et étendre I'aiguille.

16. Pousser le piston de la seringue pour expulser le prélévement, puis
préparer celui-ci selon le protocole de I'établissement.

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

18. Pour obtenir une autre biopsie de la méme Iésion, réinsérer délicatement le
stylet dans le raccord en métal de la poignée de l'aiguille. Remarque : Avant de
réinsérer le stylet, 'humecter avec du sérum physiologique ou de I'eau stérile.
Tout en soutenant le stylet au niveau du raccord Luer lock, faire avancer le stylet
par petites étapes jusqu’a ce que lI'embase soit engagée dans le raccord.

19. Avancer de nouveau la gaine par l'ajusteur de gaine raccordé, en veillant a
ce que les deux vis de serrage soient alignées du méme coté.

20. Des échantillons supplémentaires peuvent étre obtenus en répétant les
étapes 5 a 16 du « mode d'emploi ».

21. Lorsque la procédure est terminée, déconnecter le raccord Luer lock du
dispositif au niveau du port du canal opérateur en faisant tourner la poignée
du dispositif dans le sens antihoraire, et retirer I'intégralité du dispositif de
I'endoscope.

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

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt wird zusammen mit einem Ultraschallendoskop zur
Feinnadelbiopsie (FNB) von submukosalen und extramuralen Lasionen an
Stellen im bzw. benachbart zum Trachea-Bronchien-System verwendet.

HINWEISE

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

Dieses Produkt nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet
werden.

Dieses Instrument ist zur Verwendung mit einem Pentax EBUS Endoskop
bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen jenen des primédren Endoskopeingriffs fiir
den Zugang zur gewtinschten Beobachtungsposition fiir die Zielstelle.

Relative Kontraindikationen sind u.a. Gerinnungsstérungen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer bronchialen Endoskopie verbundenen potenziellen
Komplikationen gehoéren unter anderem: Perforation, Himorrhagie,
Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf Medikamente, Hypotonie,
Blutung, Verletzung von BlutgefaBen, Verletzung von Nerven, Schmerzen,
Pneumoperitoneum, Tumorstreuung, Atemdepression oder -stillstand,
Herzarrhythmie oder -stillstand und Tod.
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WARNHINWEIS

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

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

Beim Vorschieben der Nadel in den Biopsiesitus muss der Mandrin vollstandig
eingelegt sein.

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

Vor der Einfiihrung, dem Vorschieben und dem Zuriickziehen des Produkts
muss die Nadel in die Schleuse zurlickgezogen und die Feststellschraube
am Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung arretiert werden, um die Nadel
zu sichern. Wird die Nadel nicht eingezogen, kann das Endoskop beschadigt
werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS Abbildungen
1. Die Spritze tiberprifen. Sie besitzt zwei Kolbensperren, die heruntergedriickt
werden missen, um den Kolben vorzuschieben. Die Spitze der Spritze

besitzt einen Luer-Slip-Anschluss mit Absperrhahn an der Seitendffnung. Ein
Luftaustausch kann stattfinden, wenn der Absperrhahn geéffnet ist, d. h. wenn
er sich in Flucht mit der Spritze befindet. (Siehe Abb. 1)

2. Die Spritze wie folgt vorbereiten:

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

b) Den Absperrhahn in die geschlossene Stellung drehen.

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

d) Die vorbereitete Spitze beiseite legen, bis die Biopsie entnommen

werden soll.

3. Das Produkt in das Endoskop vorschieben, um die bevorzugte Léange der
Schleuse zu bestimmen. Um die Lange einzustellen, die Feststellschraube

am verschiebbaren Schleuseneinsteller |[6sen und den Einsteller bis zur
bevorzugten Lénge verschieben. Hinweis: Die Bezugsmarke fiir die
Schleusenldnge erscheint im Fenster des verschiebbaren Schleuseneinstellers.
(Siehe Abb. 2) Die Feststellschraube am verschiebbaren Schleuseneinsteller
festziehen, um die bevorzugte Schleusenldnge beizubehalten.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die gewlinschte Stelle mit dem Ultraschallendoskop identifizieren.

2. Die Ultraschallnadel in den Arbeitskanal des Endoskops einflihren, wobei
die Nadel in die Schleuse zurtickgezogen und die Feststellschraube am
Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung arretiert sein muss, um die Nadel zu
sichern. Hinweis: Wenn bei der Nadeleinfiihrung ein sptrbarer Widerstand
auftritt, den Winkel des Endoskops verringern, bis der Widerstand verschwindet.
3. Das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis der Luer-Lock-Anschluss
am Sockel des verschiebbaren Schleuseneinstellers den Luer-Anschluss an der
Offnung des Arbeitskanals erreicht.

4. Das Produkt an der Offnung des Endoskop-Arbeitskanals befestigen,
indem der Griff des Instruments im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis die
Anschlussstiicke miteinander verbunden sind.

5. Die Schleuse auf die gewiinschte Position einstellen und darauf achten, dass
sie im Endoskop sichtbar ist, wodurch bestatigt wird, dass die Schleuse den
Arbeitskanal des Endoskops verlassen hat.

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

bis zur gewiinschten Lange vorschieben, indem die Feststellschraube

am Sicherheitsring gel6st und der Sicherheitsring vorgeschoben wird,

bis die gewiinschte Bezugsmarke fiir den Nadelvorschub im Fenster des
Sicherheitsrings erscheint. (Siehe Abb. 3) Die Feststellschraube festziehen, um
den Sicherheitsring zu arretieren. Hinweis: Die im Fenster des Sicherheitsrings
erscheinende Zahl gibt die Ausfahrldange der Nadel in Zentimeter an. Vorsicht:
Beim Einstellen oder Vorschieben der Nadel sicherstellen, dass das Produkt
am Arbeitskanal des Endoskops angebracht ist. Wird das Produkt nicht vor
dem Einstellen oder Vorschieben der Nadel angebracht, kann das Endoskop
beschadigt werden.

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

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

8. Die Nadel in die Lasion vorschieben.

9. Fiir die Biopsie kdnnen die tiblichen Techniken mit einer Vakuumspritze
(siehe Schritte 10 bis 12) oder nach Wunsch andere Techniken, mit oder ohne
Verwendung des Mandrins, eingesetzt werden.

10. Den Mandrin der Ultraschallnadel durch vorsichtiges Zuriickziehen des
Kunststoffansatzes am metallenen Anschluss des Nadelgriffs entfernen. Den
Mandrin fuir eine eventuelle Verwendung bei einer weiteren Biopsie zu einem
spateren Zeitpunkt aufheben.

11. Den Luer-Lock-Anschluss der vorher vorbereiteten Spritze sicher in den
Anschlussstutzen am Nadelgriff einschrauben.

12. Den Absperrhahn in die zur Spritze hin offene Stellung drehen, sodass
der Unterdruck in der Spritze die Entnahme der Biopsie unterstitzen kann.
Den Nadelgriff im Biopsiesitus vor- und zuriickbewegen. Hinweis: Die Nadel
wahrend der Entnahme nicht aus dem Biopsiesitus ziehen.
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13. Nach Abschluss der Probenentnahme, sofern eine Spritze verwendet

wird, den Absperrhahn in die geschlossene Stellung drehen, die Nadel durch
Zuriickziehen des Nadelgriffs vollstandig in die Schleuse einfahren und

die Nadel durch Arretieren der Feststellschraube am Sicherheitsring an der
0-cm-Markierung sichern.

14. Um die Nadel aus dem Endoskop zu entfernen, wie folgt vorgehen: Die
Feststellschraube am Schleuseneinsteller I16sen, jedoch den Schleuseneinsteller
am Endoskop belassen, und die Nadel entfernen. (Siehe Abb. 4) Alternativ kann
der Luer-Lock-Anschluss am Produkt durch Drehen des Instrumentengriffs
entgegen dem Uhrzeigersinn von der Offnung des Arbeitskanals getrennt und
das gesamte Produkt aus dem Endoskop gezogen werden. Hinweis: Wenn das
Produkt fiir weitere Durchgange wieder in das Endoskop eingefiihrt wird, muss
vor dem Vorschieben des Produkts in die Zielldsion darauf geachtet werden,
den Griff so auf das Endoskop aufzusetzen, dass die Feststellschrauben am Griff
in die gleiche Richtung zeigen wie vor der Entfernung des Produkts.

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

16. Die Probe durch Druck auf den Spritzenkolben aussto3en und gemaR den
Klinikrichtlinien préaparieren.

17. Verbleibendes Material kann durch erneutes Einfiihren des Mandrins oder
Ausspilen des Instruments flr eine Untersuchung gewonnen werden.

18. Wenn eine weitere Biopsie aus der gleichen Lasion entnommen werden
soll, den Mandrin vorsichtig wieder in den Metallanschluss am Nadelgriff
einfiihren. Hinweis: Den Mandrin vor dem Wiedereinfiihren mit steriler
Kochsalzlosung oder sterilem Wasser abwischen. Den Mandrin am Luer-Lock-
Anschluss abstiitzen und in kleinen Schritten vorschieben, bis der Ansatz am
Anschluss einrastet.

19. Die Schleuse wieder durch den angebrachten Schleuseneinsteller
vorschieben und dabei darauf achten, dass beide Feststellschrauben auf der
gleichen Seite liegen.

20. Um weitere Proben zu entnehmen, die Schritte 5 bis 16 unter
,Gebrauchsanweisung” wiederholen.

21. Nach Beendigung des Eingriffs den Luer-Lock-Anschluss des Produkts
durch Drehen des Instrumentengriffs entgegen dem Uhrzeigersinn von

der Offnung des Arbeitskanals trennen und das gesamte Produkt aus dem
Endoskop ziehen.

Nach Beendigung des Eingriffs das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir
den Umgang mit biogefihrlichem medizinischem Abfall entsorgen.
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EAAHNIKA

XPHEH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
AUTH n CUOKEUH XPNOIUOTIOLEITAL UE EVOOOKOATTIO UTIEPXWV Yia Bloia pe Aemtn
Belova, uroBAevvoydviwy Katl EEWTOIKWHATIKWY BAABWV EVTOG 1) TANGioV Tou
Tpaxelopoyxikol Sévtpou.

IHMEIQZEIZ

AuTr n ouOKeLn €xel oxedlaoTei yla pia xprion pévo. NMpoomabeleg
emaveneéepyaoiag, emavanooteipwong f/kat emavaypnotpomnoinong evdéxetat
va 08nyoouv og a0ToXia TNG CUOKEVAG r/Kal og peTddoon véoou.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUCKELN AUTH Yla OTTOLOSHTIOTE OKOTIO, EKTOC Ao TNV
ava@epdUEeVN Xprion yla tTnv omoia mpoopiletal.

Eav n ouokevaoia éxel avolyTei i umooTei (nuid katd tnv mapaiaBn Tng, un
XPNOIHOTIOINOETE TO TIPOTOV.

EmBewpriote omTikd, mpooéxovtag IS1aitepa yia TuXOv OTPERAWCELS, KAUWPELG Kal
pri&eic. Eav evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepmddile Tn owoTr katdotaon
Aertoupyiag, pn XpNoIpomoInoeTe To Poiov. Evnuepwote tnv COOK Medical yia
va Aapete €ouclo86TNON EMOTPOPNG.

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

EmtpémeTal n xprion autrg TNG CUCKEUNG HOVOV artd eKTTAISEUHEVOUG
ETAYYENUATIEG LYEIQG.

AuTr n ouokeun mpoopileTal yia xprion pe evdookomio Pentax EBUS.

ANTENAEIZEIZ

MeTtav Twv avtevdei&ewv mepdapPavovTal eKeiVeg TTou gival EI0IKEG yia TV
KUpla evéookomikn Stadikacia mou Ba eKTeNeOTE( yla TNV emiteuén mpdopaong
oTnNV EMOUKUNTH B£0N yia TNV ATTEIKOVION TOU ONUEIOL-OTOXOU.

SXeTIKEG avTevdeielg mephapBavouy HeTagl aAwv Kat Tig €€1¢: Slatapayn g
TINKTIKOTNTAG TOU Q{HATOG,.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

211G SuvnTIKEG EMMAOKEG TTou oxeTiovtal pe Tn evEooKkdTnon Twv BPoyxwv
mepAapBavovtal, HETagy AAAwY, Kal ot e§AG: AldTPNoN, EKTETAUEVN alpoppayia,
£10POPNON, TTUPETOC, Aoipwén, AANEPYIKN avTidpaon o€ @appako, umoTaon,
AIMOPPAYIQ, TPAUHATIOHOG ALHOPOPWY AYYEIWY, TPAUUATIOHOS VELPWY,

TIOVOG, TIVEUHOTIEPITOVAILO, S1ACTIOPd TOU OYKOU, KATACTOAR TNG avarmvong iy
QAVATIVEUOTIKE avakoTr, KapSiakr appubia ri avakorr Kat 8avatoc.
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MPOEIAOMOIHZH

Aev TipoopileTal yia xpron oTo Kapdlayyelako ocvotnua. To Akpo tng BeAdvag
Kal 0 OTENEDG gival alXunEA KAl PUTOPEL VA TIPOKOAECOUV TPAUHATIONO TOU
aoBevoug i Tou XprioTn gav Sev xpnotpomoinBolv Ye MPoooxH.

NMPOOYAAZEIZ
AvaTp£€Te 0NV ETIKETA TNG CUOKELATTAG YIa TO ENAXIOTO péyeBOG kKavahiov Tou
ATAITEITAL VIO TN OUOKEUH auTh.

BeBaiwBeite 0Tt 0 OTENEOG Exel El00XOEl MANPWG KATA TNV TTPOWONON TNG
Belovag otn B€on Tng Broviag.

Katd tn otéxeuon moAamwy BEcEwv, QVTIKATAOTAOTE T CUCKEUN yld
KAOe Béon.

H Beldva mpémel va amooupeTal HEca 0To BnKApL Kat 0 XEPOKOXAiag Tou
Saktuliou ac@aleiag mpémel va ao@aliletal otn orfjpavon 0 cm yia
OUYKPATNON TNG BeNovag otn B€on TG TPV amd TNV €l0aywyr), TNV mpowdnon
1 TNV andoupaon TnG CUOKEUNG. Eav ev amooUpete T BeAdva evdéxetal va
mPOoKANBEei {nuia oto evdookomio.

NPOETOIMAZIA TOY ZYETHMATOX Amewoviceiq
1. E€etdote T oUptyya. H ouptyya €xel U0 aopdAeleg epBoAou mou mpémel

Va TTOTAOETE Yia va TpowBnoeTe To éuPBolo. To dKpo TnG oUplyyag €xel éva
oupopevo e€dptnua Luer pe otpo@iyya otnv mAeuplki BUpa. Otav n otpd@lyya
gival otnv avolkth Béon, euBuypaupiopévn Pe Tn oUpLyya, gival Suvath n
avtaAayn aépa. (BA. oxrpa. 1)

2. MNpoeToludoTe T cLPLYYa WG EENG:

a) Me Tn otpd@lyya oTnV avolKTr B€0n, MEOTE TIG A0PANELEG TOU EUBOANOU Kal
TPowONoTE MANPWC TO €UPBoNo PECA OTN CUPLYYa.

b) Tupiote ™ oTPOPIYYa otV KAEIOTH Béon.

c) Tpapnéte to éuPolo mpog Ta Miow £wg 6Tou ac@aAloTei otn Béon Tou oTNV
emBuunTh pUBUION, SnuoupywVTAC avappdenon.

d) A@NOTE TN CUPLYYA TIOU TTPOETOIUACATE GTO TAAL £WG OTOU EMOUUEITE TV
ekTéNeon TG Bloviag.

3. MpowBroTe TN CUOKEUN Péoa 0TO EVEOOKATIO Yia va TIPooSlopioeTe

TO TPOTIHWHEVO HKOG Onkaplov. MNa va pubuiceTe To prkog, eo@ite TNV
AO0QANELQ TOU XEIPOKOXAIO OTO CUPOUEVO TIPOCAPHOYEX BNKaploU Kat CUPETE
TOV £WG OTOU EMTEVXOE( TO MPOTIUWUEVO UAKOG. ZNpeiwon: H orjpavon
ava@opdg yla To PiKog Tou Onkaplol Ba epgavioTei oTo mapdbupo Tou
oupOpEVOU TIpoaappoyéa Bnkaptov. (BA. oxnpa. 2) Zeifte To xelpokoxhia otov
OUPOUEVO TTPOTAPHOYEA BNnKaploL yia T S1aTENoN TOU TIPOTIUWHEVOU HAKOUG
Onkaptov.
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OAHFIEZ XPHZHZ

1. Evtomiote 1o emBupnTo onueio péow evOOOKOTIKOU UTTEPNXOYPAPHUATOG.
2. Evw éxete amooupel T BeNova péca oo Bnkdpt kat o XelpokoxAiag Tou
SakTtuliou ac@aleiag €xel a0PANOTEL TN orjpavon 0 cm yia Tn CLYKpATNon
™G Berdvag otn B€on TG, l0aydyeTe T BeAdva UTTEPTXWV PECA OTO KAVAAL
epyaoiag Tou evdookoriou. Znpeiwon: Eav cuvavtioeTe avtiotaon Kata Ty
eloaywyn Tng BEAOVAG, ENATTWOTE TN YWViwaon Tou vE0oKoTiov, éw¢ GTou
eMTUXETE Avetn Si€Neuon.

3. MpowBnoTe TN CUOKEUN, O€ HIKPA BrpATa, £w¢ OTOU To E€APTNA ACPANIONG
Luer otn Bdaon Tou cupdpevou Tpocapuoyéa BnNkaplov CUVAVTHOEL TO
e€apTtnua Luer TG BUpag Tou Kavaiov epyaciag.

4. NpooapTAOTE TN CUOKELH 0TN BUPA TOu KAVAAIOU EPYAsiag Tou
evdoaokoriou ePIOTPEPOVTAG TN AP TNG CUOKEUNG Se€1O0TPOPA HéXPL va
ouvdeBoulv Ta e€aptripata.

5. PuBuiote o Onkapt otnv embupntr B€on, gpovtiovtag va gival opatd
£v&0OKOTIKA, eMBeRativovtag Tt To Bnkapt Xl TPOBANNEL AT TO KAVAAL
epyaoiag Tou evdookoriou.

6. Me 10 EvOOOKATIO Kal TN ouoKeLn o€ guBeia Béon, mpowBrioTe T BeAdva
£w¢ To EMOUUNTO PriKog EE0PiyyovTag To XEIPOKOXAIa 0TO SAKTUAIO ac@aleiag
Kal TPowBWVTAG TNV £WG OTOU EUPAVIOTEL N EMBUPNTH orpavon avagopdg
yla tTnv mpowBnaon tng BeNovag oto mapdbupo Tou Saktuliou acpaleiag. (BA.
oxfua. 3) Zifte 1o XelpokoyAia yla va ao@alioeTe To SakTUAO ac@aleiag

oTn Béon tou. Znueiwon: O apBuodg oto mapdbupo Tou SakTuAiou acaAeiag
UTTOSEIKVUEL TNV TIPOEKTAON TNG BEAOVAG o€ ekatooTd. Mpodoxn: Katd
SIAPKELA TNG TIPOCAPUOYNG 1 TNG TTPOEKTaoNG TG BeAdvag, BeBaiwbdeite 6Tl

N OUOKEUN €xel TpooapTnBei 0To KavdM epyaciag Tou evdookoriou. Eav dev
TIPOCAPTHOETE TN CUOKEUN TIPLV ATO TNV TTPOCAPHOYN 1} TNV TTPOEKTACN TNG
Belovag, evoéxetatl va mpokAnBei {nuid oto evoooKoTIO.

7. Evw Siatnpeite tn B€on tou evdookortiou, POeKTEIVETE TN BeAdva
mpowBwvTag TN Aapr ¢ BeAdvag TG CUCKEUNG TIPOG TOV TTPOTOTTOBETNEVO
SakTUAIo ao@aleiag.

8. MpowBnote tTn BeNova péca otn PAAPN.

9. MmopoUlV va EQAPHOCTOUV Ol TUTTIKEG TEXVIKEG TTOU ApOpPOLV Th ouplyya
kevoU (BA. Bripata 10 - 12) 1y, edv emBupeite, pmopouvV va Xpnotuomoin8oiv
GAEG TEXVIKEG Ol OTTO{EG EVEEXETAL VA TTEPIAAUBAVOULV XPrioN OTEINEOU 1 OXL.
10. A@aipéoTte To OTENeS amd TN BeAOVA UTIEPHXWVY ENKOVTAG HE ATTIEG KIVAOELG
TIPOG TA TTOW TOV TTAAOTIKO OU@PAAS TIOU €ival TOTTOBETNEVOS OTO HETANIKO
e€aptnua tng AaPrg Tng BeAOvag. AlatnproTe To OTEINED Yia Xprion o€
nepimTwon mou embupeite mPooBeTn Ploia apyotepa.

11. MNpooaptiote To e€apTnua acediong Luer tng ouplyyag mou mPOoEToL-
udoate mponyoupévwg, otabepd péoa oto e€dptnua otn Aafr Tng BeAovag.
12. TupioTe TN OTPOPIYYa OTNV AVOIKTH B€0n, o€ eVBUYPAPMION HE TN cUPLYYQa,
EMTPEMOVTAG TO OXNUATIOUO APVNTIKAG THEONG 0T oUPLyYa yia T SleUKOAUVON
™¢ Broyiag. Metakivijote tn Aafr TnG oUPLyyag Umpoc-Tiiow péoa otn Béon
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™ Broyiag. Inpeiwon: Mnv agaipeite tn Beddva and tn Béon Ployiag katd Tn
Siapkela tng Proyiag.

13. Metd tnv ohokApwon ¢ Broyiag, v XPNOILOTIOIEITE CUPLYYQ, YUPIOTE TN
OTPOPLYYa OTNV KAELOTH BE€oN, amooUpeTe TN BeAOva TARPWE HECa 0To BNnkdpt,
TPafwvtag Tn Aapn TG BEAOVAC TTPOG Ta THOW Kal aoPANOTE TO XEIPOKOXAIa
Tou SakTuliou acalegiag otn orjpavon 0 cm yla va diatnproete T Beddva otn
Béon tng.

14. Ta agaipeon tng BeAdvag amd To evEooKdTIOo: ZE0@ITe TO XEIPOKOXAIa

TOu TMpocapuoyéa Bnkaptov, Slatnpwvtag mapdAnAa tn cvvéeon Tou
Tpocappoyéa Onkaplol 0To evEooKATIO Kal a@alpéoTe Tn BeAdva. (BA.

€1kova. 4) 'H amoouvdéoTe To e€apTnpa ao@dhiong Luer Tng cuokeung amd
BUpa Tou Kavallov pyaciag, EPIOTPEPOVTAG APIOTEPOOTPOPA TN AAPr TNG
OUOKEUNG, Kal armooUPETE OAOKANPN T CUOKEUH amd To evE0OoKOMO. Znueiwan:
Katda v emavelocaywyr} TG CUOKEUNG 0TO EVOOOKATIO Yla TPOCOETEG SIENEVOELG
kat pv and tnv mpowenor g otn PAAPN-0TdX0, TPEMEL va TOTTOBETAOETE TN
Aafr} 0To EvOOOKATIO HE TETOIOV TPOTIO WOTE Ol XEIPOKOXAiEG oTn Aan) va ival
guBuypappiopévol otny idla katevBuvon oTnv omoia BpickovTav TPV amé TNV
agaipeon TNG CUOKEUAG.

15. Evald&te tn olplyya ac@ANong Pe pia Kev oUpLyya Kal TPOCPTAOTE TN
véa ouplyya oto €apTnpa ao@dhiong Luer otn Aapn g Berdvac. Amacgahiote
TO XEIPOKOXAia 0TO SAKTUAO ac@aAEiag Kal TIPOEKTEIVETE TN BeAdva.

16. QOroTe 10 £éuPBolo TNG CUPLYYaG TIPOG Ta Péoa yla TNV e§aywyr} Tou
Selypatog Kalt, KATOmY, TOPOOKEVAOTE TO CUMPWVA HE TIG KATEVOUVTHPLES
odnyieg Tou 15pupaTog.

17. To evamopeivav UNKO pmmopei va avaktnBei yla e€€taon pe emaveloaywyn
TOU OTEINEOU 1| €KTTAUOT TNG CUOKEUNG.

18. Ta mpdoBetn Bloyia amd v iGia PAARN, emavelcayAyETE PE ATTIEG KIVAOELG
TO OTEINED OTO PETONNIKO €€ApTnHa TNG AaPrig TG BeAdvag. Znpeiwon: MNpwv amd
TNV EMAVEICAYWYI) TOU OTEINEOU, OKOUTTOTE [E PUOIOAOYIKSO OPO 1} OTEIPO VEPO.
Evéow umootnpilete To oTeNed oTo €€dpTNHA ac@daliong Luer, mpowOrote To
OTEINED PE HIKPA BripaTa, PEXPL VA EUTTACKEL O OUPANOG OTO EEGPTNMAL.

19. MNpowBOnoTe ek vEOu To BNKAPL Slapéoou Tou cuVSESEUEVOU TTPOCAPHOYEQ
Onkaplov, ppovtifovtag Kal ot VO XEIPOKOXNIE va gival EVBUYPAUMICHEVOL OTN
{510 MAevpd.

20. Mmopeite va AaPete meploodtepa Seiypata emavalappdvovtag ta Bripata
5 éwc¢ 16 TnG evoTtnTag «Odnyieg xpriong».

21. Metd Vv oAokApwon tng Sladikaciag, amocuvdéoTe To e€apTnua
ao@Aaliong Luer TG ouoKeung amoé Tn Bupa Tou KavaAiov epyaciag,
TIEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOOTPOPA TN AAP) TNG CUOKEUNG, KAl ATTOCUPETE
0AOKANPN TN CUOKELH amd To vE0OKOTIO.

Katd tnv oAokAfjpwaon Tn¢ S1adikaciag, amoppiPTe Tn CUCKEVH CUHPWVA
HE TIG KAaTEUOUVTIPIEG 08NYiEC TOV 1I8pUNATOG Ta yia BloAoyikd emKivéuva
1atpika amofAnta.
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MAGYAR

RENDELTETES

Ez az eszkoz ultrahangos endoszképpal egyittesen alkalmazva a
tracheobronchialis fa belsejében vagy kézelében elhelyezkedd submucosus és
extramuralis laesiok vékonyti-biopszidjahoz (FNAB) hasznalatos.

MEGJEGYZESEK

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra
valo el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkoz
meghibasodasédhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

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

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja, vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a csomokra, gorbiletekre,
és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelel6 miikodést
megakadalyozza, ne haszndlja az eszkozt. Kérjen visszaru kddot a COOK Medical
cégtol.

Széraz helyen tartando, szélséséges hdmérsékletingadozasoktol védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.
Ez az eszkdz Pentax EBUS endoszkdppal valo hasznalatra szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok tobbek kézott ugyanazok, mint amelyek a célhely
vizualizdlasat lehetévé tevo pozicid elérését biztosito elsédleges endoszképos
eljarasra vonatkoznak.

A relativ ellenjavallatok kozé tartozik egyebek mellett: coagulopathia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A bronchialis endoszkdpiaval kapcsolatos lehetséges komplikaciok tobbek
kozott a kdvetkezok: perforacio, haemorrhagia, aspiracio, 1z, fertézés, allergias
gydgyszerreakcid, hypotdnia, vérzés, a vérerek karosoddsa, idegkarosodds,
fajdalom, pneumoperitoneum, daganat szérédasa, 1égzési elégtelenség vagy
légzésledllas, szivaritmia vagy szivleallas, valamint halal.

FIGYELMEZTETES

Nem hasznélhaté a szivben és a vaszkularis rendszerben. A t(i és a mandrin
cslcsa éles, és sériilést okozhat a betegnek vagy a felhasznélénak, ha nem
el6évigyazattal hasznalja.
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OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szdmara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas
cimkéjén.

Gondoskodjék arrél, hogy a mandrin teljesen be legyen vezetve, amikor a t(it
eldretolja a biopszia helyére.

Tobb hely célbavétele esetén minden egyes helyhez cseréljen eszkozt.

Az eszkdz bevezetését, el6retolasat vagy visszahuzasat megel6zéen a tlinek
a hiivelybe visszahuzva, a biztonsagi gy(r(in lévé hiivelykcsavarnak pedig

a 0 cm-es jelzésnél rogzitve kell lennie, hogy a t(it a helyén megtartsa. A ti
visszahuzasanak elmulasztdsa az endoszkop sérilését okozhatja.

A RENDSZER ELOKESZITESE lllusztraciok
1. Vizsgalja meg a fecskendét. Két dugattydretesz van rajta, amelyeket a
dugattyu eléretoldsahoz le kell nyomni. A fecskendé hegyén elcsusztathatd
Luer-csatlakozas taldlhato, az oldalnyilason elzarécsappal. A levegé akkor
cserélhetd le, ha az elzarécsap nyitott dllasban van, a fecskendével egy
vonalban. (Lasd az 1. dbrat)

2. Afecskend6t a kovetkezé moddon készitse el6:

a) Az elzarécsap nyitott lldsaban nyomja le a dugattyureteszeket és teljesen
tolja be a dugattyut a fecskendébe.

b) Forditsa zart allasba az elzarocsapot.

c) Huzza vissza a dugattyut addig, amig a kivant beallitasnal nincs régzitve,
szivéer6t hozva létre.

d) Az el6készitett fecskendét tegye félre, amig sorra nem kerdil a biopszia.

3. Tolja be az eszkdzt az endoszkdpba, hogy meghatarozza a kivant
huivelyhosszt. A hossz beigazitasahoz lazitsa meg az elcstsztathatéd hivelyhossz-
bealliton 1évé hiivelykcsavaros zarat, és csusztassa el addig, amig a megfeleld
huvelyhosszt el nem éri. Megjegyzés: A hiivelyhossz referenciajele meg fog
jelenni az elcsusztathaté hiivelyhossz-bedllité ablakaban. (Lasd a 2. abrat) A
kivant hiivelyhossz megtartasahoz hizza meg az elcstsztathaté hivelyhossz-
bealliton 1évé hivelykcsavart.

HASZNALATI UTASITAS

1. Endoszképos ultrahang-vizsgalattal azonositsa a kivént helyet.

2. Amikor a td a hiivelybe vissza van huzva, és és a helyén tartasa érdekében a
biztonsagi gyur(n Iévé hiivelykcsavar a 0 cm-es jelzésnél régzitve van, vezesse
be az echogén t(it az endoszkép munkacsatorndjaba. Megjegyzés: Ha a td
bevezetésekor ellenallast tapasztal, csokkentse az endoszkdp bevezetési szdgét
addig, amig lehetségessé nem valik az akadélymentes athaladas.
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3. Kis Iépésekben tolja elére az eszkozt, amig az elcsusztathaté hiivelyhossz-
beallité alapjan lévé Luer-zaras csatlakozé a munkacsatorna nyilasanak Luer-
csatlakozdjahoz nem kerdil.

4. Csatlakoztassa az eszkdzt az endoszkdp munkacsatornajanak nyildsahoz;
ehhez addig forgassa az eszkoéz fogantyujat az 6ramutaté jarasaval megegyezé
irdnyba, amig a csatlakozok 6ssze nem kapcsolddnak.

5. lgazitsa be a hlvelyt a kivant helyzetbe, gondoskodva arrél, hogy az lathaté
legyen az endoszkdp latdterében, és ellendrizze, hogy a hively kilépett az
endoszkop munkacsatornajabol.

6. Az endoszkép és az eszkdz egyenes helyzete mellett éllitsa be a ti kitoldsat
a kivant hosszra a biztonsagi gytr(in levé hlvelykcsavar meglazitasaval, és tolja
eldre a tiit addig, amig a ti elretolasét jelz6 referenciajel kivant értéke meg
nem jelenik a biztonsagi gy(irl ablakdban. (Lasd a 3. dbrat.) A biztonséagi gydru
megfelelé helyzetben torténd rogzitéséhez szoritsa meg a hiivelykcsavart.
Megjegyzés: A biztonsagi rogzitégy(irli ablakdban megjelend szam a td
kitolasat jelzi centiméterben. Vigyazat: A t( bedllitasa vagy kitolasa alatt
gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkdz hozza van csatlakoztatva az endoszkép
munkacsatornajahoz. Az eszkoz csatlakoztatasanak elmulasztasa a ti beallitasa
vagy kitolasa el6tt az endoszkép sériilését okozhatja.

7. Az endoszkép helyzetének megtartasa mellett tolja ki a tiit a t(i
fogantyujanak eléretoldsaval az el6re pozicionalt biztonsagi gytir(ihoz.

8. Tolja el6re a t(t a laesidba.

9. A biopszidhoz standard vakuumfecskendds technikak alkalmazhatok (lasd

a 10-12. [épéseket), vagy kivansag szerint mas, a mandrint felhasznal6 vagy
annak hasznalatat mell6z6 technikék is hasznalhatok.

10. A tl fogantyujanak fémvégzédésén lévé mlianyag végidom dvatos
visszahtzasaval tavolitsa el a mandrint az echogén t(ibél. Orizze meg a
mandrint arra az esetre, ha a késébbiekben tovabbi biopsziat kivan végezni.
11. Biztonsagosan csatlakoztassa a korabban el6készitett fecskendd Luer-zaras
végzddését a tli fogantyujan 1évé végzédésbe.

12. Forditsa az elzarécsapot a fecskendé vonaldban 1évé nyitott helyzetbe,
lehet6vé téve, hogy a fecskendében uralkodé negativ nyomas megkodnnyitse

a biopsziat. Mozgassa elére-hatra a t(i fogantyujat a biopszia helyén belil.
Megjegyzés: A biopszia soran ne tavolitsa el a ttit a biopszia helyérél.

13. A biopszia befejezésekor, ha fecskend6t hasznal, forditsa az elzarécsapot
zart allasba, a tl fogantyujat visszafelé huzva hizza teljesen vissza a

t(it a hlivelybe, és rogzitse a 0 cm-es jelzésnél a biztonsagi gyurin lévé
huvelykcsavart a ti helyzetének megtartasa céljabol.

14. Atlnek az endoszkopbdl valé eltavolitasdhoz lazitsa ki a hiivelyhossz-
bealliton 1évé hivelykcsavart, kdzben fenntartva a hiivelyhossz-bedllitd
csatlakoztatasat az endoszkdphoz, és tavolitsa el a tit. (Lasd a 4. abrat) Masik
lehetdségként csatlakoztassa le az eszkézon 1évé Luer-zaras végzédést a
munkacsatorna nyilasardl: ehhez forgassa el az eszkéz fogantyujat az 6ramutatd
jarasaval ellenkezé iranyba, és hizza vissza az egész eszkodzt az endoszkopbol.
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Megjegyzés: Amikor az eszkozt tovabbi miveletek céljabdl visszailleszti az
endoszkopba, és mielétt eléretolnd a céllézidba, olyan mddon kell rahelyeznie
a fogantyut az endoszkopra, hogy a fogantyun 1évé hiivelykcsavarok egy
vonalban, ugyanabban az iranyban alljanak, ahogyan az eszkoz eltavolitasa
el6tt lltak.

15. Cserélje ki a rogzitéfecskendét egy tires fecskendére, és csatlakoztassa

az Uj fecskend6t a tl fogantyujan Iévé Luer-zaras végzédésre. Lazitsa meg a
biztonsagi gy(rln 1évé hivelykcsavart, és tolja ki a tuit.

16. A minta kiszoritasahoz tolja be a fecskend6 dugattyujat, majd az
intézményi irdnyelveknek megfelel6en készitse el a mintat.

17. A megmaradt anyag vizsgélat céljara kinyerheté a mandrin Gjra
behelyezésével, vagy az eszkoz oblitésével.

18. Ugyanabbdl a laesiobdl tovabbi biopszia vételéhez dvatosan illessze vissza
a mandrint a tli fogantyujanak fémvégzédésébe. Megjegyzés: A mandrint a
visszaillesztése el6tt torolje le steril fizioldgias séoldattal vagy steril vizzel. A
Luer-zéras csatlakozénal a mandrint megtamasztva kis Iépésekben tolja el6re a
mandrint, amig a végidom be nem kapcsolddik a végzédésbe.

19. Ujra tolja elére a hiivelyt a csatlakoztatott hiivelyhossz-beéllitén keresztiil,
gondoskodva arrdl, hogy mindkét hiivelykcsavar ugyanazon az oldalon, egy
vonalban helyezkedjék el.

20. Tovabbi mintdk a,Hasznalati utasitas” 5-16. [épésének ismétlésével
nyerhetdk.

21. Azeljaras végeztével csatlakoztassa le az eszkdz Luer-zaras végzédését a
munkacsatorna nyilasardl; ehhez forgassa el az eszkéz fogantyujat az 6ramutatéd
jarasaval ellentétes iranyba, és hlzza vissza az egész eszkodzt az endoszkopbol.

Az eljaras végeztével a biolégiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé
intézményi eldirasok szerint dobja ki az eszkozt.
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| IANO
USO PREVISTO
Il presente dispositivo viene usato con un ecoendoscopio per la biopsia con ago
sottile delle lesioni sottomucose ed extramurali all'interno o adiacenti all'albero
tracheobronchiale.

NOTE

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

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

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta
o danneggiata.

Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di
anomalie in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non
utilizzarlo. Rivolgersi a COOK Medical per richiedere l'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

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

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

Questo dispositivo & previsto per 'uso con un endoscopio Pentax per ecografia
endobronchiale.

CONTROINDICAZIONI

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

Le controindicazioni relative includono, tra l'altro, la coagulopatia.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia bronchiale includono, senza
limitazioni: perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazione
allergica al farmaco, ipotensione, sanguinamento, danni ai vasi sanguigni, danni
ai nervi, dolore, pneumoperitoneo, seeding tumorale, depressione respiratoria o
arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco, decesso.
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AVVERTENZA

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

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

Durante I'avanzamento dell'ago nel sito previsto per la biopsia, accertarsi che il
mandrino sia completamente inserito.

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

Prima dell'inserimento, dell'avanzamento o del ritiro del dispositivo, 'ago deve
essere ritirato all'interno della guaina e la rotella zigrinata dell’anello di sicurezza
deve essere bloccata in corrispondenza dell'indicatore di riferimento dei 0 cm

in modo da immobilizzare I'ago. Il mancato ritiro dell'ago pud provocare danni
all'endoscopio.

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

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

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

b) Girare il rubinetto sulla posizione chiusa.

c) Tirare lo stantuffo fino a bloccarlo nella posizione desiderata, creando una
pressione negativa.

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

3. Fare avanzare il dispositivo nell'endoscopio per determinare la lunghezza
idonea della guaina. Per regolare la lunghezza, allentare la rotella zigrinata

di bloccaggio sul regolatore della guaina scorrevole e farla scorrere fino ad
ottenere la lunghezza desiderata. Nota - L'indicatore di riferimento della
lunghezza della guaina apparira nella finestrella del regolatore della guaina
scorrevole. (Vedere la Fig. 2) Serrare la rotella zigrinata del regolatore per
mantenere la lunghezza prescelta della guaina.
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ISTRUZIONI PER L'USO

1. Identificare il sito desiderato per la biopsia mediante ecoendoscopia.

2. Con Il'ago ritirato all'interno della guaina e la rotella zigrinata dell’anello di
sicurezza bloccata in corrispondenza dell'indicatore di riferimento dei 0 cm

in modo da immobilizzare I'ago, inserire I'ago ecogenico nel canale operativo
dell'endoscopio. Nota - Qualora si avverta resistenza durante l'introduzione
dell'ago, ridurre I'angolazione dell'endoscopio finché il passaggio non risulti
agevole.

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

4. Fissare il dispositivo al raccordo del canale operativo dell'endoscopio facendo
ruotare in senso orario la sua impugnatura fino all'innesto dei due attacchi.

5. Regolare la guaina in base alla posizione desiderata, accertandosi che sia
visibile per via endoscopica, e confermando che sia emersa dal canale operativo
dell'endoscopio.

6. Con l'endoscopio e il dispositivo in posizione diritta, impostare I'estensione
dell'ago sulla lunghezza desiderata allentando la rotella zigrinata dell'anello di
sicurezza e facendolo avanzare fino alla comparsa, nella finestrella dell'anello di
sicurezza, dell'indicatore di riferimento desiderato per I'avanzamento dell'ago.
(Vedere la Fig. 3) Serrare la rotella zigrinata per bloccare in posizione I'anello di
sicurezza. Nota - Il numero che appare nella finestrella dellanello di sicurezza
indica l'estensione dell'ago in centimetri. Attenzione - Durante la regolazione
o l'estensione dell’ago, assicurarsi che il dispositivo sia stato collegato al canale
operativo dell'endoscopio. Il mancato collegamento del dispositivo prima della
regolazione o dell'estensione dell'ago puo causare danni all'endoscopio.

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

8. Fare avanzare I'ago nella lesione.

9. Per la biopsia & possibile avvalersi delle tecniche standard con siringa di
aspirazione (vedere i passaggi da 10 a 12); in alternativa, & possibile utilizzare
altre tecniche che prevedano o meno l'uso del mandrino.

10. Estrarre il mandrino dall’ago ecogenico tirando delicatamente indietro il
pomello in plastica situato nel raccordo metallico dellimpugnatura dell'ago.
Conservare il mandrino, che potra essere successivamente usato nel caso in cui
fossero necessari ulteriori prelievi bioptici.

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

12. Girare il rubinetto alla posizione aperta allineandolo alla siringa per
consentire alla pressione negativa presente all'interno della siringa stessa di
eseguire il prelievo bioptico. Fare scorrere avanti e indietro I'impugnatura
dell'ago mentre I'ago si trova all'interno del sito della biopsia. Nota - Non
estrarre I'ago dal sito della biopsia durante la biopsia stessa.
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13. Al termine della biopsia, se € stata usata una siringa, portare il rubinetto
alla posizione chiusa, ritirare completamente I'ago nella guaina tirando indietro
la relativa impugnatura e bloccare la rotella zigrinata dell’anello di sicurezza in
corrispondenza dell'indicatore di riferimento dei 0 cm per immobilizzare I'ago.
14. Per rimuovere I'ago dall’endoscopio, sbloccare la rotella zigrinata del
regolatore della guaina con il regolatore fissato all'endoscopio, quindi
rimuovere I'ago. (Vedere la Fig. 4) In alternativa, scollegare I'attacco Luer Lock
del dispositivo dal raccordo del canale operativo facendo ruotare in senso
antiorario I'impugnatura del dispositivo; ritirare quindi I'intero dispositivo
dall'endoscopio. Nota - Quando si reinserisce il dispositivo nell'endoscopio per
ulteriori prelievi e prima di farlo avanzare nella lesione interessata, &€ necessario
posizionare I'impugnatura sull'endoscopio in modo che le rotelle zigrinate
sullimpugnatura siano allineate nella stessa direzione in cui si trovavano prima
della rimozione del dispositivo.

15. Sostituire la siringa autobloccante con una siringa vuota e collegare la
nuova siringa all’attacco Luer Lock sullimpugnatura dell’ago. Sbloccare la rotella
zigrinata dell’anello di sicurezza ed estendere I'ago.

16. Premere lo stantuffo della siringa per espellere il campione prelevato, che
va quindi preparato in base alle prassi previste dalla struttura sanitaria.

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

18. Per ulteriori prelievi bioptici dalla medesima lesione, reinserire
delicatamente il mandrino nel raccordo metallico dell'impugnatura dell’ago.
Nota - Prima di reinserire il mandrino, pulirlo con soluzione fisiologica o acqua
sterile. Sostenendo il mandrino in corrispondenza dell’attacco Luer Lock, farlo
avanzare a piccoli incrementi fino a innestare il suo pomello nel raccordo.

19. Fare nuovamente avanzare la guaina attraverso il relativo regolatore,
accertandosi che entrambe le rotelle zigrinate siano allineate sullo stesso lato.
20. Ulteriori campioni possono essere ottenuti ripetendo i passaggida 5 a 16
della sezione “Istruzioni per I'uso”.

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

in conformita alle
ti medici pericolosi dal

Al termine della procedura, eliminare il disposi
disposizioni della struttura sanitaria relative ai
punto di vista biologico.
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LATVISKI

PAREDZETA IZMANTOSANA
So ierici lieto ar ultraskanas endoskopu traheobronhiala koka vai blakuseso3o
audu zemglotadas un ekstramuralu bojajumu aspiracijas biopsijai (FNB).

PIEZIMES

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. lerices atkartotas apstrades,
sterilizacijas un/vai lieto8anas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu un/vai
slimibu parnesanu.

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

Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, jau sanemot.

Veiciet vizualu parbaudi, pievérsot ipasu uzmanibu tam, vai nav samezglojumu,
locijumu un plisumu. Nelietojiet, ja tiek atklata kada neatbilstiba normai, kas
nepielauj lietosanu pareiza darba stavokli. Lidzu, pazinojiet,COOK Medical’, ja
vélaties sanemt apstiprindjumu ierices atpakal nosatisanai.

Uzglabajiet sausa vieta, nepaklaujot ekstremalu temperattru iedarbibai.
lerici drikst lietot tikai apmaciti veselibas aprapes specialisti.
Siierice ir paredzéta lieto3anai ar Pentax endobronhialo ultraskanas endoskopu.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas ietver tas kontrindikacijas, kas specifiskas primarai endoskopijas
proceddrai, ko veic, lai pieklatu vélamajai pozicijai un vizualizétu mérka vietu.

Relativas kontrindikacijas ietver, bet neaprobeZojas ar: koagulopatiju.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas ar bronhialu endoskopiju saistitas komplikacijas ietver, bet
neaprobezojas ar: perforaciju, hemoragiju, aspiraciju, drudzi, infekciju,
alergisku reakciju pret zalém, hipotensiju, asinosanu, asinsvadu bojajumu,
nervu bojajumu, sapém, pneimoperitoneju, audzéja diseminaciju, elposanas
nomakumu vai apstasanos, sirds aritmijam vai sirds apstasanos un navi.

BRIDINAJUMS

Nelietot sirdi vai asinsvadu sistéma. Adatas un stiletes gals ir ass un var izraisit
traumu pacientam vai lietotajam, ja tos neizmanto piesardzigi.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI
Minimalo darba kanala izméru, kas nepieciesams 3ai iericei, skatit iepakojuma
markéjuma.

Virzot adatu biopsijas vieta, parliecinieties, ka stilete ir pilniba ievietota.
Kad mérkis ir vairakas vietas, nomainiet ierici katrai vietai.

Pirms ierices ievadisanas, virzisanas uz prieksu vai iznemsanas adata ir jaatvelk
ievadapvalka un ikska skrave uz drosibas gredzena jafiksé uz 0 cm atzimes,

lai noturétu adatu vieta. Adatas neatvilkSana atpakal ievadapvalka var izraisit
endoskopa bojajumus.

SISTEMAS SAGATAVOSANA Areeli
1. Parbaudiet slirci. Tai ir divi virzula noslégi, kuriem jabat nospiestiem uz
leju, lai virzitu virzuli. Slirces gala ir Luer slip tipa savienotajdala, kuras sanu
pieslégvietai ir slégkrans. Kad slégkrans ir atvérta pozicija un atrodas viena linija
ar slirci, var ievilkt/izpast gaisu. (Skatiet 1. att.)

2. Sagatavojiet irci sadi:

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

b) pagrieziet slégkranu t§, lai tas batu slégta pozicija;

c) pavelciet virzuli atpakal, Iidz tas nofikséjas vieta vélamaja stavokli, tadéjadi
radot atstksanu;

d) nolieciet sagatavoto slirci mala, [idz vélaties veikt biopsiju.

3. levirziet ierici endoskopd, lai noteiktu vélamako ievadapvalka garumu. Lai
noregulétu garumu, atlaidiet valigak ikska skraves blokétaju uz parbidama
ievadapvalka regulétaja un bidiet, lidz ieguts vélamais garums. Piezime:
parbidama ievadapvalka regulétaja lodzina paradisies ievadapvalka garumu
noradosa atskaites atzime. (Skatiet 2. att.) Pievelciet ikska skravi uz parbidama
ievadapvalka regulétaja, lai saglabatu vélamo ievadapvalka garumu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Ar endoskopiskas ultraskanas palidzibu identificgjiet vélamo vietu.

2. Arievadapvalka atvilktu adatu un Tkska skravi uz drosibas gredzena nofiksétu
uz 0 cm atzimes, lai noturétu adatu vieta, ievadiet ultraskanas adatu endoskopa
darba kanala. Piezime: ja, ievadot adatu, jatama pretestiba, samaziniet
endoskopa saliekuma lenki, lidz iespéjams veikt netraucétu ievadisanu.

3. Virziet ierici pa nelielam posmam, lidz Luer lock tipa savienotajdala uz
parbidama ievadapvalka regulétaja pamatnes saskaras ar endoskopa darba
kanala pieslégvietas Luer tipa savienotajdalu.

4. Pievienojiet ierici endoskopa darba kanala pieslégvietai, griezot ierices
rokturi pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz savienotajdalas ir savienotas.
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5. Noreguléjiet ievadapvalku vélamaja pozicija, nodrosinot, ka tas ir
endoskopiski redzams, un apliecinot, ka ievadapvalks ir paradijies endoskopa
darba kanala gala.

6. Turot endoskopu un ierici taisni, iestatiet adatas izvirzijjumu vélamaja
garuma, atlaizot valigak 1kska skravi uz drosibas gredzena, un turpiniet virzit
uz prieksu, lidz drosibas gredzena lodzina paradas vélama adatas izvirzijuma
atskaites atzime. (Skatiet 3. att.) Pievelciet ikska skravi, lai noblokétu drosibas
gredzenu $aja stavokli. Piezime: skaitlis gredzena drosibas blokétaja 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 noregulésanas vai izvirzisanas, var tikt
bojats endoskops.

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

8. Virziet adatu bojajuma.

9. Biopsijai var izmantot standarta vakuuma $lirces metodes (skatit 10. - 12.
soli), vai, ja vélaties, var izmantot citas metodes, kas var ietvert vai neietvert
stiletes lieto3anu.

10. Iznemiet stileti no ultraskanas adatas, viegli pavelkot atpakal plastmasas
galvinu, kas iegu| adatas roktura metala savienotajdala. Saglabajiet stileti
lietosanai, ja vélak vélama papildu biopsija.

11. leprieks sagatavotas slirces Luer lock tipa savienotajdalu stingri pievienojiet
savienotajdalai uz adatas roktura.

12. Pagrieziet slegkranu atvérta pozicija viena linija ar $lirci, laujot negativajam
spiedienam $lircé atvieglot biopsiju. Virziet adatas rokturi biopsijas vieta uz
prieksu un atpakal. Piezime: neiznemiet adatu no biopsijas vietas biopsijas
laika.

13. Péc biopsijas pabeigsanas, ja izmantojat $lirci, pagrieziet noslégkranu
slégta pozicija, pilniba atvelciet adatu ievadapvalka, velkot atpakal aiz adatas
roktura, un nofikséjiet ikska skravi uz drosibas gredzena uz 0 cm atzimes, lai
noturétu adatu vieta.

14. Laiiznemtu adatu no endoskopa: atblokéjiet kska skravi uz ievadapvalka
regulétaja, saglabajot ievadapvalka regulétaja savienojumu ar endoskopu, un
iznemiet adatu. (Skatiet 4. att.) Vai atvienojiet ierices Luer tipa savienotajdalu
no darba kanala pieslégvietas, griezot ierices rokturi pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam, un iznemiet visu ierici no endoskopa. Piezime: atkartoti
ievietojot ierici endoskopa papildu izmekl&jumiem, un pirms tas virzisanas
meérka bojajuma, jums janovieto rokturis uz endoskopa ta, lai kska skraves uz
roktura ir novietotas tada pasa virziena ka tas bija pirms ierices iznemsanas.
15. Nomainiet blokéjoso $lirci ar tuksu slirci un pievienojiet jauno $lirci Luer
lock tipa savienotajdalai uz adatas roktura. Atgrieziet vala 1kska skravi uz
drosibas gredzena un izvirziet adatu.

16. Nospiediet slirces virzuli, lai izspiestu paraugu, péc tam sagatavojiet
atbilstosi iestades vadlinijam.
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17. Atlikuso materialu var iegat parbaudei, atkartoti ievietojot stileti vai
izskalojot ierici.

18. Lai panemtu papildu biopsiju no ta pasa bojajuma, uzmanigi ievietojiet
stileti atpakal adatas roktura metala savienotajdala. Piezime: pirms stiletes
atkartotas ievietosanas noslaukiet to ar fiziologisko skidumu vai sterilu adeni.
Atbalstot stileti uz Luer lock tipa savienotajdalas, virziet stileti uz prieksu pa
nelielam posmam, lidz galvina iegulas savienotajdala.

19. Atkartoti virziet ievadapvalku caur pievienoto ievadapvalka regulétaju,
nodrosinot, lai abas 1k$ka skraves atrastos viena pusé.

20. Papildu paraugus var iegat, atkartojot no 5. sola lidz 16. solim ,Lietosanas
instrukcija” sadala.

21. Péc proceduras pabeig$anas atvienojiet ierices Luer lock tipa savienotajdalu
no darba kanala pieslégvietas, griezot ierices rokturi pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam, un iznemiet visu ierici no endoskopa.

Péc procediiras pabeigsanas izmetiet ierici saskana ar iestades
noradijumiem par biologiski bistamiem mediciniskiem atkritumiem.
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LIETUVISKAI

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis jtaisas naudojamas su ultragarso endoskopu atliekant biopsija plona adata,
kai méginiai imami i$ po gleivine ir uz sienelés riby esanciy pazeidimy trachéjos
ir bronchy kamiene arba 3alia jo.

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

Nenaudokite $io jtaiso kitais tikslais, i3skyrus nurodytg numatytaja paskirtj.

Prietaiso negalima naudoti, jei gavus siuntg pakuoté yra pazeista ar atidaryta.
Apzitrédami ypac atidziai patikrinkite, ar néra persisukimy, sulenkimy ir
jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie trukdyty tinkamai funkcionuoti prietaisui,
prietaiso nenaudokite. Informuokite bendrove ,COOK Medical’, kad gautuméte
leidima grazinti jtaisa.

Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo ekstremalios temperataros.
Sj jtaisa gali naudoti tik apmokytas sveikatos priezitros specialistas.

Sis jtaisas skirtas naudoti su,Pentax” endobronchiniu ultragarso (angl. EBUS)
endoskopu.

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

Santykinés kontraindikacijos (be kity): koaguliopatija.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Atliekant bronchy endoskopija gali pasireiksti Sios ir kitos komplikacijos:
perforacija, hemoragija, aspiracija, kars¢iavimas, infekcija, alerginé reakcija

i medikamentus, hipotenzija, kraujavimas, kraujagysliy pazeidimas, nervy
pazeidimas, skausmas, pneumoperitoneumas, naviko Iasteliy iSsiséjimas,
kvépavimo slopinimas arba sustojimas, Sirdies aritmija arba sustojimas ir mirtis.

|SPEJIMAS

Neskirta naudoti Sirdziai ar kraujagysliy sistemai. Adatos smaigalys ir mandrenas
astras; neatsargiai elgiantis gali bati suzaloti pacientas arba naudotojas.
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ATSARGUMO PRIEMONES
Minimalus $iam jtaisui reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés Zzenklinime.

|vesdami adatgq j biopsijos vieta uztikrinkite, kad mandrenas baty iki galo
jstatytas.

Prireikus Svirksti j kelias vietas, prie$ Svirksdami j kiekvieng vieta pakeiskite jtaisa.

Kad adata islikty reikiamoje vietoje, pries jtaiso jvedima, stdmima arba
iStraukima adata turi bati jtraukta j vamzdelj, o apsauginio Ziedo sraigtas —
uzfiksuotas ties 0 cm Zyme. Nejtraukus adatos endoskopas gali bati pazeistas.

SISTEMOS PARUOSIMAS lliustracijos
1. Apziarékite Svirksta. Ant jo jtaisyti du stdmoklio fiksatoriai, kuriuos reikia
nuspausti norint stamoklj stumti. Svirk$to antgalis turi slankuyjj Luerio junglj su
¢iaupu ant Soninés angos. Oro apykaita galima, kai ¢iaupas atviras ir sulygiuotas
su $virkstu. (Zr. 1 pav.)

2. Svirksta paruoskite taip, kaip nurodyta toliau.

a) Atidare ciaupa nuspauskite stamoklio fiksatorius ir stdmoklj iki galo
jstumkite j Svirksta.

b) Ciaupa pasukite j uzdara padétj.

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

d) Paruosta Svirkstg padékite j Salj, kol prireiks biopsijai.

3. |veskite jtaisg j endoskopa, kad nustatytuméte reikiama vamzdelio ilgj.
Norédami koreguoti ilgj, atsukite ant slankiojo vamzdelio reguliatoriaus esantj
fiksuojamajj sraigta ir slinkite tol, kol bus pasiektas reikiamas ilgis. Pastaba:
Slankiojo vamzdelio reguliatoriaus langelyje atsiras vamzdelio ilgio orientaciné
zymeé. (Zr. 2 pav.) Tvirtai prisukite ant slankiojo vamzdelio reguliatoriaus esantj
sraigta, kad islikty pageidaujamas vamzdelio ilgis.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Nustatykite pageidaujama vietg ultragarso endoskopu.

2. |veskite ultragarso adata j endoskopo reikmeny kanala. Kad adata

islikty reikiamoje vietoje, ji turi bati jtraukta j vamzdelj, o apsauginio Ziedo
sraigtas — uzfiksuotas ties 0 cm Zyme. Pastaba: Jei jvedant adatg jauc¢iamas
pasipriesinimas, mazinkite endoskopo lenkimo kampa, kol bus galima pravesti
tolygiai.

3. Po truputj veskite jtaisa tol, kol Luerio junglys, esantis ties slankiojo
vamzdelio reguliatoriaus pagrindu, pasieks reikmeny kanalo prievado Luerio
junglj.

4. Prijunkite jtaisg prie endoskopo reikmeny kanalo prievado pagal laikrodzio
rodykle sukdami jtaiso rankena, kol susijungs jungliai.
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5. Nustatykite vamzdelj j pageidaujama padétj. Uztikrinkite, kad jis baty
matomas endoskopu ir patikrinkite, ar vamzdelis kyso i$ endoskopo darbinio
kanalo.

6. Endoskopui ir jtaisui esant tiesioje padétyje, prailginkite adatg iki reikiamo
ilgio, atsuke ant apsauginio zZiedo esantj sraigta, ir vesdami tol, kol apsauginio
ziedo langelyje atsiras norima adatos jvedimo ilgio atskaitos zymé. (Zr. 3

pav.). Uzsukite sraigta, kad uzfiksuotuméte apsauginj Zieda esamoje vietoje.
Pastaba: Apsauginio Ziedo langelyje esantis skaicius rodo adatos prailginima
centimetrais. Démesio: Uztikrinkite, kad adatos padéties ar ilgio koregavimo
metu jtaisas bty prijungtas prie endoskopo reikmeny kanalo. Neprijungus
jtaiso pries koreguojant adatos padétj ar ilgj, endoskopas gali bati pazeistas.
7. Islaikydami esamg endoskopo padétj, prailginkite adata stumdami jtaiso
adatos rankenéle iki i$ anksto nustatyto apsauginio ziedo.

8. |veskite adata j pazeidimo vieta.

9. Biopsija galima atlikti taikant standartinj siurbimo $virkstu metoda (zr.
10-12 veiksmus). Jeigu pageidaujama, galima taikyti kitus metodus naudojant
mandreng arba jo nenaudojant.

10. Istraukite ultragarso adatos mandreng Svelniai patraukdami plastikine
jvore, jtaisytg adatos rankenélés metaliniame junglyje. ISsaugokite mandrena,
jeigu véliau reikty atlikti papildomy biopsijy.

11. Anksciau paruosto svirksto Luerio junglj tvirtai jstatykite j adatos
rankenélés junglj.

12. Pasuke ¢iaupa j atidarymo padétj (lygiagreciai Svirkstui) sudarykite Svirkste
neigiamajj slégj, kad baty jsiurbtas biopsijos méginys. Biopsijos vietoje judinkite
adatos rankenéle pirmyn ir atgal. Pastaba: Atlikdami biopsija neistraukite
adatos i$ biopsijos vietos.

13. Baige biopsija (jeigu naudojate Svirkstg) uzsukite kranelj j uzdarytg padétj,
iki galo jtraukite adatg j vamzdelj traukdami atgal adatos rankeng ir uzfiksuokite
apsauginio ziedo sraigta ties 0 cm Zyme, kad adata islikty savo vietoje.

14. Adata i$ endoskopo istraukiama taip: atlaisvinkite sraigta ant vamzdelio
reguliatoriaus laikydami vamzdelio reguliatoriy prijungtg prie endoskopo;
tada istraukite adata. (Zr. 4 pav.) Kitas biidas - atjunkite jtaiso Luerio junglj nuo
reikmeny kanalo prievado sukdami jtaiso rankena pries laikrodzio rodykle ir
iStraukite visg jtaisa is endoskopo. Pastaba: Jeigu jvedate jtaisa j endoskopa
papildomoms procediroms, pries stumdami jj j numatytg pazeidima turite
pasukti rankeng ant endoskopo taip, kad ant rankenos esantys sraigtai
lygiuotysi ta pacia kryptimi, kaip pries istraukiant jtaisa.

15. Fiksuojamajj Svirksta pakeiskite tusciu Svirkstu ir naujajj Svirksta prijunkite
prie Luerio junglio ant adatos rankenélés. Atlaisvinkite ant apsauginio Ziedo
esantj sraigta ir prailginkite adata.

16. ]stumkite stimoklj j Svirksta, kad iSpastumeéte meéginj, ir paruoskite jj pagal
gydymo jstaigos protokola.

17. Likusia medziaga tyrimams galima paimti vél jvedant mandreng arba
praplaunant jtaisa.
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18. Jeigu norite paimti daugiau biopsijos méginiy is to paties pazeidimo,
atsargiai jveskite mandreng atgal j adatos rankenélés metalinj junglj. Pastaba:
Pries i$ naujo jvesdami mandreng nuvalykite jj steriliu fiziologiniu tirpalu ar
steriliu vandeniu. Prilaikydami mandreng ties Luerio jungliu stumkite mandreng
mazais atstumais, kol jvoré uzsifiksuos junglyje.

19. Vel jstumkite vamzdelj per prijungta vamzdelio reguliatoriy uztikrindami,
kad abu sraigtai sulygiuoti toje pacioje puséje.

20. Papildomy méginiy galite paimti kartodami skyriuje ,Naudojimo
nurodymai” aprasytus veiksmus nuo 5-iojo iki 16-ojo.

21. Baige procedrg atjunkite jtaiso Luerio junglj nuo reikmeny kanalo
prievado sukdami jtaiso rankeng prie$ laikrodZio rodykle ir iStraukite visa jtaisa
i$ endoskopo.

Uzbaige procediira jtaisa pasalinkite laikydamiesi jstaigos biologiskai
pavojingy medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy.
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TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes sammen med et ultralydendoskop for finnalsbiopsi
(FNB) av submukese og ekstramurale lesjoner i eller inntil trakeobronkialtreet.

MERKNADER

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

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

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak.

Gjer en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller
brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret virker
som det skal. Kontakt COOK Medical for & fa returtillatelse.

Oppbevares tert og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

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

Anordningen er beregnet for bruk sammen med et Pentax endobronkialt
ultralydendoskop.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjonene omfatter de som er spesifikke for primaere endoskopiske
prosedyrer som utferes for & oppna tilgang til @nsket sted for visualisering av
malomradet.

Relative kontraindikasjoner omfatter blant annet: koagulopati.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner i tilknytning til bronkial endoskopi inkluderer, men

er ikke begrenset til: perforasjon, hemoragi, aspirasjon, feber, infeksjon,
allergisk reaksjon pa medikamentet, hypotensjon, bledning, skade pa blodkar,
nerveskade, smerte, pneumoperitoneum, svulstdannelse, respirasjonsdepresjon
eller -svikt, hjertearytmi eller hjertesvikt og ded.

ADVARSEL
Ikke til bruk i hjerte- eller karsystem. Spissen pa nélen og stiletten er skarp og
kan skade pasienten eller brukeren hvis den ikke brukes med forsiktighet.
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FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalsterrelsen som
behgves for denne anordningen.

Pase at stiletten er fullstendig satt inn nar nélen feres frem til biopsistedet.
Nar flere steder skal behandles, ma anordningen skiftes ut for hvert sted.

Nalen ma trekkes tilbake i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen ma
lases pa 0 cm-merket for & holde nélen pa plass for innfering, fremforing eller
uttrekking av anordningen. Hvis nalen ikke trekkes inn i hylsen, kan dette fore
til skade pa endoskopet.

Illustrasjoner
KLARGJ@RING AV SYSTEMET
1. Undersgk spreyten. Den har to stempelldser som ma trykkes ned for a fore
frem stempelet. Sproytespissen har en luer-glidetilpasning med en stoppekran
pa sideporten. Det kan utveksles luft nar stoppekranen er i dpen posisjon pa
linje med sprayten. (Se fig. 1)
2. Klargjer sproyten slik:
a) Med stoppekranen i dpen posisjon, trykker du ned stempelldsene og forer
stempelet helt inn i sproyten.
b) Drei stoppekranen til lukket posisjon.
c) Trekk stemplet tilbake til det er Iast i gnsket posisjon, slik at det lages et sug.
d) Legg den klargjorte sprayten til side inntil biopsien skal utferes.
3. Fer anordningen inn i endoskopet for a fastsla passende lengde pa
hylsen. For a tilpasse lengden lgsnes tommeskruelasen pa den glidende
hylsejusteringsmekanismen og skyves frem til passende lengde er funnet.
Merknad: Referansemerket for lengden pa hylsen kommer til syne i vinduet pa
hylsejusteringsmekanismen. (Se fig. 2) Stram tommeskruen pa den glidende
hylsejusteringsmekanismen for & opprettholde den gnskede lengden pa hylsen.

BRUKSANVISNING

1. Identifiser det gnskede stedet ved hjelp av endoskopisk ultralyd.

2. Nar nalen er trukket inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen

er last p4 0 cm-merket for a holde nalen pa plass, feres ultralydnélen inn i
arbeidskanalen pa endoskopet. Merknad: Hvis det kjennes motstand ved
naleinnfering, ma endoskopets vinkel reduseres inntil innfaringen gar glatt.

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

pé den glidende hylsejusteringsmekanismen treffer luer-tilpasningen pa
arbeidskanalporten.

4. Fest anordningen til endoskopets arbeidskanalport ved a dreie handtaket pa
anordningen medurs til tilpasningene er koblet sammen.

5. Juster hylsen til gnsket posisjon mens du péser at det er endoskopisk synlig,
og bekreft at hylsen har kommet ut av arbeidskanalen pa skopet.
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6. Mens endoskopet og anordningen holdes rett, stilles naleforlengelsen til
onsket lengde ved & lesne tommeskruen pa sikkerhetsringen og fore den frem
til det gnskede referansemerket for nalefremforing kommer til syne i vinduet pa
sikkerhetsringen. (Se fig. 3) Stram tommeskruen for & lase sikkerhetsringen pé
plass. Merknad: Tallet i vinduet pa sikkerhetslaseringen angir i centimeter hvor
langt ndlen stikker ut. Forsiktig: Nar nélen justeres eller forlenges, ma det péses
at anordningen er festet til arbeidskanalen pa endoskopet. Hvis anordningen
ikke festes for nalen justeres eller forlenges, kan dette fore til skader pa
endoskopet.

7. Samtidig som endoskopets posisjon opprettholdes, forlenges nélen

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

8. For nélen inn i lesjonen.

9. Standard vakuumspreyteteknikker kan brukes til biopsi (se trinn 10-12),
eller hvis gnskelig kan andre teknikker som bruker eller ikke bruker stiletten
benyttes.

10. Fjern stiletten fra ultralydndlen ved & trekke plastfestet som sitter i
metalltilpasningen pa nalehandtaket forsiktig bakover. Ta vare pa stiletten for
senere bruk hvis ytterligere biopsi enskes.

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

12. Drei stoppekranen til pen posisjon pa linje med sproyten, slik at det
negative trykket i sprayten kan hjelpe med biopsien. Beveg nélehandtaket frem
og tilbake innenfor biopsistedet. Merknad: Ikke fiern nalen fra biopsistedet
under biopsi.

13. Nar biopsien er fullfert, hvis du bruker en sproyte, dreies stoppekranen til
lukket posisjon og nalen trekkes helt inn i hylsen ved a trekke nalehandtaket
bakover og lase tommeskruen pa sikkerhetsringen ved 0 cm-merket for & holde
nalen pa plass.

14. Fjerne nalen fra endoskopet: Las opp tommeskruen pa hylsejusterings-
mekanismen mens tilkoblingen av hylsejusteringsmekanismen til endoskopet
beholdes, og fjern nélen. (Se fig. 4) Eller koble luer-lock-tilpasningen pa
anordningen fra arbeidskanalporten ved a rotere anordningens handtak moturs
og trekke hele anordningen ut fra endoskopet. Merknad: Nar anordningen
settes inn i endoskopet igjen for ytterligere gjennomganger og for den fores inn
i mallesjonen, mé handtaket plasseres pa endoskopet slik at tommeskruene pa
héndtaket er rettet i samme retning som fer anordningen ble fjernet.

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

16. Press inn sproytestempelet for & state ut prover, og klargjer deretter etter
institusjonens retningslinjer.

17. Gjenvaerende materiale kan gjenfinnes for undersgkelse ved 4 sette inn
stiletten igjen eller skylle anordningen.
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18. For ytterligere biopsi fra samme lesjon settes stiletten inn igjen i
metalltilpasningen pa nalehdndtaket. Merknad: For stiletten settes inn igjen,
ma den terkes av med en saltvannsopplgsning eller sterilt vann. Mens stiletten
stottes ved luer-lock-tilpasningen, fores stiletten frem i sma trinn til muffen er
festet til tilpasningen.

19. For hylsen frem igjen gjennom den pdmonterte
hylsejusteringsmekanismen mens du sikrer at begge tommeskruene er rettet
inn pa samme side.

20. Ytterligere prover kan innhentes ved & gjenta trinn 5 til og med 16 i
“Bruksanvisning”.

21. Etter at prosedyren er fullfort, kobles luer-lock-tilpasningen pa
anordningen fra arbeidskanalporten ved a rotere anordningens handtak moturs
og trekke hele anordningen ut fra endoskopet.

Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i henhold til
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
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PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie jest wykorzystywane z endoskopem ultradzwiekowym do
biopsji cienkoigtowej (FNB) zmian podsluzéwkowych i zewnatrzsciennych w
obrebie lub w sasiedztwie drzewa tchawiczo-oskrzelowego.

UWAGI

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

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zatamania, zagiecia i
pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy zwroci¢ sie do firmy COOK Medical o
zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

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

Urzadzenie to jest przeznaczone do stosowania z endoskopem Pentax EBUS.

PRZECIWWSKAZANIA

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

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

MOZLIWE POWIKLANIA

Do mozliwych powiktar zwigzanych z endoskopia oskrzelowa naleza miedzy
innymi: perforacja, krwotok, zachtysniecie, goraczka, zakazenie, reakcja
alergiczna na lek, hipotensja, krwawienie, uszkodzenie naczyn krwionosnych,
uszkodzenie nerwdw, bél, odma otrzewnowa, rozsiew guza, depresja
oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
akgji serca oraz zgon.
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OSTRZEZENIE

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

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna $rednica kanatu wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na
etykiecie opakowania.

Przy wsuwaniu igly do miejsca biopsji nalezy sie upewni¢, ze mandryn jest
catkowicie wsuniety.

W przypadku wielu miejsc przeznaczenia, dla kazdego miejsca uzy¢ osobnego
urzadzenia.

Przed wprowadzeniem, wsunieciem lub wycofaniem urzadzenia trzeba wycofac¢
igte do koszulki i zablokowa¢ srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa
przy oznaczeniu 0 cm, aby uniemozliwi¢ przesuniecie igty. Niepetne wycofanie
igly moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU llustracje
1. Skontrolowac strzykawke. Ma ona dwie blokady ttoczka, ktére trzeba
wcisna¢, aby wsunac¢ ttoczek. Koricéwka strzykawki ma tacznik wsuwany typu
Luer z kranikiem na porcie bocznym. Powietrze mozna wymieni¢ po ustawieniu
kranika w pozycji otwartej, rownolegle do strzykawki. (Patrz rys. 1)

2. Strzykawke nalezy przygotowac w nastepujacy sposéb:

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

b) Obroci¢ kranik do pozycji zamknigtej.

c) Odciagnac¢ ttoczek az do jego zablokowania w zadanym potozeniu,
wytwarzajac podcisnienie.

d) Odtozy¢ przygotowang strzykawke na bok do momentu wykonania biopsji.
3. Wsunac¢ urzadzenie do endoskopu, aby okresli¢ preferowang dtugos¢
koszulki. Aby ustawi¢ dtugos¢, poluzowac blokujacg srube radetkowang na
przesuwanym regulatorze koszulki i przesuwac¢ go do uzyskania preferowanej
dtugosci. Uwaga: W okienku przesuwanego regulatora koszulki pojawi sie
znacznik referencyjny, wskazujacy dtugos¢ koszulki. (Patrz rys. 2) Dokreci¢ srube
radetkowang na przesuwanym regulatorze koszulki, aby zachowac preferowang
dtugos¢ koszulki.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Okresli¢ zagdane miejsce, wykonujac endoskopie ultradzwiekowa.
2. Zigta wycofana do koszulki i $Srubg radetkowana na pierscieniu
bezpieczenstwa zablokowana przy oznaczeniu 0 cm, aby uniemozliwic¢
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przesuniecie igly, wprowadzi¢ igte ultrasonograficzng do kanatu roboczego
endoskopu. Uwaga: W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania
igly, nalezy zmniejszy¢ kat endoskopu, az do umozliwienia gtadkiego przejscia.
3. Wsuwac urzadzenie krotkimi odcinkami do zetkniecia sie facznika typu Luer
lock na podstawie przesuwanego regulatora koszulki z tacznikiem Luer portu
kanatu roboczego.

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

5. Dostosowac koszulke do zadanego potozenia, upewniajac sie, ze jest
widoczna na podgladzie endoskopowym, sprawdzajac, czy koszulka wytonita
sie z kanatu roboczego endoskopu.

6. Przy wyprostowanym endoskopie i urzadzeniu wysunac igte na wymagang
dtugos¢, poluzowujac Srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa

i przesuwajac go do momentu pojawienia sie wymaganego znacznika
referencyjnego wysuniecia igty w okienku pierscienia bezpieczenstwa.

(Patrz rys. 3) Dokrecic¢ srube radetkowang w celu zablokowania pierscienia
bezpieczenstwa w miejscu. Uwaga: Liczba w okienku pierscienia
bezpieczenstwa wskazuje dtugos¢ wysuniecia igty w centymetrach. Przestroga:
Podczas regulacji dlugosci lub wysuwania igty nalezy sie upewnic¢, ze urzadzenie
zostato przymocowane do kanatu roboczego endoskopu. Nieprzymocowanie
urzadzenia przed regulacja dtugosci lub wysunieciem igty moze spowodowac
uszkodzenie endoskopu.

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

8. Wprowadzi¢ igte w obreb zmiany.

9. Do biopsji mozna wykorzystac standardowa metode ze strzykawka
prozniowa (patrz kroki 10 — 12) lub, w razie potrzeby, inne techniki, ktére moga
wymagac uzycia mandrynu lub nie.

10. Wyja¢ mandryn z igly ultrasonograficznej delikatnie pociagajac do tytu
plastikowg ztaczke osadzona w metalowym faczniku uchwytu igly. Zachowac
mandryn do pdzniejszego uzycia, jesli wymagana bedzie dodatkowa biopsja.
11. Przymocowac pewnie facznik typu Luer lock uprzednio przygotowanej
strzykawki do tacznika uchwytu igty.

12. Obrdcic kranik do pozycji otwartej rownolegle do strzykawki, tak aby
podcisnienie w strzykawce utatwito biopsje. Porusza¢ uchwytem igty w przéd

i w tyt w obrebie miejsca biopsji. Uwaga: Nie usuwac igty z miejsca biopsji
podczas wykonywania biopsji.

13. Po zakonczeniu biopsji, w przypadku korzystania ze strzykawki obrdci¢
kranik do pozycji zamknietej, catkowicie wycofac igte do koszulki, pociagajac
do tytu uchwyt igty, i zablokowac $rube radetkowana na pierscieniu
bezpieczenstwa przy oznaczeniu 0 cm, aby utrzymac igte na miejscu.

14. Wyjmowanie igly z endoskopu: odblokowac srube radetkowana

na regulatorze koszulki, zachowujac mocowanie regulatora koszulki do
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endoskopu, i wyjac igte. (Patrz rys. 4) Mozna réwniez odtaczy¢ facznik typu
Luer lock urzadzenia od portu kanatu roboczego, obracajac uchwyt urzadzenia
przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara i wycofac cate urzadzenie z endoskopu.
Uwaga: Podczas ponownego wprowadzania urzadzenia do endoskopu w celu
wykonania kolejnej biopsji i przed wsunieciem go do docelowej zmiany nalezy
ustawi¢ uchwyt na endoskopie w taki sposdb, aby obydwie $ruby radetkowane
byty ustawione w tym samym kierunku, w ktérym znajdowaty sie przed
wyjeciem urzadzenia.

15. Wymienic strzykawke blokujaca na pustg strzykawke i podfaczy¢ nowa
strzykawke do facznika typu Luer lock na uchwycie igty. Odblokowac srube
radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa i wysunac igte.

16. Wcisnac ttoczek strzykawki, aby wystrzyknac probke, a nastepnie
opracowac ja zgodnie z zaleceniami danej placéwki.

17. Pozostaty materiat mozna odzyskac do badania wprowadzajgc ponownie
mandryn lub przeptukujac urzadzenie.

18. Aby wykona¢ dodatkowa biopsje tej samej zmiany, delikatnie wprowadzi¢
ponownie mandryn do metalowego facznika na uchwycie igly. Uwaga: Przed
ponownym wprowadzeniem mandrynu przetrze¢ go sola fizjologiczna lub
jatowa woda. Podtrzymujac mandryn w taczniku Luer lock, wsuwac go krétkimi
odcinkami do momentu, gdy ztaczka potaczy sie z tacznikiem.

19. Ponownie wsuna¢ koszulke przez przymocowany regulator koszulki,
dopilnowujac, aby obydwie sruby radetkowane znajdowaly sie w jednej linii po
tej samej stronie.

20. Dodatkowe prébki mozna uzyskac powtarzajgc czynnosci od kroku 5 do 16
w czesci ,Instrukcja uzycia”

21. Po zakonczeniu zabiegu odtaczy¢ tacznik typu Luer lock urzadzenia od
portu kanatu roboczego, obracajac uchwyt urzadzenia przeciwnie do ruchu
wskazdwek zegara i wycofac cate urzadzenie z endoskopu.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej

placéwki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.
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PORTUGUES

UTILIZA(;AO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado com um ecoendoscépio para biopsia com agulha
fina de leses na submucosa e extraparietais, no interior ou adjacentes a arvore
traqueobrénquica.

NOTAS

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

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

Se, no momento da recepcédo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada,
ndo utilize o produto.

Inspeccione visualmente com particular atengao a vincos, dobras e fracturas. Se
detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto do produto,
ndo o utilize. Avise a COOK Medical para obter uma autorizacdo de devolugéo
do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

Este dispositivo destina-se a ser utilizado com um endoscépio Pentax EBUS.

CONTRA-INDICACOES

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

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicacdes associadas a endoscopia bréonquica incluem,
embora nao se limitem a: perfuragdo, hemorragia, aspiracéo, febre, infeccéo,
reaccao alérgica a medicamentos, hipotensao, sangramento, lesdes de vasos
sanguineos, lesdes nervosas, dor, pneumoperitoneu, disseminagao de tumor,
depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca, e morte.
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ADVERTENCIA

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

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

Certifique-se de que o estilete esté totalmente inserido ao avancar a agulha
para o interior do local de biopsia.

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

Antes da introducao, do avanco ou da remocéo do dispositivo, a agulha tem

de ser recolhida para dentro da bainha e o parafuso de aperto manual no anel
de seguranca tem de ser fixado na marca de 0 cm para manter a agulha em
posicao. Se o operador néo retrair a agulha, pode originar danos no endoscépio.

PREPARAGAO DO SISTEMA llustrages
1. Examine a seringa. A seringa tem dois blogueios do émbolo que tém de

ser pressionados para poder avancar o émbolo. A ponta da seringa tem um
encaixe Luer-Slip com uma torneira de passagem no orificio lateral. O ar pode
ser trocado quando a torneira de passagem estiver na posicao “aberta’, alinhada
com a seringa. (Ver fig. 1)

2. Prepare a seringa da seguinte forma:

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

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

c) Puxe o émbolo para tras até ficar fixo na posicdo pretendida, criando succéo.
d) Ponha de lado a seringa preparada até desejar efectuar a biopsia.

3. Avance o dispositivo dentro do endoscépio para determinar o comprimento
pretendido da bainha. Para ajustar o comprimento, desaperte o parafuso de
aperto manual no regulador deslizante da bainha e deslize o regulador até
atingir o comprimento pretendido. Observagao: A marca de referéncia do
comprimento da bainha aparece na janela do regulador deslizante da bainha.
(Ver fig. 2) Aperte o parafuso de aperto manual no regulador deslizante da
bainha para manter o comprimento pretendido para a bainha.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Identifique o local pretendido através de ecoendoscopia.

2. Com a agulha recolhida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual no
anel de seguranca fixado na marca de 0 cm para manter a agulha em posicéo,
introduza a agulha ecogréfica dentro do canal acessério do endoscépio.
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Observacao: Se sentir resisténcia ao introduzir a agulha, reduza a angulagdo do
endoscdpio até permitir uma passagem suave.

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

4. Adapte o dispositivo ao orificio do canal acessério do endoscédpio, rodando
o punho do dispositivo no sentido dos ponteiros do rel6gio até os encaixes
ficarem ligados.

5. Ajuste a bainha na posicao desejada, certificando-se de que é visivel
endoscopicamente e confirmando que a bainha saiu pelo canal de trabalho do
endoscépio.

6. Com o endoscopio e o dispositivo direitos, coloque a agulha no
comprimento pretendido desapertando o parafuso de aperto manual do anel
de seguranca e avancando-o até aparecer, na janela do anel de seguranca, a
marca de referéncia pretendida para o avanco da agulha. (Ver fig. 3) Aperte

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

O numero que surge na janela do anel do dispositivo de seguranca indica

a extensao da agulha em centimetros. Atengao: Durante o ajuste ou o
alongamento da agulha, certifique-se de que o dispositivo ja foi fixo no canal
acessoério do endoscopio. Se nao fixar o dispositivo antes de ajustar ou alongar
a agulha, pode causar danos no endoscépio.

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

8. Faca avancar a agulha até a lesao.

9. Podem ser aplicadas técnicas normais com seringa de aspiracdo para biopsia
(ver passos 10 a 12) ou, caso se deseje, outras técnicas que poderao ou ndo
incorporar a utilizagdo do estilete.

10. Retire o estilete da agulha ecogréfica, puxando suavemente para tras

o conector de plastico assente no encaixe metalico do punho da agulha.
Conserve o estilete para utilizacdo posterior, caso se deseje fazer mais biopsias.
11. Fixe, com seguranca, o conector Luer da seringa previamente preparada no
encaixe no punho da agulha.

12. Rode a torneira de passagem para a posicao “aberta’, alinhada com a
seringa, permitindo que a pressdo negativa existente na seringa facilite a
biopsia. Movimente o punho da agulha para tras e para a frente no local de
biopsia. Observagao: Durante a biopsia, ndo retire a agulha do local de biopsia.
13. Apds a conclusdo da biopsia, caso se tenha utilizado uma seringa, rode a
torneira de passagem para a posicdo “fechada’, retraia totalmente a agulha para
dentro da bainha, puxando o punho da agulha para tras e bloqueie o parafuso
de aperto manual no anel de seguranca na marca de 0 cm para manter a agulha
em posicao.

14. Para retirar a agulha do endoscépio: desbloqueie o parafuso de aperto
manual do regulador da bainha, enquanto mantém o regulador da bainha
ligado ao endoscdpio, e retire a agulha. (Ver fig. 4) Ou, separe o encaixe
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Luer-Lock do dispositivo do orificio do canal acessério, rodando o punho

do dispositivo no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio; retire todo

o dispositivo do endoscépio. Observagao: Quando reinserir o dispositivo

no endoscdpio para passagens adicionais e antes de fazé-lo avancar para a
lesdo-alvo, tem de posicionar o punho sobre o endoscépio de modo a que os
parafusos de aperto manual do punho fiquem alinhados na mesma direc¢ao
em que estavam antes da remocao do dispositivo.

15. Troque a seringa de blogqueio por uma seringa vazia e fixe a nova seringa
no conector Luer-Lock do punho da agulha. Desaperte o parafuso de aperto
manual no anel de seguranca e alongue a agulha.

16. Empurre o émbolo da seringa para expelir a amostra e depois prepare-a
segundo as normas da instituicdo.

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

18. Para aspiracdo adicional da mesma leséo, reinsira com cuidado o estilete
no encaixe metalico do punho da agulha. Observagao: Antes de voltar a inserir
o estilete, limpe-o com soro fisioldgico estéril ou dgua estéril. Enquanto apoia
o estilete no encaixe Luer-Lock, faca avancar o estilete, pouco a pouco, até o
conector ficar preso no encaixe.

19. Volte a avancar a bainha através do regulador de bainha ligado,
assegurando-se de que ambos os parafusos de aperto manual estao alinhados
no mesmo lado.

20. Para obtencdo de mais amostras, repita os passos 5 a 16 das “Instrucées de
utilizacdo”

21. Apds a conclusédo do procedimento, separe o encaixe Luer-Lock do
dispositivo do orificio do canal acessério, rodando o punho do dispositivo

no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio; retire todo o dispositivo do
endoscépio.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as
normas institucionais relativas a residuos médicos biol6gicos perigosos.
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ROMANA

UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat impreuna cu un endoscop ultrasonografic pentru
biopsie cu ac fin (FNB) la nivelul leziunilor submucozale sau extramurale aflate
n interiorul arborelui traheobronsic ori adiacent acestuia.

NOTE

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

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

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie.

Inspectati vizual pentru a detecta mai ales eventuale rasuciri, indoiri sau rupturi.
A nu se utiliza daca este detectatd o anomalie care ar face imposibila o stare de
lucru normald. Va rugam sa notificati compania COOK Medical pentru obtinerea
autorizatiei de retur.

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

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

Acest dispozitiv este destinat utilizarii cu un endoscop Pentax EBUS.

CONTRAINDICATII

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

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

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale asociate cu endoscopia bronhica includ urmatoarele,
nefiind limitate numai la acestea: perforatie, hemoragie, aspiratie, febra, infectie,
reactie alergicd la medicatie, hipotensiune, sangerare, leziuni ale vaselor
sanguine, leziuni ale nervilor, durere, pneumoperitoneu, insdmantare tumorala,
depresie respiratorie sau stop respirator, aritmie cardiacd sau stop cardiac

si deces.
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ATENTIONARE

A nu se utiliza asupra inimii sau sistemului vascular. Varful acului si stiletul sunt
ascutite si pot cauza rénirea pacientului sau utilizatorului daca nu sunt folosite
cu precautie.

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

Asigurati-va ca stiletul este introdus complet atunci cand avansati acul in locul
supus biopsiei.

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

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

llustratii
PREGATIREA SISTEMULUI
1. Examinati seringa. Aceasta prezinta doua dispozitive de blocare a pistonului,
care trebuie apasate pentru avansarea acestuia. Varful seringii prezinta un fiting
de tip Luer Slip, cu robinet pe orificiul lateral. Schimbul de aer poate fi realizat
atunci cand robinetul se afld in pozitia deschis”, aliniat cu seringa. (Vezi Fig. 1)
2. Pregatiti seringa in modul urmator:
a) Cu robinetul in pozitia,,deschis’, apasati dispozitivele de blocare a pistonului
si avansati complet pistonul in seringa.
b) Rasuciti robinetul in pozitia inchis”.
c) Trageti pistonul inapoi pana cand se fixeaza in locul dorit, creand un efect
de aspiratie.
d) Puneti deoparte seringa pregatita, pana cand trebuie efectuata biopsia.
3. Inaintati dispozitivul in endoscop pentru a determina lungimea dorit3 a tecii.
Pentru a ajusta lungimea, slabiti blocajul surubului de police pe ajustorul glisant
al tecii si glisati pana cand se obtine lungimea preferata. Nota: Marcajul de
referintd pentru lungimea tecii va aparea in fereastra ajustorului glisant al tecii.
(Vezi Fig. 2) Strangeti surubul de police de pe ajustorul glisant al tecii pentru a
mentine lungimea preferata a tecii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Identificati locul dorit prin ecografie endoscopica.

2. Cu acul retras in teaca si surubul de police blocat pe inelul de siguranta
la marcajul de 0 cm pentru a tine acul in pozitie, introduceti acul ecografului
in canalul de lucru al endoscopului. Nota: Daca intampinati rezistenta la
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introducerea acului, reduceti unghiul endoscopului pana cand se permite
traversarea usoara.

3. Inaintati dispozitivul in pasi mici, pana cand fitingul mecanismului de
inchidere Luer de la baza ajustorului glisant al tecii intalneste fitingul Luer de pe
portul canalului de lucru.

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

5. Ajustati teaca in pozitia dorita, asigurandu-va ca este vizibild endoscopic si
confirmand faptul ca teaca iese din canalul de lucru al endoscopului.

6. Cu endoscopul si dispozitivul in pozitie dreapta, setati extensia acului la
lungimea dorita prin slabirea surubului de police pe inelul de siguranta si
naintarea lui pana cand marcajul de referinta dorit pentru inaintarea acului
apare in fereastra inelului de siguranta. (Vezi Fig. 3) Strangeti surubul de police
pentru a bloca inelul de siguranta in pozitie. Nota: Numarul din fereastra
inelului de blocare de siguranta indica extensia acului in centimetri. Atentie: in
timpul ajustarii sau extensiei acului, asigurati-va ca dispozitivul a fost atasat la
canalul de lucru al endoscopului. Neatasarea dispozitivului inainte de ajustarea
sau extensia acului poate duce la deteriorarea endoscopului.

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

8. Inaintati acul in leziune.

9. Pentru biopsie pot fi aplicate tehnicile standard cu utilizarea seringii cu
vacuum (vezi pasii 10-12) sau, dacd se doreste, pot fi utilizate alte tehnici, care
pot sau nu sa includa utilizarea stiletului.

10. Indepartati stiletul de pe acul ecografului, trdgand usor inapoi de
acoperitoarea de plastic fixata in fitingul de metal al manerului acului. Péstrati
stiletul pentru utilizare, daca doriti sa efectuati ulterior alte biopsii.

11. Atasati fix fitingul mecanismului de inchidere Luer al seringii pregatite
anterior la racordul manerului acului.

12. Rasuciti robinetul in pozitia,deschis”, aliniat cu seringa, permitand presiunii
negative din seringa sé faciliteze biopsia. Deplasati manerul acului inainte si
napoi in locul de biopsie. Nota: Nu scoateti acul din locul de biopsie pe durata
biopsiei.

13. Dupa incheierea biopsiei, daca utilizati o seringa, treceti robinetul pe
pozitia ,inchis’, retrageti acul complet in teaca tragand inapoi manerul acului

si blocati surubul de police pe inelul de siguranta la marcajul 0 cm pentru a
mentine acul in pozitie.

14. Pentru a scoate acul din endoscop: Deblocati surubul de police de pe
ajustorul tecii, mentinand ajustorul tecii atasat la endoscop, si indepartati

acul. (Vezi Fig. 4) Sau, deconectati fitingul mecanismului de inchidere Luer

al dispozitivului de la portul canalului de lucru, rotind manerul dispozitivului
n sens antiorar, si retrageti intregul dispozitiv din endoscop. Nota: Cand
reintroduceti dispozitivul in endoscop pentru treceri suplimentare, inainte de
a-l avansa in leziunea-tinta, trebuie sa pozitionati manerul de pe endoscop in
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asa fel incat suruburile de police de pe maner sé fie aliniate in aceeasi directie in
care erau inainte de indepartarea dispozitivului.

15. Inlocuiti seringa de blocare cu o seringa goal si atasati noua seringa

la fitingul mecanismului de inchidere Luer de pe manerul acului. Deblocati
surubul de police de pe inelul de siguranta si extindeti acul.

16. Impingeti pistonul seringii pentru a evacua proba, dupé care preparati-o
conform reglementérilor aplicabile la nivelul institutiei.

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

18. Pentru biopsie suplimentara din aceeasi leziune, reintroduceti usor stiletul
in fitingul metalic de pe méanerul acului. Nota: Inainte de reintroducerea
stiletului, stergeti-l cu ser fiziologic sau apa sterila. Mentinand stiletul la fitingul
mecanismului de inchidere Luer, avansati stiletul in pasi mici, pana cand
acoperitoarea stiletului este prinsa in fiting.

19. Avansati din nou teaca prin ajustorul tecii atasat, avand grija ca ambele
suruburi de police sé fie aliniate pe aceeasi parte.

20. Se pot obtine probe suplimentare prin repetarea etapelor de la 5 la 16 din
cadrul sectiunii,Instructiuni de utilizare”.

21. Dupa incheierea procedurii, deconectati fitingul mecanismului de
inchidere Luer al dispozitivului de la portul canalului de lucru, rotind manerul
dispozitivului in sens antiorar, si retrageti intregul dispozitiv din endoscop.

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

URCENE POUZITIE

Tato pomadcka sa pouziva s ultrazvukovym endoskopom pri biopsii tenkou ihlou
z podslizni¢nych a extramuralnych [ézii v tracheobronchidlnom strome alebo v
jeho blizkosti.

POZNAMKY

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

Toto zariadenie nepouzivajte na iny ako uvedeny urceny tcel.

Nepouzivajte, ak je pri doru¢eni balenie poskodené alebo otvorené.

Zariadenie skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlené,
ohnuté alebo zlomené. Ak zistite nejakui abnormalitu, ktora by branila dobrému
funkénému stavu, zariadenie nepouzivajte. Poziadajte spolo¢nost COOK Medical
o povolenie na vratenie.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.

Poutzitie tohto zariadenia je obmedzené na vyskoleného zdravotnickeho
pracovnika.

Tato pomécka je ur¢ena na pouzitie s endoskopom Pentax EBUS.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie patria kontraindikacie Specifické pre primarny
endoskopicky zakrok, ktory sa vykonava na zabezpecenie pristupu k
pozadovanému miestu na vizualizaciu cielového miesta.

Medzi relativne kontraindikacie patri aj: koagulopatia.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikécie spojené s bronchidlnou endoskopiou patria aj
nasledujuce: perforacia, hemoragia, aspiracia, horicka, infekcia, alergicka
reakcia na liek, hypotenzia, krvacanie, poskodenie ciev, poskodenie nervov,
bolest, pneumoperitoneum, rozsev nadorovych buniek, utim alebo zastavenie
dychania, srdcova arytmia alebo zastava a smrt.

VAROVANIE

Nevhodné na poutzitie v srdci alebo cievnom systéme. Hroty ihly a sondy su
ostré a ak sa s nimi nezaobchéadza opatrne, moézu spdsobit poranenie pacienta
alebo pouzivatela.
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UPOZORNENIA
Minimalna velkost kanala pozadovana pre toto zariadenie sa uvadza na
oznaceni balenia.

Pri zavadzani ihly na miesto biopsie skontrolujte, ¢i je sonda Uplne zavedena.
Ak su ciefom viaceré miesta, pre kazdé miesto vymerite zariadenie.

Pred zavedenim, zastivanim alebo vytiahnutim pomécky musi byt ihla vtiahnuta
do puzdra a palcova skrutka na bezpe¢nostnom kruzku musi byt zaistena
na znacke 0 cm tak, aby udrzala ihlu na mieste. Nevtiahnutie ihly moéze viest
k poskodeniu endoskopu.

. . llustracie
PRIPRAVA SYSTEMU
1. Skontrolujte striekacku. Piest ma dve poistky, ktoré musia byt stlacené,
aby sa piest mohol posuvat. Spi¢ka striekacky ma luerov nastrény spoj s
kohutikom na bo¢nom porte. Ked'je kohutik v otvorenej polohe a zarovnany so
striekackou, moze prebiehat vymena vzduchu. (Pozri obr. 1)
2. Striekacku pripravte nasledovne:
a) Ked je kohutik v otvorenej polohe, stlacte poistky piestu a piest tplne vtlacte
do striekacky.
b) Kohutik otocte do zatvorenej polohy.
c) Piest potiahnite naspat, kym sa nezaisti na mieste v pozadovanom nastaveni,
¢im vznikne odsavanie.
d) Pripravenu striekacku odlozte nabok, kym nebude potrebna na biopsiu.
3. Zariadenie zasurite do endoskopu, aby ste zistili preferovanu dizku puzdra.
Pri Gprave dlzky uvolnite poistku palcovej skrutky na posuvnom nastavovaci
puzdra a postvajte nastavovac, kym sa nedosiahne preferovana dlzka.
Poznamka: Referen¢né znacka dlzky puzdra sa objavi v okienku posuvného
nastavovaca puzdra. (Pozri obr. 2) Palcovu skrutku na posuvnom nastavovaci
puzdra utiahnite tak, aby sa zachovala preferovana dlizka puzdra.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pozadované miesto urc¢ite pomocou endoskopického ultrazvuku.

2. Sihlou vtiahnutou do puzdra a palcovou skrutkou na bezpe¢nostnom
kruzku zaistenou na znacke 0 cm tak, aby ihla drzala na mieste, zavedte
ultrazvukovt ihlu do pristupového kanala endoskopu. Poznamka: Ak pri
zavadzani ihly narazite na odpor, uhol endoskopu zmen3ujte dovtedy, kym sa
neumozni hladky prechod.

3. Zariadenie zasuvajte po malych krokoch, az kym sa prvok luerového spoja na
zdkladni posuvného nastavovaca puzdra nestretne s luerovym prvkom na porte
pristupového kanéla.

4. Pomocku pripojte k portu pistupového kanéla endoskopu otac¢anim racky
pomocky v smere hodinovych ruciciek, az kym sa tieto prvky nespoja.
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5. Puzdro nastavte do pozadovanej polohy, pricom dbajte, aby bolo
endoskopicky viditelné, a overte, ¢i vyslo z pracovného kanala endoskopu.

6. Ked s endoskop a zariadenie vyrovnané, predizenie ihly nastavte na
pozadovanu dizku uvolnenim palcovej skrutky na bezpe¢nostnom krizku

a zasuvanim ihly dovtedy, kym sa v okienku na bezpe¢nostnom krizku
neobjavi pozadovana referen¢na znacka zasunutia ihly. (Pozri obr. 3) Palcovu
skrutku utiahnite, aby sa bezpec¢nostny kruzok zaistil na mieste. Poznamka:
Cislo v okienku v krizku bezpe¢nostnej poistky ukazuje vysunutie ihly

v centimetroch. Upozornenie: Pri nastavovani alebo vysuvani ihly skontrolujte,
¢i je zariadenie pripojené k pristupovému kanalu endoskopu. Nepripojenie
nastroja pred nastavenim ihly alebo jej vysunutim méze sposobit poskodenie
endoskopu.

7. Udrziavajte polohu endoskopu a zaroven vysunte ihlu zastivanim rucky ihly
zariadenia do vopred nastaveného bezpec¢nostného krazku.

8. Ihlu zasurite do lézie.

9. Pri biopsii mozno pouzit standardné techniky podtlaku striekackou (pozri
kroky 10 - 12), alebo v pripade potreby mozno pouzit iné techniky, ktoré mézu,
ale nemusia zahfnat pouzitie sondy.

10. Z ultrazvukovej ihly vyberte sondu jemnym potiahnutim za plastové hrdlo
ulozené v kovovom prvku na rucke ihly. Sondu si uchovajte na poutzitie, ak by
neskor vznikla potreba dalsej biopsie.

11. Prvok luerového spoja vopred pripravenej striekacky pevne pripojte

k spoju na rucke ihly.

12. Kohutik otocte do otvorenej polohy zarovnanej so striekackou, ¢o ulah¢i
biopsiu podtlakom v striekacke. Ruckou ihly pohybujte dopredu a dozadu v
mieste biopsie. Poznamka: Ihlu pocas biopsie nevytahujte z miesta biopsie.
13. Pokial pouzivate striekacku, po dokonceni biopsie otocte kohutik do
zatvorenej polohy, ihlu Uplne vtiahnite do puzdra zatiahnutim za ricku ihly a
palcovu skrutku zaistite na bezpecnostnom krizku na znacke 0 cm tak, aby ihla
drzala na mieste.

14. Vytiahnutie ihly z endoskopu: Uvolnite palcovu skrutku na nastavovaci
puzdra, pricom udrZiavajte spojenie nastavovaca puzdra s endoskopom,

a vytiahnite ihlu. (Pozri obr. 4) Pripadne odpojte prvok luerového spoja na
pomécke od portu pristupového kanéla otac¢anim ricky pomocky v protismere
hodinovych ruciciek a celd pomdcku vytiahnite z endoskopu. Poznamka: Ked'
sa pomocka znova zalozi do endoskopu na dalsie priechody, pred jej zavedenim
do cielovej lézie sa ri¢ka musi umiestnit na endoskop tak, aby palcové skrutky
na rucke boli zarovnané v rovnakom smere, ako boli pred vytiahnutim pomaocky.
15. Poistnu striekacku vymenite za prazdnu striekacku a tuto novu striekacku
pripojte na prvok luerového spoja na rucke ihly. Palcovu skrutku na
bezpecnostnom kruzku odistite a vysunte ihlu.

16. Zatlacenim piestu striekacky vytlacte vzorku, ktord nasledne pripravte
podla smernic Ustavu.
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17. Zvysok materidlu mozno ziskat na testovanie opakovanym zasunutim
sondy alebo vyplachom zariadenia.

18. V pripade dalsej biopsie z tej istej 1ézie znova jemne zalozte sondu do
kovového prvku na rucke ihly. Poznamka: Pred opakovanym zasunutim sondu
utrite fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou. Sondu pridrziavajte v
prvku luerového spoja, pricom ju malymi krokmi zastvajte dopredu, az kym
hrdlo nezapadne do prvku.

19. Puzdro znovu zasunte cez pripojeny nastavovac puzdra, pricom dbajte, aby
obe palcové skrutky boli zarovnané na rovnakej strane.

20. Dalsie vzorky mozno ziskat zopakovanim 5. az 16. kroku ,ndvodu na
pouzitie”.

21. Po dokonceni zékroku prvok luerového spoja na pomdcke odpojte od
portu pristupového kandla otac¢anim rdcky pomocky v protismere hodinovych
ruciciek a celt pomocku vytiahnite z endoskopu.

Po dokonéeni zakroku nastroj zlikvidujte podla smernic daného ustavu
pre biologicky nebezpecny zdravotnicky odpad.
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INDICACIONES DE USO

Este dispositivo se utiliza con un ecoendoscopio para la biopsia con agua
fina de lesiones submucosa y extramurales situadas dentro del rbol
traqueobronquial o adyacentes a este.

Notas

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

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios
cualificados.

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

CONTRAINDICACIONES

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

Las contraindicaciones relativas son, entre otras: coagulopatia.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la endoscopia bronquial incluyen, entre
otras: perforacion, hemorragia mayor o menor, aspiracion, fiebre, infeccion,
reaccion alérgica a la medicacion, hipotension, daios en vasos sanguineos,
dafios en nervios, dolor, neumoperitoneo, diseminacién tumoral, depresion o
parada respiratorias, arritmia o parada cardiacas, y muerte.
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ADVERTENCIA

Este dispositivo no esta indicado para utilizarse en el corazén ni en el sistema
vascular. La punta de la aguja y el estilete son puntiagudos y podrian causar
lesiones al paciente o al usuario si no se utilizan con cuidado.

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

Asegurese de que el estilete esté totalmente introducido al hacer avanzar la
aguja en el lugar de la biopsia.

Al tratar varios sitios, cambie el dispositivo para cada sitio.

La aguja debe retraerse al interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo
de seguridad debe asegurarse en la marca de 0 cm para mantener la aguja en
posicion antes de la introduccidn, el avance o la extraccion del dispositivo. Si no
se retrae la aguja, el endoscopio puede resultar dafado.

llustraciones
PREPARACION DEL SISTEMA
1. Examine la jeringa. El émbolo tiene dos seguros que deben presionarse para
hacerlo avanzar. La punta de la jeringa tiene una conexién Luer slip con una
llave de paso en el orificio lateral. Cuando la llave de paso esté en la posicion
«abierta», alineada con la jeringa, podra intercambiarse aire. (Vea la fig. 1)
2. Prepare la jeringa de la forma siguiente:
a) Con la llave de paso en la posicion «abierta», presione los seguros del
émbolo y haga avanzar este hasta el tope de la jeringa.
b) Gire la llave de paso hasta la posicion «cerrada».
c) Tire del émbolo hacia atrés hasta que quede asegurado en el ajuste deseado,
creando una aspiracion.
d) Deje la jeringa preparada a un lado hasta que desee realizar la biopsia.
3. Haga avanzar el dispositivo en el interior del endoscopio para determinar
la longitud de vaina deseada. Para ajustar la longitud, afloje el tornillo de
mano del ajustador deslizante de la vaina y deslicelo hasta obtener la longitud
deseada. Nota: La marca de referencia de la longitud de la vaina aparecera en
la ventana del ajustador deslizante de la vaina. (Vea la fig. 2) Ajuste el tornillo de
mano del ajustador deslizante de la vaina para mantener la longitud deseada
de la vaina.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Identifique mediante ecoendoscopia el lugar deseado.

2. Con la aguja retraida en el interior de la vaina y el tornillo de mano del
anillo de seguridad asegurado en la marca de 0 cm para mantener la aguja
en posicidn, introduzca la aguja de ecografia en el canal de accesorios del
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endoscopio. Nota: Si se encuentra resistencia al introducir la aguja, reduzca la
angulacion del endoscopio hasta que pueda pasarse sin problemas.

3. Haga avanzar poco a poco el dispositivo hasta que la conexién Luer Lock de
la base del ajustador deslizante de la vaina llegue a la conexién Luer del acceso
del canal de accesorios.

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

5. Ajuste la vaina en la posicion deseada, asegurandose de que sea visible
endoscdpicamente y confirmando que haya salido del canal de trabajo del
endoscopio.

6. Con el endoscopio y el dispositivo rectos, fije la extension de la aguja en

la longitud deseada aflojando el tornillo de mano del anillo de seguridad y
haciéndolo avanzar hasta que la marca de referencia deseada del avance de

la aguja aparezca en la ventana del anillo de seguridad. (Vea la fig. 3) Apriete

el tornillo de mano para asegurar el anillo de seguridad en posicién. Nota: El
nUmero que aparezca en la ventana del anillo de seguridad indica la extension
de la aguja en centimetros. Aviso: Durante el ajuste o la extension de la aguja,
asegurese de que el dispositivo se haya acoplado al canal de accesorios del
endoscopio. Si no se acopla el dispositivo antes del ajuste o la extension de la
aguja, el endoscopio puede resultar daiado.

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

8. Haga avanzar la aguja en el interior de la lesién.

9. La biopsia puede llevarse a cabo empleando las técnicas de jeringa de vacio
habituales (vea los pasos del 10 al 12) o, si se desea, mediante otras técnicas
que pueden utilizar o no el estilete.

10. Extraiga el estilete de la aguja de ecografia tirando suavemente hacia atras
del conector pléstico asentado en la conexién metélica del mango de la aguja.
Guarde el estilete para utilizarlo si desea realizar otra biopsia posteriormente.
11. Acople firmemente la conexién Luer Lock de la jeringa previamente
preparada a la conexién del mango de la aguja.

12. Gire la llave de paso hasta la posicion «abierta» alineada con la jeringa,
dejando que la presién negativa existente en el interior de la jeringa facilite la
biopsia. Mueva el mango de la aguja hacia atras y hacia adelante en el interior
del lugar de la biopsia. Nota: No extraiga la aguja del lugar de la biopsia
durante la biopsia.

13. Tras finalizar la biopsia, si esta utilizando una jeringa, gire la llave de paso
hasta la posicion «cerrada», retraiga por completo la aguja al interior de la vaina
tirando hacia atras del mango de la aguja y asegure el tornillo de mano del
anillo de seguridad en la marca de 0 cm para mantener la aguja en posicion.
14. Para extraer la aguja del endoscopio, afloje el tornillo de mano del
ajustador de la vaina mientras mantiene el ajustador de la vaina acoplado al
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endoscopio, y extraiga la aguja. (Vea la fig. 4) También puede desconectar la
conexion Luer Lock del dispositivo del acceso del canal de accesorios girando
el mango del dispositivo en sentido contrario al de las agujas del reloj, y extraer
todo el dispositivo del endoscopio. Nota: Al reintroducir el dispositivo en el
endoscopio para otros pases y antes de hacerlo avanzar en la lesion que se
quiera tratar, deberd colocar el mango sobre el endoscopio de manera que los
tornillos de mano del mango queden alineados en la misma direccién en la que
estaban antes de la extraccion del dispositivo.

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

16. Empuje el émbolo de la jeringa para expulsar la muestra y, a continuacion,
prepare esta segun las pautas del centro.

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

18. Para realizar otra biopsia de la misma lesion, vuelva a introducir con
cuidado el estilete en la conexién metélica del mango de la aguja. Nota: Antes
de volver a introducir el estilete, limpielo con solucién salina o agua estériles.
Mientras mantiene el estilete en la conexion Luer Lock, haga avanzar poco a
poco el estilete hasta que el conector encaje en la conexidén.

19. Vuelva a hacer avanzar la vaina a través del ajustador de la vaina

acoplado, asegurandose de que ambos tornillos de mano estén alineados

en el mismo lado.

20. Para obtener mas muestras, repita el procedimiento descrito desde el paso
5 hasta el paso 16 de las «Instrucciones de uso».

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

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

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvands med ett ultraljudsendoskop for finnélsbiopsi (FNB)
av submukosala och extramurala lesioner i eller intill det trakeobronkiella
tradet.

ANMARKNINGAR

Denna enhet dr endast avsedd for engangsbruk. Forsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvénda kan leda till att enheten inte fungerar och/
eller medféra 6verforing av sjukdom.

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

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

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

Denna anordning ar avsedd att anvandas tillsammans med ett Pentax
EBUS-skop.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna omfattar sadana som ar specifika for det primara
endoskopiska ingrepp som ska utforas for att skapa atkomst till 6nskad plats for
visualisering av malstéllet.

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

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer som ar féorenade med bronkiell endoskopi injektion
inkluderar, men ér inte begrénsade till: perforation, hemorragi, aspiration,
feber, infektion, allergisk reaktion mot ldkemedel, hypotoni, blédning,

skada pa blodkarl, nervskada, smérta, pneumoperitoneum, tumérspridning,
andningsdepression eller andningsuppehall, hjartarytmi eller hjartstillestand
och doédsfall.
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VARNING

Far ej anvandas i hjartat eller det vaskuldra systemet. Spetsen pa nédlen och
mandrangen &r vassa och kan orsaka skada pa patienten eller anvandaren om
de inte anvands forsiktigt.

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

Sékerstall att mandrangen ér fullstandigt inford nér nélen fors in till biopsistallet.
Vid flera malstéllen for biopsi ska anordningen bytas for varje stalle.

Nalen maste dras in i hylsan och vingskruven pa sakerhetslasringen maste lasas
fast vid 0 cm-markeringen sé att nalen halls pa plats fore inforing, framforing
eller avldgsnande av anordningen. Om nalen inte dras tillbaka kan det medftra
endoskopskada.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET Hllustrationer
1. Undersok sprutan. Sprutan har tva kolvlas som maste tryckas in for att
kolven ska kunna féras fram. Sprutans spets har ett Luer-glidbeslag med en
kran pa sidoporten. Luft kan utvéxlas nar kranen &r i “6ppet” lage, inriktad med
sprutan. (Se fig. 1)

2. Forbered sprutan enligt féljande:

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

b) Vrid kranen till "stangt” lage.

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

d) Lagg den forberedda sprutan at sidan tills biopsin ska utféras.

3. For in anordningen i endoskopet for att faststalla 6nskad langd pa

hylsan. Justera langden genom att lossa pa vingskruvslaset pa den

glidande hylsjusteraren och flytta den tills 6nskad langd uppnas. Obs!
Referensmarkeringen for hylsans langd visas i fonstret pa den glidande
hylsjusteraren. (Se fig. 2) Dra at vingskruven pa den glidande hylsjusteraren for
att bibehalla 6nskad langd pa hylsan.

BRUKSANVISNING

1. Identifiera 6nskat stélle med endoskopiskt ultraljud.

2. Setill att ndlen ar indragen i hylsan och vingskruven pa sékerhetslasringen
ar last vid 0 cm-markeringen sa att nalen halls pé plats och for in ultraljudsnalen
i endoskopets arbetskanal. Obs! Om motstand foreligger vid inféring av nalen,
reducera endoskopvinklingen tills en smidig passage medges.

3. Forin anordningen lite i taget tills Luer-laskopplingen vid basen pa den
glidande hylsjusteraren méter Luer-kopplingen pa arbetskanalporten.
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4. Fast anordningen vid endoskopets arbetskanalport genom att vrida
anordningens handtag medurs tills fattningarna har kopplats ihop.

5. Justera hylsan till 6nskat lage, sékerstall att den &r synlig med endoskopi och
bekrafta att hylsan har kommit ut ur endoskopets arbetskanal.

6. Hall endoskopet och anordningen i rakt ldge och stéll in ndlutskjutningen till
onskad langd genom att lossa pa sékerhetslasringens vingskruv och fora fram
den tills 6nskad referensmarkering for nalframforing visas i sakerhetslasringens
fonster. (Se fig. 3) Dra at vingskruven for att ldsa sédkerhetslasringen pa plats.
Obs! Siffran i [asringens fonster anger nalens utskjutna langd i centimeter. Var
forsiktig: Vid naljustering eller -utskjutning ska du bekréfta att anordningen
har fasts vid arbetskanalen pa endoskopet. Om anordningen inte fésts fore
naljustering eller -utskjutning kan det medféra att endoskopet skadas.

7. Bibehall endoskopets ldge och strack ut ndlen genom att féra fram
nalhandtaget pa anordningen till den forplacerade sékerhetslasringen.

8. Forin nélen i lesionen.

9. Standardtekniker for vakuum med spruta kan anvandas for biopsi (se stegen
10-12) eller, om sé 6nskas, kan andra tekniker med eller utan tillampning av
mandrang anvandas.

10. Avldgsna mandrangen fran ultraljudsnalen genom att forsiktigt dra
tillbaka plastfattningen som sitter i metallbeslaget pa nalhandtaget. Bevara
mandrangen for anvandning om ytterligare biopsi 6nskas vid ett senare tillfélle.
11. Fést Luer-laskopplingen pé den tidigare forberedda sprutan ordentligt vid
fattningen pa néalhandtaget.

12. Vrid kranen till 5ppet lage, inriktat i linje med sprutan, sa att det negativa
trycket i sprutan far underlatta biopsin. Flytta nalhandtaget fram och tillbaka
inom biopsistallet. Obs! Ta inte bort nalen fran biopsistallet under biopsin.

13. Nar biopsin har slutforts ska du, om du anvander en spruta, vrida kranen till
stangt lage, dra in nalen fullstandigt i hylsan genom att dra nalhandtaget bakat
och lasa vingskruven pa sakerhetslasringen vid 0 cm-markeringen sa att nalen
halls fast pa plats.

14. Sa har avlagsnar du nalen fran endoskopet: Las upp vingskruven pa
hylsjusteraren samtidigt som du bibehaller hylsjusterarens anslutning till
endoskopet, och avldgsna nalen. (Se fig. 4) Ett annat alternativ ar att koppla
bort anordningens Luer-laskoppling fran arbetskanalporten, genom att

vrida anordningens handtag moturs, och avldgsna hela anordningen fran
endoskopet. Obs! Nar du for in anordningen pa nytt i endoskopet, for
ytterligare passager och innan du for fram den till méllesionen, maste du
placera handtaget pa endoskopet sa att vingskruvarna pa handtaget ar
inriktade i samma riktning som de hade innan anordningen avlagsnades.

15. Byt ut lassprutan mot en tom spruta och fast den nya sprutan vid Luer-
laskopplingen pa nalhandtaget. Las upp vingskruven pa sakerhetslasringen och
for ut nélen.

16. Tryck in sprutkolven for att stota ut provet och férbered det sedan enligt
institutionens riktlinjer.
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17. Aterstdende material kan samlas for undersokning, genom att fora in
mandrangen pa nytt eller spola anordningen.

18. For ytterligare biopsi fran samma lesion ska du forsiktigt fora in
mandrangen i metallfattningen pa nalhandtaget igen. Obs! Torka av
mandrangen med koksaltlosning eller sterilt vatten innan den fors in igen. Stod
mandrangen vid Luer-laskopplingen medan du fér fram mandrangen i sma steg
tills fattningen kopplas in i kopplingen.

19. For fram hylsan genom den anslutna hylsjusteraren igen, medan du
sdkerstéller att bada vingskruvarna ar inriktade at samma sida.

20. Yiterligare prov kan tas genom att upprepa stegen 5 till och med 16 i
avsnittet "Bruksanvisning”.

21. Néringreppet har slutforts kopplar du bort anordningens Luer-laskoppling
fran arbetskanalporten, genom att vrida anordningens handtag moturs, och
avldgsnar hela anordningen fran endoskopet.

Nér ingreppet avslutats kasseras instrumentet enligt institutionens
faststéllda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.
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