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EchoTip® Insight™ Endoscopic Ultrasound Needle
Connecting Tube Female to Male Luer Lock

EHpockoncka ynTpassykoBa urna EchoTip® Insight™
Cebp3Balya Tpb6a, MbHKKI KbM XKEHCKU JIyep NIOK

Endoskopicka ultrazvukova jehla EchoTip® Insight™
Spojovaci hadicka, zenska-muzska spojka Luer lock

EchoTip® Insight™ endoskopisk ultralydsnal
Forbindelsesslange, hun- til han-Luer lock

EchoTip® Insight™ endoskopische Ultraschallnadel
Verbindungsschlauch, Luer-Lock-Buchse auf -Stecker

EvSoaokomikn Behova unmeprxwv EchoTip® Insight™
TuvdeTikd¢ owAnvag, OnAukn oe apoevikn acpdhion Luer

Aguja de ecoendoscopia EchoTip® Insight™
Tubo conector con conexiones Luer Lock de hembra a macho

EchoTip® Insight™-i endoskooplllne ultrahelindel
Uhendustoru emase ja isase Luer-lukuga

Aiguille ultrasonore endoscopique EchoTip® Insight™
Tubulure de connexion, Luer lock femelle raccordé a un Luer lock male

EchoTip® Insight™ endoszképos echogén ti
Osszekot6 csé hiivelyes-dugds Luer-zarral

Ago ecoendoscopico EchoTip® Insight™
Tubo connettore, Luer Lock da femmina a maschio
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»EchoTip® Insight™” echoendoskopijos adata
Jungiamasis vamzdelis, lizdiné ir kistukiné Luerio jungtys
Naudojimo nurodymai

EchoTip® Insight™ endoskopiskas ultraskanas adata
Savienojosa caurulite ar sievisko un virisko Luer Lock savienotaju
Lieto$anas instrukcija

EchoTip® Insight™ endoscopische ultrasone naald
Verbindingsslang, vrouwelijke-naar-mannelijke Luerlock
Gebruiksaanwijzing

EchoTip® Insight™ endoskopisk ultralydnal
Forbindelsesslange, hunn-til-hann-luer-lock

Bruksanvisning

Endoskopowa igta ultrasonograficzna EchoTip® Insight™
Dren taczacy z zenskim i meskim ztaczem Luer lock
Instrukcja uzycia

Agulha de ultrassons endoscépica EchoTip® Insight™
Tubo de ligagao, Luer-lock fémea a macho

Instrugdes de utilizagdo

Ac de ultrasonografie endoscopica EchoTip® Insight™
Tub conector de la Luer lock ,mama” la Luer lock ,tata”
Instructiuni de utilizare

Endoskopicka ultrazvukova ihla EchoTip® Insight™
Spojovacia hadicka so zasuvkovym a zastrckovym spojom Luer Lock
Névod na pouzitie

EchoTip® Insight™ endoskopisk ultraljudsnal
Kopplingsslang med Luer-las av typ hona till hane
Bruksanvisning
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. EN Male Luer
BG Mubxku nyep
CS Muzské spojka Luer
DA Han-Luer
DE Luer-Stecker
EL  Apoevikog ouvSeopiog Luer
ES Conexion Luer macho
ET Isane Luer
FR Luer male
HU Dugds Luer
IT Luer maschio
Kistukiné Luerio jungtis
Viriskais Luer savienotajs
NL Mannelijke Luer
NO Hann-luer
PL  Meski ztacze Luer
PT Luer macho
RO Luer,tata”
SK  Zéstrckovy spoj Luer
SV Luer-l&s av hantyp

=5




Fig.2
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. EN Connecting tube female Luer . EN Connecting tube male Luer
BG Csbp3Balua Tpbba, KeHCKn nyep BG Cebp3saLya Tpb6a, MbXKM Nyep
CS Zenska spojka Luer spojovaci hadicky CS  Muzska spojka Luer spojovaci hadi¢ky
DA Forbindelsesslangens hun-Luer DA Forbindelsesslangens han-Luer
DE Luer-Buchse des Verbindungsschlauchs DE Luer-Stecker des Verbindungsschlauchs
EL  ©nhukdg ouvdeapog Luer cuvSeTikou cwArva EL Apoevikdg ouvSeapog Luer cuvSeTIKOU GwArva
ES Conexion Luer hembra del tubo conector ES Conexién Luer macho del tubo conector
ET  Uhendustoru emane Luer-lukk ET Uhendustoru isane Luer-lukk
FR  Luer femelle de la tubulure de connexion FR Luer male de la tubulure de connexion
HU Osszekéts cs6 hiivelyes Luer-illesztéke HU Osszekotd csd dugés Luer-illesztéke
IT Luer femmina del tubo connettore IT Luer maschio del tubo connettore
LT Jungiamojo vamzdelio lizdiné Luerio jungtis LT Jungiamojo vamzdelio kistukiné Luerio jungtis
LV Savienojosas caurulites sieviskais Luer savienotajs LV Savienojosas caurulites virikais Luer savienotajs
NL Vrouwelijke Luer van verbindingsslang NL Mannelijke Luer van verbindingsslang
NO Forbindelsesslange, hunn-luer NO Forbindelsesslange, hann-luer
PL Zenskie ztacze Luer drenu faczacego PL Meskie ztacze Luer drenu taczacego
PT Luer fémea do tubo de ligagao PT Luer macho do tubo de ligagdo
RO Tub conector cu mecanism de inchidere Luer,mama” RO Tub conector cu mecanism de inchidere Luer, tatd
SK  Zasuvkovy spoj Luer spojovacej hadicky SK  Zastrckovy spoj Luer spojovacej hadicky
SV Kopplingsslangens Luer-l&s av hontyp SV Kopplingsslangens Luer-las av hantyp

. EN Stopcock sideport . EN Stopcock male Luer
BG CrpaHuueH nopT Ha CnupateNHo KpaHue BG Mubxkn nyep Ha CnvpatenHo KpaHue
CS  Postranni port uzaviraciho kohoutu CS  Muiska spojka Luer uzaviraciho kohoutu
DA Stophanens sidehul DA Stophanens han-Luer
DE Seitenloch des Absperrhahns DE Luer-Stecker des Absperrhahns
EL Mheupikn B0pa oTpoiyyag EL Apoevikog oUvSeapog Luer oTpo@yyag
ES  Orificio lateral de la llave de paso ES Conexion Luer macho de la llave de paso
ET Sulgurventiili kiiljeava ET Sulgurventiili isane Luer
FR  Orifice latéral du robinet FR  Luer méle du robinet
HU Elzérocsap oldalnyilasa HU Elzérocsap dugos Luer-illesztéke
IT Raccordo laterale del rubinetto IT Luer maschio del rubinetto
LT Ciaupo 3oniné anga LT Ciaupo kistukine Luerio jungtis
LV Krana sanu atvere LV Krana viriskais Luer savienotajs
NL Zijopening van afsluitkraan NL Mannelijke Luer van afsluitkraan
NO Sideport for stoppekran NO Hann-luer for stoppekran
PL Port boczny kranika PL Meskie ztacze Luer kranika
PT Orificio lateral da torneira de passagem PT Luer macho da torneira de passagem
RO Orificiu lateral al robinetului RO Luer,taté" al robinetului
SK Bocny port kohttika SK Zastrckovy spoj Luer kohttika
SV Infusionskranens sidoport SV Infusionskranens Luer-las av hantyp



N Sliding sheath adjuster

Mnb3rauy ce perynatop Ha 3aunTHata
06B1BKa

CS  Posuvné nastavovaci zafizeni sheathu
DA Glidende sheath-justering

DE Verschiebbarer Schleuseneinsteller
EL Zupdpevog mpooappoyéag Bnkaplol
ES Ajustador deslizante de la vaina
Liughdilsi regulaator

FR Ajusteur de gaine coulissant

HU Elcsusztathato hiivelyhossz-beallitd
Regolatore scorrevole della guaina
Slankusis vamzdelio reguliatorius

V  Parbidamais ievadapvalka regulétajs
NL Schuifregeling van de sheath

NO Glidende hylsejusteringsmekanisme
PL Przesuwany regulator koszulki

PT Regulador deslizante da bainha

RO Ajustor glisant al tecii

SK Posuvny nastavovac puzdra

V' Glidande hylsjusterare
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N Safety ring

BG MpepnaseH npbcreH
CS  Pojistny prstenec

A Sikkerhedsring

DE Sicherheitsring

EL Aaktuhog acpaleiag
Anillo de seguridad
Kaitserdngas

FR Bague de sécurité
HU Biztonsagi gyl
Anello di sicurezza
Apsauginis ziedas
Drosibas gredzens
NL Veiligheidsring

NO Sikkerhetsring

PL Piericien bezpieczenstwa
T Anel de seguranga
RO Inel de sigurantd

SK  Bezpecnostny krizok
V' Sakerhetslasring
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Needle handle C. EN Sheath reference mark

[pbxKa Ha urnata BG Os3HaueHwe 3a AbiKuHaTa Ha
Rukojet jehly 3aluTHaTa 06BMBKaA
Nélegreb CS Referen¢ni znacka sheathu
Nadelgriff DA Referencemzerke pa sheath
Napry Berdvag DE Schleusenbezugsmarke
Mango de la aguja EL ZAuavon avagopdc Bnkaptod
Noela kdepide ES Marca de referencia de la vaina
Poignée de l'aiguille ET Hiilsi tahis
Td fogantyuja FR Repére de référence sur la gaine
Impugnatura dell'ago HU Hiivelyhossz referenciajele
Adatos kotelis IT  Indicatore di riferimento della guaina
Adatas rokturis LT Vamzdelio atskaitos zymé
Naaldhandvat LV levadapvalka atskaites atzime
Nélhandtak NL Referentiemarkering van de sheath
Uchwyt igly NO Referansemerke pé hylsen
Punho da agulha PL  Znacznik referencyjny wysuniecia
Manerul acului koszulki
Ruacka ihly PT Marca de referéncia da bainha
Nélhandtag RO Marcaj de referinta al tecii

SK  Referen¢na znacka puzdra
Female Luer SV Hylsans referensmarkering
KeHcku nyep
Zenska spojka Luer
Hun-Luer

Luer-Buchse

©nAuK6G oUVSeapOG Luer
Conexion Luer hembra
Emane Luer

Luer femelle

Hiivelyes Luer-illeszték
Luer femmina

Lizdiné Luerio jungtis
Sieviskais Luer savienotajs
Vrouwelijke Luer
Hunn-luer

Zenskie ztacze Luer

Luer féemea

Luer,mama”

Zasuvkovy spoj Luer
Luer-3s av hontyp
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Syringe

KeHckn nyep

Zenska spojka Luer
Hun-Luer

Luer-Buchse

OnAuK6g o0vSeapog Luer
Conexion Luer hembra
Emane Luer

Luer femelle

Huivelyes Luer-illeszték
Luer femmina

Lizdiné Luerio jungtis
Sieviskais Luer savienotajs
Vrouwelijke Luer
Hunn-luer

Zenskie zlacze Luer

Luer fémea

Luer,mama”
Zasuvkovy spoj Luer
Luer-las av hontyp

Three-way stopcock
TpUNBTHO CMpaTenHo KpaHue
Trojcestny uzaviraci kohout
Trevejsstophane
Dreiwege-Absperrhahn
ZTpOQPIyya TPIRV 08wV

Llave de paso de tres vias
Kolmepoolne sulgurventiil
Robinet a trois voies
Héromutas elzarécsap
Rubinetto a tre vie

Trijy krypciy ¢iaupas
Trisvirzienu noslégkrans
Driewegafsluitkraan

Treveis stoppekran

Kranik tréjdrozny

Torneira de passagem de trés vias
Robinet tridirectional
Trojsmerny kohtik

Trevégs infusionskran
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C ing tube

Compass pressure
TpaHcpatocep 3a HanAaraHe Compass
Snimac tlaku Compass
Compass-tryktransducer

Compass Druckwandler
Mopgotponéag mieanc Compass
Transductor de presion Compass
Rohuandur Compass

Transducteur de pression Compass
Compass nyomasjeladd
Trasduttore di pressione Compass
,Compass” spaudimo jutiklis
Compass spiediena devéjs
Compass druktransducer
Compass-trykktransduser
Przetwornik ci$nienia Compass
Transdutor de pressdo Compass
Traductor de presiune Compass
Snimac tlaku Compass

Compass tryckomvandlare

EchoTip Insight needle
Wrna EchoTip Insight
Jehla EchoTip Insight
EchoTip Insight-nal
EchoTip Insight Nadel
Behova EchoTip Insight
Aguja EchoTip Insight
Noel EchoTip Insight
Aiguille EchoTip Insight
EchoTip Insight td

Ago EchoTip Insight
4EchoTip Insight” adata
EchoTip Insight adata
EchoTip Insight naald
EchoTip Insight-nal

Igta EchoTip Insight
Agulha EchoTip Insight
Ac EchoTip Insight

Ihla EchoTip Insight
EchoTip Insight-nal
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Cebp3BaLya Tpb6a
Spojovaci hadicka
Forbindelsesslange
Verbindungsschlauch
ZUVSETIKOG owhvag
Tubo conector
Uhendustoru
Tubulure de connexion
Osszekotd csd

Tubo connettore
Jungiamasis vamzdelis
Savienojosa caurulite
Verbindingsslang
Forbindelsesslange
Dren faczacy

Tubo de ligagdo

Tub de conectare
Spojovacia haditka
Kopplingsslang




Fig. 5

. EN Stopcock ‘OFF’ position while priming connecting tube
BG M OFF” (U3kn.) Ha ¢ KpaHue Mo Bpeme Ha NpaiiM1HT Ha CBbp3BalLaTa Tpbba
CS  Uzaviraci kohout v poloze ,OFF" (Vypnuto) pfi pInéni spojovaci hadicky
DA Stophane i'OFF"-position under priming af forbindelsesslangen
DE Stellung,OFF” (Aus) des Absperrhahns beim Entliiften des Verbindungsschlauchs
EL  ©éon «OFF» (KAetoTr) TG TPO@IYYag Katd Ty apxIKr Mpwon Tou GuvdeTikod owAiva
ES Posicion «OFF» (cerrado) de la llave de paso durante el cebado del tubo conector
ET Sulgurventiili asend OFF (Valjas) Gihendustoru eeltaitmisel
FR  Position ‘OFF’ (fermée) du robinet pendant 'amorcage de la tubulure de connexion
HU Elzérocsap, OFF" (Ki) helyzetben az 6sszek6td cs6 feltoltése soran
IT  Rubinetto in posizione “OFF” (chiuso) durante il priming del tubo connettore
LT Ciaupo OFF rankenélés padétis uzpildant jungiamajj vamzdelj
LV Krana,OFF" (Izslégts) stavoklis, kamér tiek uzpildita savienojosa caurulite
NL ‘OFF"-positie van afsluitkraan tijdens voorvullen van verbindingsslang
NO Stoppekranens OFF-posisjon under priming av forbindelsesslange
PL Kranik w pozycji,OFF" (zamknigty) podczas wypetniania drenu faczacego
PT Posicéo “OFF" (Fechado) da torneira de passagem ao purgar o tubo de ligagao
RO Poxzitia,,OFF" (inchis) a robinetului in timpul amorsérii tubului conector
SK  Zatvorend poloha (OFF) kohitika pri pIneni spojovacej hadicky
SV Infusionskran lage "OFF” nar kopplingsslangen fylls

>



EN Vertical device orientation while priming system

BG Ha no Bpeme Ha npait Ha cucTemata
CS  Vertikalni orientace prostfedku pfi pInéni systému

DA Produktet holdes lodret under priming af systemet

DE Vertikale Haltung des Instruments beim Entliiften des Systems

EL  MpooavatoNopoG TG OUOKEUNC O€ KABETN B0n KaTd TV ApXIKN TANPWON TOU CUCTHKATOG
ES Orientacion vertical del dispositivo durante el cebado del sistema

ET Seadme piistine joondumine siisteemi eeltaitmisel

FR Orientation verticale du dispositif pendant I'amorcage du systéme

HU Fiiggéleges helyzetbe allitott eszkéz a rendszer feltéltése soran

IT  Orientamento verticale del dispositivo durante il priming del sistema

LT Vertikali priemonés padétis uzpildant sistema

LV Vertikals ierices novietojums, kamér tiek uzpildita sistéma

NL Verticale oriéntatie van hulpmiddel tijdens voorvullen

NO Vertikal innretting av anordning under priming av system

PL Pionowe ustawienie urzadzenia podczas wypetniania systemu

PT Orientagao vertical do dispositivo ao encher o sistema

RO Orientarea dispozitivului pe verticald in timpul amorsérii sistemului

SK  Vertikalna orientacia pomacky pri plneni systému

SV Produkten hélls lodratt nar systemet fylls
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N Stopcock ‘OFF’ position while priming needle

BG Monoxenue ,OFF" (3Kn.) Ha CNnpaTenHOTO KpaHye No Bpeme Ha NpaiMUHT Ha urnata
CS  Uzaviraci kohout v poloze ,OFF” (Vypnuto) pfi pInéni jehly

DA Stophane i ‘OFF'-position under priming af nalen

DE Stellung,,OFF” (Aus) des Absperrhahns beim Entliiften der Nadel

EL ©éon «OFF» (K\eloTr) TG 0TPO@IYYag Katd Ty apxIkr mirjpwon tng BeAdvag
ES Posicion «OFF» (cerrado) de la llave de paso durante el cebado de la aguja

ET Sulgurventiili asend OFF (Valjas) noela eeltéitmisel

FR Position ‘OFF’ (fermée) du robinet pendant I'amorcage de l'aiguille

HU Elzérocsap ,OFF” (Ki) helyzetben a ti feltGItése soran

IT  Rubinetto in posizione “OFF” (chiuso) durante il priming dell'ago

LT Ciaupo OFF rankenélés padétis uzpildant adata

LV Krana,OFF" (Izslégts) stavoklis, kamér tiek uzpildita adata

NL ‘OFF"-positie van afsluitkraan tijdens voorvullen van naald

NO Stoppekranens OFF-posisjon under priming av nal

PL  Kranik w pozycji ,OFF" (zamkniety) podczas wypetniania igty

PT Posicao "OFF" (Fechado) da torneira de passagem ao purgar a agulha

RO Pozitia,,OFF" (inchis) a robinetului in timpul amorsarii acului

SK  Zatvorena poloha (OFF) kohdtika pri plneni ihly

SV Infusionskran lage "OFF” nér nélen fylls
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ECHOTIP® INSIGHT™ ENDOSCOPIC ULTRASOUND NEEDLE
CONNECTING TUBE FEMALE TO MALE LUER LOCK

INTENDED USE

EchoTip Insight Needle: This device is used to access the venous vasculature
related to the portal circulation and hepatic outflow through the accessory
channel of an ultrasound endoscope to allow for direct pressure measurement.

Connecting Tube: The tube is used for the transfer of liquids between the
EchoTip Insight components.

DEVICE DESCRIPTION

The EchoTip Insight Needle and Connecting Tube are packaged together with the
Compass pressure transducer in an outer box. Once assembled, these devices are
used with an ultrasound endoscope in patients with portal hypertension.

The EchoTip Insight Needle is a device consisting of a handle with adjustable
components to allow the user to adjust the extension of the needle and sheath.
The device has a 5.2 Fr (1.73 mm) outer sheath for protection of the 25 ga

(0.56 mm) needle and is attached to the accessory channel of an endoscope. The
device has a female Luer fitting on the needle handle to allow for the connection
of the stopcock. The device is supplied with a 10 ml syringe that is attached

to a Compass pressure transducer that is connected to both the needle and
connecting tube when assembled.

The connecting tube consists of a 90 cm tube, a female Luer fitting, a male Luer
fitting and a stopcock. The connecting tube is used to attach the transducer to the
needle handle. The stopcock is used to aid priming of the assembled components.

CONTRAINDICATIONS

Those specific to the primary endoscopic procedure to be performed in gaining
access to desired target.

This device should only be used to access the hepatic vein or portal vein. Any
other use is contraindicated.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Those associated with an endoscopic ultrasound procedure include: allergic
reaction to medication - aspiration « cardiac arrhythmia or arrest - death « fever «
hypotension - infection « pain/discomfort « perforation - respiratory depression
or arrest.

Those associated with the device include: arteriovenous fistula « cholangitis
« damage to blood vessels « embolism « fever « hemorrhage « hypotension

« infection « inflammation - nerve damage - pain/discomfort - perforation «
pneumoperitoneum - sepsis « septicemia/bacteremia « thrombosis - vessel
occlusion - vessel trauma.



WARNINGS

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

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

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

Product is sterile if package is unopened or undamaged. Do not use the product if
the peel-open packages, or the box they are supplied in, are damaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile.

Visually inspect the packaging and device. If the packaging is opened or damaged
when received, do not use. Visually inspect the device with particular attention

to kinks, bends, or breaks. If a device abnormality is detected that would prohibit
proper working condition, do not use. Please notify Cook for return authorization.

Ensure both vessels are visible and accessible prior to initiating procedure. Access
to the vasculature should be approached through the liver parenchyma to reduce
risk of bleeding.

The risks and potential adverse effects of the procedure in patients with pre-

existing conditions (such as those listed below) must be considered relative to the
potential benefits of this procedure:

- Patients with active gastrointestinal bleeding which is not controlled by
medical intervention.

« Patients with known infection which is not controlled by medical intervention.

« Patients with known portal vein thrombosis.

«  When using with heparinized saline in patients with known heparin-induced
thrombocytopenia.

PRECAUTIONS
Refer to package label for minimum channel size required for this device.
Do not use the device supplied for any purpose other than stated intended use.

Refer to the Compass pressure transducer Instructions for Use for technical
specifications and detailed operation instructions including warnings, precautions
and operating range of transducer.

Use of the devices supplied are restricted to a trained healthcare professional. The
EchoTip Insight Needle should only be used by physicians trained in Endoscopic
Ultrasound procedures.

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 device. Failure to retract the needle
may result in damage to the endoscope.



The transducer must be positioned at the phlebostatic axis (fourth intercostal
space at the mid anterior posterior midpoint of the chest wall) while obtaining a
pressure measurement to ensure reading is accurate.

A sterile fluid (i.e. saline or heparinized saline) is used to flush the system once all
parts are assembled during system preparation. When using heparinized saline,
refer to flushing solution labelling prior to use to ensure all appropriate cautions,
warnings and contraindications are observed.

In a well-lit area, ensure no large air bubbles that may occlude the system are
present. If air bubbles are observed, they must be removed from the system before
proceeding. Air in the system may increase the response time of the transducer to
measure pressure within the portal or hepatic vein.

Once assembled, ensure the closed system remains intact and is not opened

to atmospheric pressure during the procedure as doing so will affect the
measurements.

Device damage such as needle kinking may result in a non-responsive/inaccurate
measurement or higher forces when priming fluid. Do not continue to use the
product if there is doubt as to whether the product is damaged.

Vessel penetration may lead to intrahepatic bleeding and non-responsive/
inaccurate pressure measurement.

SYSTEM PREPARATION Illustrations

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

2. Visually inspect the device components confirming they are free from damage

prior to use.

Remove all components from their individual packaging.

Remove the Luer cap from the transducer.

5. Switch on the transducer as outlined in the Compass pressure transducer
Instructions for Use.

6. Fill 10 ml syringe (Fig. 1) with sterile fluid, ensuring that all large air bubbles
are removed from the syringe.

7. Attach the prepared syringe to the female Luer fitting of the transducer.

8. Attach the male Luer lock fitting of the transducer to the white female Luer
fitting of the connecting tube and secure tightly.

9. Attach the male Luer lock fitting of the connecting tube stopcock (Fig. 2) to
the female Luer fitting on the needle handle (Fig. 3) and secure tightly. Note:
The system is now fully assembled and should correspond with the image
shown in Fig. 4.

10. Prime the system up to the stopcock by slowly advancing plunger into syringe
ensuring no large air bubbles are present (Fig. 5 & Fig. 6). Note: Fluid should
be visible exiting the sideport of the stopcock.

»w



11. Adjust the stopcock to close the sideport before proceeding to prime the
needle with minimum 1 ml of sterile fluid (Fig. 6 & Fig. 7). Note: Fluid should
be visible exiting the distal tip of the sheath.

12. Inspect system to ensure all connections are tight, fully engaged and there are
no large air bubbles present in the system. Note: If air is present in the tubing
or Luer connections, repeat Steps 10-12.

13. Identify the patient’s phlebostatic axis and level the transducer at this point.
Caution: Position the transducer at this level while obtaining the pressure
measurement. Any movement will change current or subsequent pressure
measurements.

If a syringe exchange is required during the procedure, complete the following
steps:

a. If the device is within the endoscope, remove the device by disconnecting the
Luer lock fitting from the accessory channel port by rotating the device handle
counter clockwise and withdraw the entire device from the endoscope.

b. Disconnect the syringe from the female Luer fitting of the transducer.

c. Fill 10 ml syringe (Fig. 1) with sterile fluid, ensuring that all large air bubbles
are removed from the syringe and attach the syringe to the female Luer fitting
of the transducer.

d. Repeat Steps 10 through 12 of “System Preparation”.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Identify desired vasculature by endoscopic ultrasound where a triplicate
pressure measurement will be taken. Note: Ensure both vessels are visible
and accessible through the liver parenchyma prior to proceeding with the
following steps.

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
device into the accessory channel of the endoscope. Caution: If resistance is
encountered on device 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. To adjust sheath length, loosen the thumbscrew lock on the
sliding sheath adjuster and slide until the preferred length is attained. Note:
The reference mark for the sheath length will appear in the sliding sheath
adjuster window (Fig. 3). Tighten thumbscrew on the sliding sheath adjuster to
maintain the preferred sheath length.



While maintaining position of the ultrasound endoscope, set the needle

to the desired length by loosening the thumbscrew on the safety ring, and
advancing it until the desired reference mark for needle advancement appears
in the window of safety ring (Fig. 8). Tighten 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 the needle adjustment or
extension may result in damage to the endoscope.

Extend the needle by advancing the needle handle to the pre-positioned
safety ring into desired vessel under ultrasound guidance, either hepatic

or portal vein. Caution: If excessive resistance is encountered on needle
advancement, retract the needle into the sheath with the thumbscrew locked
at 0 cm mark, reposition the scope and attempt needle advancement from
another angle. Failure to do so may result in needle breakage, device damage
or malfunction. Note: Following puncture continue to visualize puncture site
to ensure no leakage and continuously observe throughout the procedure.
Using the prepared syringe, instill up to 0.5 ml of sterile fluid while observing
the ultrasound view. Confirm location within the vessel and ensure that the
needle tip is not against the vessel wall as this may alter pressure readings.
Maintaining position of both the needle tip and the transducer, allow time for
pressure reading to equilibrate. Record the pressure reading displayed on the
transducer. Caution: Ensure sufficient time is given (minimum 60 seconds) to
the device to allow it to stabilize before recording the measurement from the
attached transducer. Note: For subsequent measurements instill up to 0.5 ml
of sterile fluid to flush the system for the next measurement.

. Without retracting the needle, repeat Step 9 to obtain triplicate measurements

while maintaining this position in the vessel. Note: Measurements in the
portal and hepatic vein are completed in triplicate to ensure values obtained
are reproducible and to record the average of the three values. If they are

not reproducible, additional measurements should be obtained. If the
additional measurements are still not reproducible or additional sterile fluid is
required, follow Steps a—d of “System Preparation” before obtaining additional
measurements.

. 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. (Fig. 8)

. Reposition the endoscope and identify the second vessel to be accessed

(opposite of the vessel accessed in Step 7). Obtain triplicate measurements in
this vessel by repeating Steps 6 through 10 of the “Instructions for Use”.

. Upon completion of the procedure, 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 the device from the endoscope, disconnect the Luer lock fitting
from the accessory channel port by rotating the device handle counter
clockwise and withdraw the entire device from the endoscope.

15. Calculate and record the portal pressure gradient (the difference between the
average hepatic vein and average portal vein measurements).

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

HOW SUPPLIED

Supplied together in non-sterile box. Individual devices supplied sterilized by
ethylene oxide gas in peel-open packages. Only devices supplied should be used
for procedure. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light.

BBJIFTAPCKIN

EHAOCKOICKA YJITPA3BYKOBA UIJIA ECHOTIP® INSIGHT™
CBbP3BALUA TPBBA, MbXXKU KbM XXEHCKU JTYEP JIOK

NPEAHA3HAYEHUE

Wrna EchoTip Insight: ToBa ycTpoiicTBO ce n3non3sa 3a 4OCTbN A0
BEHO3HUTE KPbBOHOCHI CbA0BE, CBbP3aHu C NOPTalHOTO KpbBoOGpalleHne
1 YepHOAPOGHNA N3XOAALL KPbBOTOK, Ype3 KaHana 3a fOMbIAHUTENHN
NPUHAANEXHOCTU Ha YNTPa3BYKOBUA €HAOCKOM, 3a @ MO3BON [UPEKTHO
n3mepBaHe Ha HanAraHeTo.

Cebp3Balya Tpbb6a: TpbbaTa ce M3Non3Ba 3a NPEXBbPJIAHE HA TEUHOCTU MEXAY
KomnoHeHTUTe Ha EchoTip Insight.

OMUCAHUE HA YCTPOWNCTBOTO

Wrnata EchoTip Insight 1 cBbp3BaLyaTa Tpbba ca OnNakoBaHu 3aefjHO C TpaHCAlocep
3a HanAraHe Compass B eaHa KyTusA. Cnep KaTo ce CrnobsT, Te3n yCTpoicTea ce
M3MoN3BaT C yNTPa3ByKOB €HAOCKON NPU NaLMeHTH C NopTaHa XMMNepTOHNA.

Wrnata EchoTip Insight e ycTpoiicTBO, CbCTOALLO Ce OT APbKKa C perynmpyemu
KOMMOHEHTM, NO3BOJNIABALLYV Ha NOTPebuTena fa perynvpa pasTaraHeTo Ha urnata
1 3alMTHaTa 06BMBKa. YCTPOMCTBOTO UMa 5,2 Fr (1,73 mm) BbHLWHA 3awwmTHa
o6BMBKa 3a NpeAnasBaHe Ha Urnata ¢ pasmep 25 ga (0,56 mm) u ce npuKpensa
KbM KaHana 3a A0Mb/IHUTENHN NPUHAANEXHOCTY Ha €HAO0CKON. YCTPONCTBOTO UMa
KEHCKM Jlyep KOHEKTOP Ha APbXKKaTa Ha uUrnata, KoeTo No3BoNABa CBbP3BAHETO
CbC CnMpaTenHoTo KpaHye. M3genneTo ce focTaBA CbC CpUHLOBKa oT 10 mL,
KOATO Ce MpMKpenBa KbM TpaHclocepa 3a HanaraHe Compass, KOWUTO ce CBbp3Ba
KaKTO C MrfaTa, Taka U CbC CBbp3BalliaTa Tpbba, KoraTto ce crnobu.

Cebp3BalyaTa Tpbba ce cbcTon OT TPbOa, AbAra 90 €M, XKEHCKM Nyep KOHEKTOop,
MBXKM Jlyep KOHEKTOp U cnupaTtenHo KpaHye. CBbp3Balyata Tpbba ce 13non3Ba 3a
npuKpenBaHe Ha TpaHCAlocepa KbM ipbxKaTa Ha urnata. CnupaTenHoTo KpaHye



Ce n3rnon3Ba 3a nognomaraHe Ha N3BbPLUBAHETO Ha npa|7|rvw|Hr Ha crnobeHuTte
KOMMNOHEeHTU.

MPOTUBOMOKA3AHUA

CrneynduryHM NPOTMBOMNOKAa3aHKA 3a MbPBUYHATA EHAOCKOMNCKA NPoLeaAypa, KOATO
Ce M3BbPLLBA C Liesl Aa Ce OCUTYPU JOCTBI A0 KENAHOTO MACTO.

ToBa ycTpoNCTBO TPA6Ba Aa Ce U3M0N3Ba CaMo 3a AOCTBM O YepHOAPOGHATA UK
nopranHata BeHa. Bcsikaksa apyra ynotpe6a e npoTMBOnoKasaHa.

Bb3MOMHWU HEXXENNAHN CbBUTUA

CBbp3aHuUTE C eHAOCKOMNCKA YNTPasByKOBa NpoLeAypa, BKIIOYBAT: afepruyHa
peakuna KbM IeKapCTBOTO + aCnMpaLyia « CbpfieyHa apuTMnA UNn CbpAeyeH apect
+ CMbPT * NOBHLLIEHa TeMnepaTypa « XMNOTOHUSA « UHeKLUA « 6onka/anuckomdopr
nepdopauys « pecnmpatopHa Aenpecus Umn pecnupaTopeH apecr.

CBbp3aHUTE C N3[eNMeTOo BKAIOYBAT: apTEPUOBEHO3HA GUCTYNA « XONAHTT «
yBpexpaaHe Ha KPbBOHOCHM CbAIOBE + eM6ONUA + MOBULLEHA TeMMepaTypa
KPbBOM3/NB « XUMOTOHMA « NHPEKLMA » Bb3NaneHue « yBpex/jaHe Ha HepB «
6onka/auckomdopT « nepdopaLya « THEBMONEPUTOHEYM « CENCUC « CenTrLemma/
6aKTepmemMus « TPOM603a « 3aMyLiBaHe Ha CbA » TPaBMUpPaHe Ha CbA.

NPEAYNPEXAEHNA

B'pr'bT Ha nrnata e oCTbp 1 MOXe Aa NPUYNHU HapaHABaHe Ha nayuneHTa niun
I'IOTpeﬁVITeHFI, aKo He Cce n3Mnon3Ba BHUMATENHO.

ToBa yCTPOWCTBO € NPOEKTUPaHO caMo 3a eHOKpaTHa ynotpeba. OnuTtute 3a
noBTOpPHa 06paboTKa, MOBTOPHa CTEPUAM3aLIMA 1/ MK NOBTOPHa ynoTpeba Moxe
[la loBe/iaT A0 NOBpefa Ha U3AEeNVeTo U/Unm [o NpeHacaHe Ha 3abonABaHe.

ToBa yCTPOWCTBO CbAbPXKa HUKES, KONTO MOXe Aa Npefn3BrKa anepruyHa
peakuua Npu YyBCTBUTENIHW KbM HUKeN nnua.

MPOAYKTBT e CTepuneH, ako ONakoBKaTa He e OTBOpeHa i nospefeHa. He
13non3BaliTe NPOAYKTa, ako OMaKoBKMTE, KOUTO Ce OTBAPAT C obenpaHe nam
KYTWATa, B KOATO CE JOCTABAT, Ca NoBpefeHu. He n3non3gante npoayKTa, ako nma
CbMHEHVE OTHOCHO HeroBara CTePUIHOCT.

MNpernepariTe BU3yanHo onakoBKaTa 1 yCTPONCTBOTO. [la He ce 13mnon3Ba,
aKo onakoBKaTa e OTBOPeHa Unu noBpeaeHa npu nonyyasaHe. [posepete
13JenveTo upes ornexiaHe, KaTo o6bpHeTe CreLmnanHo BHUMaHWe 3a Hannune
Ha NperbBaHVA, OrbBaHWA UK cuyrnBaHuA. [la He Cce 13M0JN3Ba, ako ce OTKpue
nedpopmaLma Ha YCTPOICTBOTO, KOATO MOXeE Aa HapyLLV HOPMANHOTO PaboTHO
CbCTOAHMeE. 3a ia NoyunTe paspelueHmne 3a BpbluaHe, Mons, ysegomete Cook.
YBeperTe ce, ue 1 ABaTa Cbja Ca BUAVMY 1 OCTBMHW, NPeAn Aa 3anouHeTe
npouepaypata. locTbn Ao cbAoBaTa cMcTemMa TPAGBa Aa Ce OCbLLECTBI Npe3
UYepHOAPOGHA NapeHXMM, 3a Aa Ce HamMau PUCKa OT KbpBeHe.
PuckoBeTe 1 NoTeHUManHuTe HexenaHu egekTy OT NpoLieAypata nNpw NaLmeHTu
npefBapuUTENTHO CbLLECTBYBALLY 3a60N1ABaHNA (KaTo N36poeHuTe no-Aony) TpA6sa
[la ce NpeLeHAT CNPAMO NOTeHUManHKTe NON3HK OT Tasu Npoleaypa:
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+ [auneHTU C aKT1BHO CTOMALLHO-YPEBHO KbPBEHE, KOETO HE € KOHTPOMPaHO
ype3 MeAMLIMHCKa UHTEPBEHLMUA.

« TauneHTU c n3BeCTHa MHPEKLIUA, KOATO He € KOHTPO/MPaHa Ype3 MeAnLIMHCKa
VNHTepBeHLVA.

« TMauveHTn c n3BecTHa TPOM6GO3a Ha MopTaHaTa BeHa.

« KoraTo n3nonssate xenapuHusnpaH ¢pr3MonornyeH pastsop nNpo nauveHTn
M3BECTHa XenapuH-VHAYLMPaHa TPOMOOLMTONEHMA.

MPEANA3HUN MEPKU

BuTe eTMKeTa Ha ONakoBKaTa 3a MHMMAaNHUA pa3Mep Ha KaHana, M31CKBaH 3a
TOBa YCTPOWCTBO.

He n3non3sBaiite ToBa yCTPOICTBO3a KakBaTo 1 fia 61no uen, pasnuyHa ot
NOCOYEHOTO NpefHa3HaueHme.

HanpaseTe cnpaBka B MHCTPYKLMWTe 3a ynoTpe6a Ha TpaHCAOCepa 3a HanAraHe
Compass 3a TexHUYeCKn cneuundrKaumm 1 NoAPO6HN UHCTPYKLUMK 3a paboTa,
BK/IOUNTENHO NPeAynpexaeHns, NpeanasH MepKu n paboTeH AvanasoH Ha
TpaHcalocepa.

Te3n n3penvia MOXe Aa Ce U3MON3BaT Camo OT 0byyeH MeAULIMHCKN CNELMannCT.
Wrnata EchoTip Insight Tpa6Ba fa ce n3non3sa camo OT nekapu, 0byyeHn 3a
€H0CKOMCKM yNTPa3ByKoBM NpoLieAypU.

Wrnata TpA6Ba fa ce npubepe B 3alUMTHaTa 06BMBKa, @ PUKCMPALUMAT BUHT BbPXY
npeanasHWA NpbCTeH TPAGBa Aa ce 3akntoum nNpu 0603HauyeHneTo 3a 0 cm, 3a

[la ObPXKW UraTa Ha MACTO, MPeAV BbBEXAAHETO, NPUABKBAHETO HaMpPes 1nm
M3BaXAAHETO Ha M3AenueTo. B cnyyain ye nrnata He ce npubepe, Moxe fia ce
CTUrHe B0 NoBpeXaHe Ha EHAOCKONa.

TpaHcaocepbT TPAGBa Aa ce pa3nonoxm Ha pnebocTaTnyHaTta oc (YeTBbPTOTO
MexaypebpeHo NPOCTPaHCTBO Ha CpefHaTa TouKa no cpefHaTa NpeaHo-3aaHa
AIVHUA HA FPBAHMA KOLW), AOKATO Ce h3MepBa HajAraHe, 3a ja ce rapaHTupa, ye
OTYETEHOTO € TOYHO.

3a NnpomyBaHe Ha crcTemaTa ce U3MoM3Ba CTePUIHA TEYHOCT (T.e. pU3nonornyeH
pa3TBOP MW XeNapUHN3MPaH TakbB), Cfief] KaTo BCUUKM YacTu ce CrnobAaT no
BpeMe Ha MoAroToBKaTa Ha cucTemata. KoraTo n3nonsBate xenapuHU3mMpaH
dr3MoNornyeH pasTBop, BXKTE eTrKeTa 3a NPOMVBEH Pa3TBOP NpeAm Aa ro
13Mon3Barte, 3a fla Ce yBepuTe, Ye ca Crna3eHu BCUYKM CbOTBETHY CUTHaNW 3a
BHUMaHWe, NpeAynpexAeHnA U NPOTNBOMNOKa3aHWA.

B ,qo6pe OCBeTEHAa 30Ha Ce yBepeTe, Ye HAMA rofiemMun Bb3ayLWHN mexypyeTa,
KOWTO mMoraT fa 3anyuwart cmcrtemara. Axo ce Ha6mo,anaT Bb34yLWHN MexypyeTa,
Te TpﬂGBa Aa Cce OTCTPAHAT OT cucTemata, npean Aa ce NpoabIIKA. B'b3ﬂyX'bT B
cncTemata MoXKe ia NOBULIM BPEMETO 3a OTFrOBOP Ha TpaHCACePa 3a n3mepBaHe
Ha HaNAraHeTo B paMKNTe Ha rnopTasiHaTa nnn qepHonpoGHaTa BeHa.

Cnep KaTo e crnobeHa, yBepeTe Ce, Ye cncTemaTa OCTaBa MHTAKTHa U Ye He ce
nosnuaBa ot aTMOC¢epHOTO HanAraHe rno Bpeme Ha npoueaypara, TblA KaTo TOBa
e noenusae BbpXy NsmMepBaHuATa.



MoBpena Ha N3[enuneTo, Kato HaNpUMep OrbBaHE Ha MITaTa, MOXe [a OBeAe A0
Hepearnpawlo/HeTOYHO N3MepPBaHe UK 4O MO-roeMmn CUW NPU NPANMUHT Ha
TeyHOCTTa. He NnpoAbKaBaiiTe ynotpebaTa Ha NPOAYKTa, ako MMaTe CbMHEHVE 3a
nospega Ha NpoayKTa.

MpoHVKBaHe B KPbBOHOCEH CbA MOXeE Aa [OBefe A0 BbTPEUEPHOAPOOHO KbpBEHE
1 HEOTrOBaPALLO/HETOUHO U3MEPBAHE Ha HaJIAraHeTo.

noArotoBKA HA CUCTEMATA Unioctpauun

1. MNpean ynotpeba npoBepeTe Br3yasHO OMAKOBKATa, 3a A Ce YBepUTE, Ye He e
OTBOPEHa 11 yBpeaeHa.

2. Tpepu ynotpeba npoBepeTe Upes orfief] KOMMNOHEHTUTE Ha U3JeNVeTo, 3a Aa
ce yBepWTe, 4e HAMa noBpesa.

3. l3BapeTe BCMUKM KOMMOHEHTU OT MHAVBMAYaNHNATE UM OMaKoBKM.

MaxHeTe nyep KamayeTo OT TpaHCAKCepa.

5. BknoueTe TpaHcAloCepa, KakTo € yKasaHo B MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha
TpaHcatocepa 3a HanAraHe Compass.

6. HanbnHeTe cnpuHUoBKa oT 10 mL (¢ur. 1) CbC CTepUiHa TEYHOCT, KaTo
ce yBepWTe, Ye BCUUKM rofieMmn Bb3AyLUHN MexypueTa ca OTCTPaHeHU oT
CnprHLOBKaTa.

7. TpuviKpeneTe NoArotTBeHaTa CNPUHLIOBKA KbM »KeHCKWA Jlyep HakpalHyK Ha
TpaHcAatocepa.

8. TpuKpeneTe MbXKaTa 6okMpalla crnobka TMn nyep Ha TpaHcAlCcepa KbM
KEHCKMA Nnyep HaKpaiHWK Ha CBbp3BaLlaTa Tpbba 1 3aTerHeTe 34paBo.

9. TpuKpeneTe MbXKaTa 6oKMpaLLa crnobKa T!n nyep Ha CNPaTeNHOTO KpaHye
Ha cBbp3BalLaTa TPbOa (GUr. 2) KbM XKEHCKMA Nlyep HaKpalHVK Ha ApbXKaTa Ha
urnarta (¢ur. 3) n 3aTerHeTe 3gpaso. 3abenexka: Crictemata Beye € HanmbHO
crnobeHa 1 TpsAGBa fla CbOTBETCTBA Ha M306PaeHNEeTo, MOKa3aHo Ha ur. 4.

10. /3BbpLUEeTe NPafiMUHT Ha CMCTeMaTa 0 CMUPATENHOTO KpaHye, KaTo 6aBHO
npuasmxuTe 6yTanoTo B CNPUHLIOBKATA, yBepABaliki Ce, Ye HAMa ronemm
Bb3AYLWHN MexypueTa (dur. 5 n ¢ur. 6). 3abenexka: Tpabea fa ce BUXKAa
TEYHOCT, U3M3aLlya OT CTPAHNYHUA MOPT Ha CNMPATENTHOTO KpaHue.

11. PerynupaiiTe cnimpaTteniHOTO KpaHye, 3a fja 3aTBOPUTE CTPaHWNYHUA NOPT, Npean
[la NPOAB/KMTE C NPAVIMUHT Ha UrnaTa C Hall-Manko 1 mL ctepunHa TeuHoCT
(dur. 6 n dur. 7). 3abenexka: TpadBa Aa ce BUXKAA TEUHOCT, U3NM3aLLa ot
ANCTANHMA BPBX Ha 3alyMTHaTa 06BMBKa.

12. MpoBepeTe cucTemaTa, 3a fla Ce yBepuTe, Ye BCUUKM CBPB3KWM Ca 3aTerHatu,
HaMb/IHO NPUNATaLLY, U Ye B CUCTemaTa HAMa rofleMmn Bb3AyLHN MexypuyeTa.
3abenexKa: AKO B TPBHOUTE UM KOHEKTOPUTE Jlyep UMa Bb3AyX, NOBTOpeTe
cTbnkm 10-12.

13. UpeHTnduumpanTe ¢pneboctaTmyHaTa oC Ha NaLyeHTa 1 NocTaBeTe
TpaHcAlocepa Ha HMBOTO Ha Ta3u Touka. BHMMaHme: Pasnonoxete
TpaHcAtocepa Ha TOBa HIBO, JOKATO NPaBUTE N3MepBaHe Ha HanAraHeTo.
BcAKo ABUXeHME Le MPOMEHM HACTOALLOTO MAK CriefBaLLTe U3MEPBAHUA Ha
HanAaraHeto.



AKO Mo Bpeme Ha npoLeaypaTta ce HanoXu NoAMAHA Ha CNPVHLOBKATa, N3Mb/HeTe
cnepBalynTe CTHKM:

a.

d.

3a ja OTCTpaHUTe YCTPOMNCTBOTO OT eHAOCKONA, paseanHeTe 6nokupallara
crno6ka Tvn Luer ot nopTa Ha cromaraTtenHua KaHas, KaTo 3aBbpTuTe
[pbXKKaTa Ha YCTPOMNCTBOTO 06paTHO Ha YaCOBHWMKOBATa CTpesika U usternmte
LIANOTO YCTPOWCTBO OT €HJOCKONa.

PasepnHeTe cnprHLOBKaTa OT KEHCKMsA Nlyep HaKparHVK Ha TpaHcalcepa.
HanbnHeTe cnpuHuoBka ot 10 mL (¢ur. 1) cbc cTepunHa TEYHOCT, KaTo

ce yBepwuTe, Ye BCUYKM rofiemMmmn Bb3AyLIHN MexypyeTa ca OTCTpaHeH! oT
CMPUHLOBKaTa, U NPUKpeneTe CPUHLIOBKaTa KbM XXEHCKWA nyep HaKpaHNK
Ha TpaHcatocepa.

MoeTopeTe cTbnkm 10 go 12 ot ,MofArotoBKa Ha cuctemara”.

WHCTPYKLUUN 3A YNIOTPEBA

1.

MaeHTUGMLMpaliTe xenaHuTe KPbBOHOCHN CbA0BE Ypes eHAOCKONCKN
yNTPasByk, Tam, KbAETO Lye Ce HaMnpasy TPMKPATHO M3MepPBaHe Ha HanAraHeTo.
3abenexKa: YBepeTe ce, Ye 11 ABaTa Cbfja Ca BUAVIMU 1 JOCTBIHM Npe3
UepPHOAPOBHUA NAPEHXVM, NPEAN fa MPOABIKNATE CbC CNeABALLMTE CTBIKM.
C vrna, npubpaHa B 3aWmMTHaTa 06BMBKA, N GUKCUPALLUAT BUHT BbPXY
npefnasHmA NPbCTEH, 3ak/oyeH Npy 06o3HauyeHreTo 3a 0 cm, 3a Aa AbPXU
1rnata Ha MACTO, BbBe/leTe YCTPOICTBOTO B CrloMaraTesiHiA KaHain Ha
eHpockona. BHMmMaHume: AKo ce cpelyHe CbNPOTUBIEHUE NPY BbBEXAAHE
Ha YCTPOMCTBOTO, HaMareTe bIb/la Ha OrbBaHe Ha eHJ0CKOMa, JOKaTo ce
NOCTUrHe MaaKo NpemMnHaBaHe.

MpnaswxeTe Hanpes yCTPOWCTBOTO Ha Maslku CTHIKK, AoKaTo 6nokmpalyata
crno6Ka Tvn nyep B OCHOBATa Ha MAb3ralmsa ce perynaTop Ha 3almTHata
06BBKa CbBMajHe C HaKpaiiHMKa TWM Jiyep Ha BXOAA Ha KaHarna 3a
NOMbHNTENHN NPUHAANEXHOCTH.

lMprKpeneTe ycTPONCTBOTO KbM BXOfla Ha CMOMaraTeNHuaA KaHan Ha
€HA0CKONMa, KaTo 3aBbPTUTE APbXKKaTa Ha YCTPOMCTBOTO MO MOCOKa Ha
YaCcOBHVIKOBATa CTPesIKa 0 CBbP3BAHETO Ha HaKpanHULMTe.

PerynupaiiTe 3awmTHaTa 06BrBKa [0 XXENAHOTO MOJSIOXKEHNE, KaTo Ce yBepUTe,
ye e eHJJ0CKOMCKYM BUAMMA, KOETO NOTBbPK/AABA, Ye 3aluuTHaTa 06BMBKa e
13nA3na ot paboTHUA KaHan Ha eH[OCKoNa. 3a Aa Kopurnpare Ab/KuHaTa
Ha 3almTHaTa 06BMBKa, pa3xnabeTte GpuKCMpaLLya BUHT BbPXY Miab3ralima
Ce perynarop Ha 3aluTHaTa o6BMBKa 1 NPUMITb3HETE O AOCTUTaHE Ha
npeanounTaHata AbixvHa. 3abenexka: PepepeHTHOTO 0603HaueHMe 3a
[Ob/KMHATa Ha 3alMTHaTa O6BMBKa Lye Ce MOABU B MPO30PUYETO Ha NiTb3rawus
ce perynaTtop Ha obsmBKarta (dur. 3). 3aTerHete prKCMpaLLMA BUHT BbPXY
Nb3ralyys ce perynatop Ha 3aluTHaTta o6BIBKa, 3a ja NOAAbPXKATE
npeanouMTaHata i AbKUHa.

KaTo nopabp»KaTe NONOMEHMETO Ha YNTPa3ByKOBWA €HAOCKOM, HarnaceTte
1rnata Ha x)enaHata Ab/KIHA, KaTo pa3xnabute GUKCMpaLLmsa BUHT BbpPXY
npefnasHmA NPbCTEH U NPUABWXKWTE UMNaTa Hanpep, AOKaTO B MPO30pYeTo
Ha NpeAnasHUA NPBHCTEH He ce NOABM XeNaHoTo pedepeHTHO 0603HaueHne
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3a NpuaBWXBaHe Ha urnata (our. 8). 3aterHete GuKcMpaLmA BUHT, 3a

[la 3aKnoumnTe NpeanasHUA NPbCTEH Ha MACTo. 3abenexka: YncnoTo B
NpPO30pYeTO Ha NpeanasHuA 3aKkoUBaLl NPbCTEH NokKa3Ba yab/KaBaHETo

Ha urnata B CaHTUMeTpy. BHUMaHume: Mpu perynupaHe unu yabkaBaHe

Ha urnata npoeepeTe Aanu yCTPONCTBOTO e NMPUKPeNeHo KbM KaHana 3a
LOMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTU Ha eHA0CKONa. AKO He CTe NpUKpenuu
YCTPOWCTBOTO Npefun PerynvpaHeTo v yab/hKaBaHeTo Ha UrnaTa, Moxe Aa ce
CTUrHe 40 NoBpefa Ha eHAocKona.

YabnxeTe urnata upes NnpuaBuKBaHe Hanpea Ha ApbKKaTa i 4o npeanasHnA
NPbCTEH, NPeABaPUTENIHO PA3MOJSIOKEH B KeNlaHWA CbA NOJA YNTPa3ByKOBO
HacouBaHe, B YepHOApO6HaTa UM nopTanHaTa BeHa. BHMmMaHume: Ako ycetute
NpeKoMepHO CbNPOTUBIEHKE NPU NPUABUXKBAHE Ha UrnaTa, npubepeTe A B
3almMTHaTa 06BMBKa CbC 3aK/ioueH GpuKCMpaLl BUHT Npu 0603HaYeHNETO 3a

0 cm, Npeno3nuMoHNpaNnTe eHROCKONa 1 ONUTANTe Aa MPUABWKATE UrnaTta oT
Apyr bron. HecnaseaHeTo Ha TOBa M3UCKBaHe MOXe Aa foBee A0 CuynBaHe
Ha urnata, noBpega U HeM3NPaBHOCT Ha YCTPONCTBOTO. 3abenexka: Cnep
npoboxpaaHe npogb/KeTe fa HabnogaBaTe MACTOTO Ha MPOGOXKAAHEeTO, 3a ca
yBEpWTe, Ue HAMA N3TUYAHE 1 MOCTOAHHO HabnoAaBalTe Mo Bpeme Ha uanata
npoueaypa.

M3non3Baiikn nogroTeeHaTa CNpUHLIOBKA, UHCTUAMPaiiTe o 0,5 mL ctepunHa
TEYHOCT, AoKaTo HabniofaBaTe yNTpa3ByKoBaTa KapTuHa. MotebpaeTe
MEeCTOMOJIOXKEHNETO B PaMKWTE Ha CbAa U Ce yBepeTe, Ye BbPXbT Ha Urnata He
€ OnpsAH A0 CTeHaTa Ha CbAa, Thil KaTo TOBA MOXeE Aia MPOMEHN OTYUMTaHMATa
3a HansraHe.

[lokaTo nopabpiKaTe NONOXKEHMETO KakTo Ha Bbpxa Ha Urnata, Taka 1 Ha
TpaHcAlocepa, OCTaBeTe Bpeme 3a N3paBHABaHE Ha OTUMTAHOTO HanAraHe.
3anuweTe OTYETEHOTO HanAraHe, MOKa3BaHO Ha TpaHcAcepa. BHMmaHue:
YBepeTe ce, Ye Ha yCTPONCTBOTO € OCTaBeHO AOCTaTbYyHO Bpeme (Hal-Manko
60 cekyHAM) Aa ce cTabunusnpa, Npean Aa 3anviiete N3MepPBaHETO OT
npuKpeneHus TpaHcalocep. 3abenexka: Mpu nocneasalm namepBaHus
BnewnTe Ao 0,5 mL cTepunHa TeYHOCT, 3a Aa NPOMMETe cucTemaTa 3a
CneABaLLoTo U3MepBaHe.

. be3 pa ussaxpare urnata, nosTopeTe CTbNKa 9, 3a Aa nony4ymnTe

TPUKPaTHN U3MepBaHUs, AOKATO NoALbpKaTe TOBa MOMIOKEHME B CbAa.
3abenexka: /l3vepBaHusTa B nopTanHarta 1 B YepHoapo6HaTa BeHa ce
M3BbPLIBAT TPMKPATHO, 33 Aa CE rAPaHTMPa, Ye NOYyYeHNUTe CTOMHOCTH

Ca Bb3MNPOM3BOAMMI 1 33 Aa Ce 3anuiueTe CPEAHOTO Ha TPUTE CTOMHOCTH.
AKO He ca Bb3Mpou3BoAMMY, TPAGBA Aa Ce HaNPaBAT HOBY U3MepBaHUS.
AKO [OMbAHUTENHNTE N3MEPBaHMUA BCE OLLE He Ca Bb3MNPON3BOAUMU UK €
Heo6XxoaMMa AOMbHUTENHA CTEPUHA TEYHOCT, ClleABaiiTe CTbKM a - d B
,MoArotoBKa Ha cictemata” npeam nosly4aBaHe Ha HOBMW Y3MEPBaHNA.

. N3ternete HOKpaI?I vrnata B 3aWMTHaTa o6BMBKa, KaTo ApbnHeTe Hasaj

JpbXKKaTa Ha Urnata u 3aknioumte GUKCMpaLma BUHT BbpXy npeanasHua
npbCTeH Npu 0603HayeHreTo 3a 0 cm, 3a Aa 3aAbPXKUTE UraTa Ha MACTO.

(¢wr. 8)
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12. MpomeHeTe NONOXEHMETO Ha eHAOCKONa U NAeHTMdULMpPaiTe BTOPUA Cbf, A0
KOWTO TPAGBa fia Ce OCbLUECTBM AOCTBN (CpeLy CbAa, AOCTUMHAT B CTbMKa 7).
HanpaBeTe TpyKpaTHU N3MepBaHKA B TO3K Cbf, KaTo MOBTOPWTE CTHMKM 6 A0
10 ot , HCTpyKummTe 3a ynoTtpeba“

13. Cnep 3aBbpluBaHe Ha npoliefypata n3TeraeTe AOKpai UrnaTa B 3alyKTHaTa
06BMBKa, KaTo ipbMHeTe Ha3aj ApbXKKaTa Ha urnata 1 3aknouute
drKcupalma BUHT BbpXy NpeAnasHra NpbCTeH Npu o6o3HaveHreTo 3a 0 cm,
3a Aja 3a4bpXKuUTe UrnaTa Ha MACTO.

14. 3a Aa OTCTpaHUTe YCTPOMNCTBOTO OT EHAOCKONMA, pasefuHeTe 6roKmpallata
crno6ka TN nyep oT NopTa Ha CromaraTefiHuA KaHar, KaTo 3aBbpTuTe
JpbXKKaTa Ha YCTPOWCTBOTO 06PaTHO Ha YaCOBHMKOBaTa CTpesiKa 1 usternute
LIANIOTO YCTPOICTBO OT €HJOCKOMa.

15. W3uncneTe 1 3anuiieTe NOPTasHWA rPafAMEHT Ha HanAraHeTo (pasnukarta
Mexay CpefiHnTe N3MepBaHKA B YepHOAPOOHaTa BeHa 1 B NopTanHaTa BeHa).

Mpu 3aBbpLIBaHe Ha NpoLeAypaTa 3XBbpJieTe N3AeNNeTO B CbOTBETCTBME

cyKa Ta Ha 60 OTO 3aBej; OTHOCHO 610NIOrMYHO OnacHNTe

MeAVLVHCKN oTNagbLy.

KAK CE AOCTABA

[locTaBAT ce 3aeHO B HecTepuHa KyTuA. MHHMBMﬂyaHHMTe yCTpOVICTBa ce
[OCTaBAT CTEPUNN3NPAHN C ra3 eTUIEHOB OKCUA B OMAKOBKN, KOUTO Ce OTBapPAT

c obengaHe. 3a npoueaypa Tpﬂ6Ba Aa Ce N3non3Bat camo JoCTaBeHUTe
yCTpOVICTBa. [la ce cbxpaHABa Ha TbMHO, CyX0 1 NPOXNafHO MACTO. [a ce n3baresa
NPOADB/TKUTENIHOTO U3N1araHe Ha CBET/INHA.

ENDOSKOPICKA ULTRAZVUKOVA JEHLA ECHOTIP® INSIGHT™
SPOJOVACI HADICKA, ZENSKA-MUZSKA SPOJKA LUER LOCK

URCENE POUZITI

Jehla EchoTip Insight: Tento prostiedek se pouziva k pfistupu do Zilniho
systému hepatoportélniho obéhu (vratnicové a jaterni zily) akcesornim
kanalem ultrazvukového endoskopu a umoziiuje pfimé méfeni tlaku.
Spojovaci hadicka: Hadicka se pouziva k pfenosu kapalin mezi komponentami
jehly EchoTip Insight.

POPIS PROSTREDKU
Jehla EchoTip Insight a spojovaci hadicka jsou baleny ve vnéjsi krabici spole¢né
se snimacem tlaku Compass. Po sestaveni se tyto prostiedky pouzivaji
s ultrazvukovym endoskopem u pacientl s portalni hypertenzi.
Jehla EchoTip Insight je prostiedek sestavajici z rukojeti s nastavitelnymi
komponentami, pomoci kterych mize uZivatel upravovat vysunuti jehly a sheathu.
Prostfedek ma vnéjsi sheath 5,2 Fr (1,73 mm) na ochranu jehly 25 G (0,56 mm),
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ktery je pfipojen k akcesornimu kanalu endoskopu. Prostfedek ma na rukojeti jehly
Zenskou spojku Luer, ktera umoznuje pfipojeni k uzaviracimu kohoutu. Prostfedek
se dodéva s 10mL stiikackou, kterd je pfipojena ke snimaci tlaku Compass, ktery je
po sestaveni pfipojeny k jehle a spojovaci hadicce.

Spojovaci hadicka sestava z 90cm hadicky, zenské spojky Luer, muzské spojky Luer
a uzaviraciho kohoutu. Spojovaci hadicka se pouziva k pfipojeni snimace k rukojeti
jehly. Uzaviraci kohout se pouziva na pomoc pfi pInéni sestavenych komponent.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace specifické pro primarni endoskopické vykony, které jsou nutné ke
zpfistupnéni pozadovaného cilového mista.

Tento prostiedek se smi pouzivat pouze k pfistupu do jaterni Zily nebo vratnicové
zily. VSechna ostatni pouziti jsou kontraindikovana.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Nepiiznivé udalosti souvisejici s endoskopickym ultrazvukovym vykonem zahrnuji:
alergickou reakci na léky « aspiraci « srdec¢ni arytmii nebo srde¢ni zéstavu « smrt »
horecku « hypotenzi - infekci « bolest/nepohodli - perforaci - ztizené dychani nebo
zastavu dychani.

K nepfiznivym udélostem souvisejicim s timto prostfedkem patfi: arteriovenézni
pistél - cholangitida « poskozeni krevnich cév - embolie « horecka « krvaceni «
hypotenze « infekce « zénét - poskozeni nervu « bolest/nepohodli « perforace «
pneumoperitoneum - sepse « septikemie/bakteremie « trombdza « ucpani cévy

« poranéni cévy.

VYSTRAHY

Hrot jehly je ostry a, pokud neni pouzivan opatrné, mlize zranit pacienta nebo
uZivatele.

Tento prostiedek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o obnovu,
opakovanou sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostredku
nebo k pfenosu onemocnéni.

Tento prostiedek obsahuje nikl, ktery mUize zplsobovat alergickou reakci

u jedincd, ktefi na néj jsou precitlivéli.

Viyrobek je sterilni, pokud neni obal otevieny nebo poskozeny. Pokud jsou
odtrhovaci obaly nebo krabicka, ve kterych je vyrobek dodavan, poskozené,
vyrobek nepouzivejte. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o jeho
sterilité.

Vizualné zkontrolujte obal a prostfedek. Pokud je obal pfi pfevzeti otevieny nebo
poskozeny, prostiedek nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu prostifedku;
vénujte pfitom pozornost zejména zasmyckovani, ohybtm a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte.
Pozéadejte spole¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostfedku.
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Pred zahajenim zakroku zkontrolujte, Ze obé cévy jsou viditelné a pfistupné.
Pristup do cévniho fecisté ziskejte pres jaterni parenchym, aby se snizilo riziko
krvaceni.

Je tfeba zvazit rizika a potencialni nezadouci u¢inky vykonu u pacientd s
existujicimi onemocnénimi (napf. stavy uvedené nize) ve vztahu k potencialnim
vyhodam tohoto vykonu:

+ Pacienti s aktivnim gastrointestinalnim krvacenim, které neni pfi [ékaiské
intervenci pod kontrolou.

+ Pacienti se znamou infekci, ktera neni pii lékaiské intervenci pod kontrolou.

+ Pacienti se znamou trombdzou vratnicové Zily.

«+ P¥i pouzivani s heparinizovanym fyziologickym roztokem u pacientl se znamou
heparinem indukovanou trombocytopenii.

OPATRENI

Informace o minimalni velikosti kanélu potfebného pro tento prostiedek najdete
na oznaceni na obalu.

Dodany prostiedek nepouzivejte k jinému tcelu, nez je uvedené uréené pouziti.
Technické specifikace a podrobné pokyny k pouziti, véetné varovani,
bezpecnostnich opatfeni a provozniho rozsahu snimace, vyhledejte v ndvodu k
pouziti snimace tlaku Compass.

Dodané prostfedky smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik. Jehlu
EchoTip Insight smi pouzivat pouze Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v endoskopickych
ultrazvukovych zékrocich.

Pred zavedenim, posouvanim nebo vytahovanim prostiedku se musi jehla
zatahnout 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, muaze dojit
k poskozeni endoskopu.

Pfi méreni tlaku musi byt snimac¢ umistén na flebostatické ose (¢tvrty mezizeberni
prostor uprostied anterio-posteriorniho stiedového bodu hrudni stény), aby byly
odecty presné.

K proplachnuti systému po sestaveni viech ¢asti pii pfipravé systému se pouziva
sterilni kapalina (tj. fyziologicky roztok nebo heparinizovany fyziologicky roztok).
Kdyz pouzivéate heparinizovany fyziologicky roztok, prostudujte si pfed pouzitim
oznaceni na proplachovacim roztoku, abyste se ujistili, Ze budou dodrzena
vsechna pfislusna opatieni, vystrahy a kontraindikace.

V dobfte osvétleném prostoru se ujistéte, ze nejsou pfitomny zadné velké
vzduchové bubliny, které by mohly systém ucpat. Pokud zpozorujete vzduchové
bubliny, pfed dal$im postupem je nutné je ze systému odstranit. Vzduch v systému
mUze zvysit ¢as potiebny k tomu, aby snimac zacal reagovat a méfil tlak ve
vratnicové nebo jaterni zile.

Po sestaveni se ujistéte, Ze béhem vykonu zlistane uzavieny systém neporuseny
a nebude otevieny atmosférickému tlaku, protoze by to ovlivnilo méreni.



Poskozeni prostiedku, napft. zasmyckovani jehly, mlze zpisobit neresponsivni/
nepiesné méfeni nebo vyssi sily pii pinéni kapaliny. Pokud méte pochybnosti o
tom, jestli vyrobek neni poskozeny, prestarite jej pouzivat.

Protrzeni cévy muaze vést k intrahepatalnimu krvaceni a neresponsivnimu/
nepresnému méreni tlaku.

PRIPRAVA SYSTEMU llustrace

1. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a potvrdte, Ze neni otevieny ani
poskozeny.

2. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte komponenty prostiedku a potvrdte, Ze

nejsou poskozené.

Vsechny komponenty vyjméte z jejich individudiniho obalu.

Ze snimace sejméte vicko spojky Luer.

Zapnéte snimac podle pokynl v ndvodu k pouziti snimace tlaku Compass.

Naplrite 10mL st¥ikacku (obr. 1) sterilni kapalinou a ujistéte se, ze ze stiikacky

byly odstranény viechny velké vzduchové bubliny.

Pfipojte piipravenou stiikacku k Zenské spojce Luer snimace.

8. Pripojte muzskou spojku Luer lock snimace k bilé Zenské spojce Luer spojovaci
hadicky a pevné utdhnéte.

9. Pripojte muzskou spojku Luer lock uzaviraciho kohoutu spojovaci hadicky
(obr. 2) k Zenské spojce Luer na rukojeti jehly (obr. 3) a pevné utdhnéte.
Poznamka: Systém je ted pIné sestaveny a mél by vypadat jako vyobrazeni
na obr. 4.

10. Naplrite systém az po uzaviraci kohout pomalym zasouvanim pistu do
stiikacky; ujistéte se, Ze nejsou piitomny velké vzduchové bubliny (obr. 5
a 6). Poznamka: Méli byste vidét kapalinu vytékajici z postranniho portu
uzaviraciho kohoutu.

11. Nez naplnite jehlu minimalné 1 mL sterilni kapaliny (obr. 6 a obr. 7), nastavte
uzaviraci kohout tak, aby se uzaviel postranni port. Poznamka: Méli byste
vidét kapalinu vytékajici z distalniho hrotu sheathu.

12. Zkontrolujte systém a ujistéte se, Ze vSechna spojeni jsou dotazena a plné
aretovana a v systému nejsou zadné velké vzduchové bubliny. Poznamka:
Pokud je v hadickach nebo spojkach Luer pfitomen vzduch, zopakujte
kroky 10-12.

13. Identifikujte flebostatickou osu pacienta a v tomto bodé vyrovnejte snimac.
Pozor: Pii méfeni tlaku umistéte snimac v této roviné. Jakykoli pohyb zméni
stavajici nebo nasledujici méreni tlaku.

o v AW

N

Pokud v prabéhu zadkroku bude nutné vyménit stiikacku, provedte nasledujici

kroky:

a. Pokud je prostfedek v endoskopu, vyjméte prostfedek odpojenim spojky
Luer lock od portu akcesorniho kandlu otoc¢enim rukojeti zafizeni proti sméru
hodinovych ruci¢ek a vytdhnéte celé zafizeni z endoskopu.

b. Odpojte stiikacku od Zenské spojky Luer snimace.
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d.

Naplrite 10mL st¥ikacku (obr. 1) sterilni kapalinou; ujistéte se, Ze ze stiikacky
byly odstranény viechny velké vzduchové bubliny, a pfipojte stiikacku

k Zenské spojce Luer snimace.

Opakujte kroky 10 az 12 ¢asti,Pfiprava systému”.

NAVOD K POUZITi

1.

Pomoci endoskopického ultrazvuku identifikujte pozadované cévni recisté,

ve kterém bude provedeno troji méfeni tlaku. Poznamka: Predtim, nez
postoupite k nasledujicim krokdm, se ujistéte, Ze obé cévy jsou viditelné a
pfistupné pres jaterni parenchym.

Zatadhnéte jehlu do sheathu, udrzuijte ji na misté pomoci ru¢niho Sroubu na
pojistném prstenci aretovaného na znacce 0 cm a zavedte prostiedek do
akcesorniho kanélu endoskopu. Pozor: Pokud pii zavadéni prostfedku narazite na
odpor, zmen3ete ohnuti endoskopu do miry, ktera umozni volny prichod jehly.
Zavéadéjte prostiedek po malych postupnych krocich, dokud se spojka Luer
lock na zékladné posuvného nastavovaciho zatizeni sheathu nedotkne spojky
Luer na portu akcesorniho kanalu.

Otacejte rukojeti prostifedku po sméru hodinovych rucicek, az se spojky
propoji, a tak pfipojte prostfedek na port akcesorniho kanélu endoskopu.
Posurite sheath do pozadované polohy, zkontrolujte, Ze je vidét na
endoskopickém zobrazeni, a potvrdte, Ze sheath vystoupil z pracovniho kanalu
endoskopu. Chcete-li délku sheathu upravit, uvolnéte aretacni ru¢ni sroub na
posuvném nastavovacim zafizeni sheathu a posunujte, dokud nedosédhnete
preferované délky. Poznamka: Referen¢ni znacka pro délku sheathu se
objevi v okénku posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu (obr. 3). Utdhnéte
ru¢ni Sroub na posuvném nastavovacim zafizeni sheathu, abyste zajistili
pozadovanou délku sheathu.

Ultrazvukovy endoskop udrzujte v dané poloze a pfitom nastavte jehlu na
pozadovanou délku tak, Ze uvolnite ru¢ni Sroub na pojistném prstenci a
posunete jehlu tak, aby se v okénku pojistného prstence objevila pozadovana
referen¢ni znacka pro posouvani jehly (obr. 8). Utazenim ru¢niho Sroubu
zajistéte pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo v okénku pojistného
prstence indikuje vysunuti jehly v centimetrech. Pozor: V pribéhu nastavovani
nebo vysouvani jehly kontrolujte, zda je prostfedek pfipojen k akcesornimu
kandlu endoskopu. Pokud neni prostfedek pfed nastavenim nebo vysunutim
jehly pripojen, maze dojit k poskozeni endoskopu.

S pouzitim ultrazvukového zobrazeni vysurite jehlu posouvanim rukojeti jehly
k pfedem umisténému pojistnému prstenci do pozadované cévy, bud jaterni
nebo vratnicové Zily. Pozor: Pokud pfi posouvani jehly narazite na nadmérny
odpor, vtahnéte jehlu do sheathu s ru¢nim Sroubem aretovanym na znacce

0 cm, piemistéte endoskop a zkuste jehlu posouvat z jiného Uhlu. Nedodrzeni
tohoto postupu muze zpusobit zlomeni jehly a poskozeni nebo poruchu
prostiedku. Poznamka: Po punkci pokracujte ve sledovani mista punkce,
abyste se ujistili, Ze nedochazi k protékani. Misto punkce pribézné sledujte
béhem celého zékroku.



15.

Pomoci pripravené stiikacky vstfiknéte az 0,5 mL sterilni kapaliny a sledujte
ultrazvukové zobrazeni. Potvrdte umisténi v cévé a ujistéte se, Ze hrot jehly
nelezi proti cévni sténé, protoze by to mohlo pozménit odecty tlaku.

Udrzujte polohu hrotu jehly a snimace a ponechejte ¢as na ekvilibraci

odectu tlaku. Odecet tlaku zobrazeny na snimaci zaznamenejte. Pozor: Pied
zaznamendanim méfeni z pfipojeného snimace ponechejte prostiedku dostatek
¢asu (minimalné 60 sekund), aby se stabilizoval. Poznamka: Pii naslednych
meérenich vstiiknéte az 0,5 mL sterilni kapaliny, abyste systém proplachli pro
dalsi méreni.

. Udrzujte tuto polohu v cévé a zopakovanim kroku 9 provedte troji méreni,

aniz byste pfi tom zatahli jehlu. Poznamka: Méreni ve vratnicové a jaterni zile
se provadéji tiikrat, aby byla zajisténa reprodukovatelnost zjisténych hodnot
a aby byl zaznamenam primér ze tii hodnot. Pokud zjisténé hodnoty nejsou
reprodukovatelné, je tfeba provést dalsi méfeni. Pokud dalsi méfeni stale
nejsou reprodukovatelna nebo pokud je nutné pridat sterilni kapalinu, dfive
nez budete provadét dalsi méfeni, postupujte podle kroki a-d ¢asti,Pfiprava
systému”.

. Vtéhnéte jehlu Uplné do sheathu zataZzenim rukojeti jehly zpét a zafixujte jehlu

na misté uzam¢enim ru¢niho Sroubu na pojistném prstenci na zna¢ce 0 cm.
(obr. 8)

. Pfemistéte endoskop a identifikujte druhou cévu, do které chcete ziskat

pfistup (opacnou nez tu, do které jste ziskali ptistup v kroku 7). Ziskejte tfi
méfeni v této cévé opakovanim krokl 6 az 10 ¢asti,Navod k pouziti”.

. Po dokon¢eni vykonu vtahnéte jehlu UpIné do sheathu zatazenim rukojeti

jehly zpét a zafixujte jehlu na misté uzamcenim ru¢niho Sroubu na pojistném
prstenci na znaéce 0 cm.

. Pokud chcete prostfedek vyjmout z endoskopu, otacejte rukojeti prostiredku

proti sméru hodinovych rucicek, abyste odpojili spojku Luer lock od portu
akcesorniho kandlu, a vytahnéte cely prostiedek z endoskopu.

Vypocitejte a zaznamenejte gradient portalniho tlaku (rozdil mezi primérem
méfeni v jaterni Zile a primérem méfeni ve vratnicové Zile).

Po dokon¢eni vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se smérnicemi pro
likvidaci biologicky nebezpecného Iékaiského odpadu, platnymi v daném
zdravotnickém zafizeni.

STAV PRI DODANI

Dodava se spolecné v nesterilni krabi¢ce. Jednotlivé prostiedky se dodavaji

v odtrhovacich obalech a jsou sterilizovany plynnym ethylenoxidem. Pfi vykonu
pouzivejte pouze dodané prostiedky. Skladujte na tmavém, suchém a chladném
misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
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ECHOTIP® INSIGHT™ ENDOSKOPISK ULTRALYDSNAL
FORBINDELSESSLANGE, HUN- TIL HAN-LUER LOCK

TILSIGTET ANVENDELSE

EchoTip Insight-nal: Dette produkt anvendes til at skaffe adgang til venase
blodkar relateret til den portale cirkulation og det hepatiske udleb gennem
tilbehorskanalen pa et ultralydsendoskop for at muliggere direkte trykmaling.

Forbindelsesslange: Slangen bruges til at overfgre veesker mellem EchoTip
Insight-produktets komponenter.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

EchoTip Insight-nélen og forbindelsesslangen er emballeret sasmmen med
Compass-tryktransduceren i en ydre kasse. Nar de er blevet samlet, bruges disse
produkter med et ultralydsendoskop hos patienter med portal hypertension.

EchoTip Insight-nélen er et produkt, der bestar af et handtag med justerbare
komponenter med hvilke brugeren kan justere forleengelsen af nalen og

sheathen. Produktet har en ydre sheath pa 5,2 Fr (1,73 mm) til beskyttelse af

nalen pa 25 gauge (0,56 mm) og er fastgjort til tilbeharskanalen pa et endoskop.
Produktet har en hun Luer-fitting pa nalegrebet, der muligger tilslutning af
stophanen. Produktet leveres med en 10 mL sprgjte, der monteres pa en Compass-
tryktransduceren, der kobles til bade ndlen og forbindelsesslangen ved samlingen.

Forbindelsesslangen bestar af en 90 cm slange, en hun-Luer-fitting, en han-Luer-
fitting og en stophane. Forbindelsesslangen bruges til montering af transduceren
til nalegrebet. Stophanen bruges som en hjzelp ved priming af de samlede
komponenter.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer, der er specifikke for det primaere endoskopiske indgreb, som
skal foretages for at opna adgang til det enskede malsted.

Produktet ma kun anvendes til at skaffe adgang til v. hepatica eller v. portae.
Enhver anden brug er kontraindiceret.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

De potentielle ugnskede haendelser, der er forbundet med en endoskopisk
ultralydsprocedure, omfatter: allergisk reaktion over for medicin « aspiration «
hjertearytmier eller hjertestop « dad - feber « hypotension « infektion « smerte/
ubehag - perforation « respirationsdepression eller respirationsstop.

De ugnskede handelser, der er forbundet med produktet, omfatter: arteriovengs
fistel « cholangitis - skade pa blodkarrene - embolisme « feber - haemoragi

« hypotension - infektion « inflammation « nerveskade « smerte/ubehag «



perforation « pneumoperitoneum - sepsis « septikeemi/bakterieemi « trombose -
karokklusion « traume pa karrene.

ADVARSLER

Nalespidsen er skarp og kan fordrsage skader pa patienten eller brugeren, hvis
den ikke bruges forsigtigt.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at oparbejde,
resterilisere og/eller genbruge det kan fore til svigt af produktet og/eller overfarsel
af sygdom.

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

Produktet er sterilt, hvis emballagen er uabnet eller ubeskadiget. Brug ikke
produktet, hvis peel-open pakningerne - eller kassen de leveres i - er beskadigede.
Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.

Efterse emballagen og produktet visuelt. Hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes. Inspicér produktet
med sarlig opmaerksomhed pa knaek, bgjninger eller brud. Hvis der detekteres
noget unormalt ved produktet, som kunne hindre korrekt brug, mé det ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere produktet.

Kontroller, at begge kar er synlige og tilgeengelige, for du starter indgrebet.
Adgang til vaskulaturen skal finde sted gennem leverparenkymet for at reducere
risikoen for bladning.

Risici og mulige bivirkninger af indgrebet hos patienter med praeeksisterende
tilstande (som dem, der er angivet nedenfor) skal tages i betragtning i relation til
de mulige fordele ved indgrebet:

« Patienter med aktiv gastrointestinal bladning, der ikke kan kontrolleres med
medicinsk intervention.

- Patienter med kendt infektion, som ikke kan kontrolleres med medicinsk
intervention.

+ Patienter med kendt trombose i v. portae.

+ Ved brug med hepariniseret saltvand hos patienter med kendt
heparininduceret trombocytopeni.

FORHOLDSREGLER
Se markningen pa emballagen vedrgrende pakraevet minimumskanalstorrelse for
dette produkt.

Det leverede produkt ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne
tilsigtede anvendelse.

Se brugsanvisningen til Compass-tryktransduceren for tekniske specifikationer
og detaljerede betjeningsanvisninger, herunder advarsler, forholdsregler og
transducerens driftsomrade.
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Brug af de leverede produkter er begraenset til uddannet sundhedspersonale.
EchoTip Insight-ndlen ma kun bruges af leeger oplaert i endoskopiske
ultralydsprocedurer.

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

Transduceren skal vaere placeret ved den phlebostatiske akse (fjerde
intercostalrum ved den midt-anteriore-posteriore diameter af sternum) samtidig
med, at der foretages en trykmaling for at sikre, at mélingen er ngjagtig.

Der bruges en steril vaeske (dvs. saltvand eller hepariniseret saltvand) til at skylle
systemet igennem, efter alle dele er blevet samlet under klarggringen af systemet.
Se, ved brug af hepariniseret saltvand, skylleoplgsningens maerkning forud for
brug, for at sikre at alle relevante forholdsregler, advarsler og kontraindikationer
er overholdt.

Kontroller under veloplyste forhold, at der ikke er store luftbobler til stede, der kan
okkludere systemet. Hvis der observeres luftbobler, skal de fjernes fra systemet,
inden der fortseettes. Luft i systemet kan @ge den tid, det tager transduceren at
male trykket i v. portae eller v. hepatica.

Efter samling af det lukkede system skal det kontrolleres, at det er intakt, og at det
ikke dbnes til atmosfaerisk tryk under indgrebet, da dette vil pavirke mélingerne.
Beskadigelse af produktet sésom knaekdannelse pa nalen, kan resultere i en ikke-
reagerende/ungjagtig maling eller storre styrke ved priming af vaeske. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om, om produktet er beskadiget.

Karpenetrering kan forarsage intrahepatisk bledning og ikke-reagerende/
ungjagtig trykmaling.

SYSTEMFORBEREDELSE Illustrationer

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

brug.

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

Tag alle komponenter ud af deres individuelle emballage.

Fjern Luer-hatten fra transduceren.

Teend for transduceren, som beskrevet i brugsanvisningen til Compass-

tryktransduceren.

Fyld 10 mL sprgjten (fig. 1) med steril veaeske, og kontroller, at alle store

luftbobler er fjernet fra sprgjten.

7. St den klargjorte sprgjte pa transducerens hun-Luer-fitting.

8. Saet transducerens han-Luer lock-fitting fast pa den hvide hun-Luer-fitting pa
forbindelsesslangen, og stram den til.

9. Seet han-Luer lock-fittingen fra forbindelsesslangens stophane (fig. 2) fast pa
nalehdndtagets hun-Luer-fitting (fig. 3), og stram den til. Bemaerk: Systemet er
nu samlet helt og ber svare til billedet i fig. 4.

vAwN

o

29



10. Prim systemet op til stophanen ved langsomt at fgre stemplet ind i sprgjten og
sikre, at der ikke er store luftbobler til stede (fig. 5 og fig. 6). Bemaerk: Det bor
kunne ses, at der lober vaeske ud af sidehullet i stophanen.

11. Juster stophanen for at lukke sidehullet, inden ndlen spaedes med mindst 1 mL
steril vaeske (fig. 6 og fig. 7). Bemaerk: Det bgr kunne ses, at der lober vaeske
ud af sheathens distale spids.

12. Inspicér systemet for at sikre, at alle forbindelser er teette, sidder korrekt, og at
der ikke er store luftbobler i systemet. Bemaerk: Hvis der er luft i slanger eller
Luer-forbindelser, skal trin 10-12 gentages.

13. Identificer patientens phlebostatiske akse, og hold transduceren plant pa dette
punkt. Forsigtig: Placer transduceren ved dette niveau, samtidig med at der
tages en trykmaling. Enhver bevaegelse vil &endre aktuelle eller efterfglgende
trykmalinger.

Hvis udskiftning af sprejten er pakraevet under proceduren, skal felgende gares:

a. Hvisinstrumentet er inde i endoskopet, skal instrumentet fjernes ved
at frakoble Luer lock-fittingen fra tilbeherskanalens port ved at dreje
instrumentets greb mod uret og traekke hele instrumentet ud af endoskopet.

b. Kobl sprgjten fra transducerens hun-Luer-fitting.

c. Fyld 10 mL sprgjten (fig. 1) med steril veaeske, og kontroller, at alle store bobler
er fjernet fra sprgjten. Seet sprgjten fast pa transducerens hun-Luer-fitting.

d. Gentag trin 10 til 12 i afsnittet Systemforberedelse.

BRUGSANVISNING

1. Identificér den gnskede vaskulatur med endoskopisk ultralyd pa det sted, hvor
malingen skal udferes i triplikat. Bemaerk: Kontroller at begge kar er synlige
og tilgaengelige igennem leverparenkymet, inden der fortsaettes med de
felgende trin.

2. Med nalen trukket tilbage i sheathen og fingerskruen pa sikkerhedsringen
last ved 0 cm-meerket, sa nalen holdes fast i position, feres instrumentet ind
i endoskopets tilbehgrskanal. Forsigtig: Hvis der mgdes modstand under
indfering af instrumentet, reduceres vinkling af skopet, indtil let indfgring er
muligt.

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

4. Seet instrumentet pa endoskopets tilbehorskanalport ved at dreje
instrumentets greb med uret, indtil fittingerne er forbundet med hinanden.

5. Juster sheathen til den enskede position, og serg for, at den er synlig pa
den endoskopiske visning for at bekraefte, at sheathen er kommet ud af
skopets arbejdskanal. Sheath-lzengden justeres ved at lgsne fingerskrueldsen
pa den glidende sheath-justering og skubbe, indtil den foretrukne leengde
opnas. Bemaerk: Referencemaerket for sheath-laengden vises i vinduet pa
den glidende sheath-justering (fig. 3). Speend fingerskruen pa den glidende
sheath-justering mhp. at bevare den foretrukne sheath-leengde.
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Mens ultralydsendoskopets position opretholdes, indstilles nalen til den
onskede leengde ved at lgsne fingerskruen pa sikkerhedsringen og fere den
frem, indtil det gnskede referencemaerke for nalefremfaringen vises i vinduet
pa sikkerhedsringen (fig. 8). Stram fingerskruen til for at lase sikkerhedsringen
fast i position. Bemeerk: Tallet i sikkerhedslasringens vindue angiver nalens
udstraekning i centimeter. Forsigtig: Under justering eller udstraekning af
nalen skal det sikres, at instrumentet er sat p& endoskopets tilbehgrskanal.
Hvis instrumentet ikke seettes pa inden justering eller udstraekning af nélen,
kan det resultere i beskadigelse af endoskopet.

Straek ndlen ud ved at fore nalegrebet frem til den forudplacerede
sikkerhedsring i det @nskede kar, under ultralydsvejledning, enten v. hepatica
eller v. portae. Forsigtig: Hvis der mgdes kraftig modstand under fremfaring
af nalen, traekkes nalen tilbage i sheathen med fingerskruen Iast ved

0 cm-mzerket. Skopet omplaceres, og nalen forseges fremfort i en anden
vinkel. Gores dette ikke, kan det resultere i brud pa nélen eller beskadigelse
eller fejifunktion af instrumentet. Bemaerk: Bliv efter punktur ved med at
holde gje med punkturstedet for at sikre, at der ikke findes lzekager, og bliv
ved med at holde gje under hele proceduren.

Brug den klargjorte sprgjte til at indsprgjte op til 0,5 mL steril veeske under
observation af ultralydsvisningen. Bekreeft placeringen i karret, og kontroller,
at nalespidsen ikke ligger op imod karvaeggen, da dette kan zendre
trykmalingerne.

Oprethold positionen af bade nalespids og transducer, og serg for, at der gar
nok tid til, at trykmalingen kan stabiliseres. Notér trykmalingen, der er vist
pa transduceren. Forsigtig: Serg for at give nok tid (min. 60 sekunder) til at
instrumentet kan stabiliseres, inden malingen fra den fastgjorte transducer
registreres. Bemeerk: Ved efterfolgende malinger indsprgjtes op til 0,5 mL
steril vaeske for at skylle systemet for naeste maling.

. Gentag uden at traekke nalen tilbage trin 9 for at fa triplikate malinger,

mens denne position opretholdes i karret. Bemaerk: Mélinger i v. portae

and v. hepatica udferes i triplikat for at sikre, at de indhentede vaerdier kan
reproduceres og for at registrere gennemsnittet af de tre veerdier. Hvis de ikke
kan reproduceres, skal der indhentes andre malinger. Hvis de nye mélinger
heller ikke kan reproduceres, eller hvis der kraeves mere steril vaeske, folges trin
a-d i afsnittet Systemforberelse, inden der tages yderligere malinger.

. Treek nalen helt ind i sheathen ved at traekke nalegrebet tilbage og lase

fingerskruen pa sikkerhedsringen ved 0 cm-maerket for at holde nalen pa
plads. (Fig. 8)

. Placer endoskopet pa ny, og identificer det andet kar, der skal skaffes adgang

til (over for karret, der blev skaffet adgang til i trin 7). Udfer mélinger i dette
kar i triplikat ved at gentage trin 6 til 10 i Brugsanvisningen.

. Ved afslutning af proceduren traekkes nalen helt ind i sheathen ved at traekke

nalegrebet tilbage og lase fingerskruen pa sikkerhedsringen ved 0 cm-maerket
for at holde nalen fast i position.



14. For at fjerne instrumentet fra endoskopet frakobles Luer lock-fittingen fra
tilbehorskanalens port ved at dreje instrumentets greb mod uret, og hele
instrumentet traekkes ud af endoskopet.

15. Beregn og notér den portale trykgradient (forskellen mellem
gennemsnitsmalinger af v. hepatica og v. portae).

Efter udfert indgreb kasseres produktet efter hospitalets retningslinjer for
klinisk risikoaffald.

LEVERING

Leveres sammen i en usteril kasse. Hvert produkt leveres steriliseret med
ethylenoxid i peel-open pakninger. Kun de vedlagte produkter mé anvendes
til proceduren. Opbevares merkt, tort og keligt. Undga eksponering for lys i
laengere tid.

DEUTSCH

ECHOTIP® INSIGHT™ ENDOSKOPISCHE ULTRASCHALLNADEL
VERBINDUNGSSCHLAUCH, LUER-LOCK-BUCHSE AUF -STECKER

VERWENDUNGSZWECK

EchoTip Insight Nadel: Dieses Instrument dient zum Zugang zu vendsen
GefaBen im Pfortadersystem und in den Abflusswegen der Leber durch den
Arbeitskanal eines Ultraschallendoskops mit dem Ziel, eine direkte Messung
des Drucks zu ermdglichen.

Verbindungsschlauch: Der Schlauch dient zum Transfer von Fliissigkeiten
zwischen den Komponenten der EchoTip Insight.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

EchoTip Insight Nadel und Verbindungsschlauch sind zusammen mit dem
Compass Druckwandler in einem Auf3enkarton verpackt. Nach der Montage
werden diese Instrumente zusammen mit einem Ultraschallendoskop bei
Patienten mit Pfortaderhochdruck verwendet.

Die EchoTip Insight Nadel ist ein Instrument, das aus einem Griff mit verstellbaren
Komponenten besteht, mit denen der Anwender die Ausfahrlange von Nadel und
Schleuse einstellen kann. Das Instrument weist eine AuBenschleuse von 5,2 Fr
(1,73 mm) zum Schutz der Nadel vom Kaliber 25 G (0,56 mm) auf und wird am
Arbeitskanal eines Endoskops angebracht. Das Instrument weist eine Luer-Buchse
am Nadelgriff auf, um den Absperrhahn anzuschlieen. Das Instrument wird mit
einer 10-mL-Spritze geliefert, auf die ein Compass Druckwandler aufgesetzt ist,
der bei der Montage sowohl mit der Nadel als auch mit dem Verbindungsschlauch
verbunden wird.
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Der Verbindungsschlauch besteht aus einem 90 cm langen Schlauch,

einer Luer-Buchse, einem Luer-Stecker und einem Absperrhahn. Mit dem
Verbindungsschlauch wird der Transducer am Nadelgriff befestigt. Der
Absperrhahn dient zur leichteren Entliiftung der montierten Komponenten.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fiir den primaren Endoskopeingriff,
der flir den Zugang zur vorgesehenen Behandlungsstelle durchgefiihrt wird.

Dieses Instrument darf nur fir den Zugang zur V. hepatica oder V. portae
verwendet werden. Jegliche sonstige Verwendung ist kontraindiziert.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit einem endoskopischen Ultraschallverfahren verbundenen méglichen
unerwiinschten Ereignissen gehoren: allergische Reaktion auf Medikamente «
Aspiration « Herzarrhythmie oder -stillstand « Tod « Fieber « Hypotonie - Infektion «
Schmerzen/Beschwerden - Perforation - Atemdepression oder -stillstand.

Zu den mit dem Instrument verbundenen méglichen unerwiinschten Ereignissen
gehoren: arteriovendse Fistel « Cholangitis « Verletzung von BlutgefaBen « Embolie
« Fieber « Hdimorrhagie « Hypotonie « Infektion « Entziindung « Nervenverletzungen
- Schmerzen/Beschwerden « Perforation « Pneumoperitoneum « Sepsis «
Septikdmie/Bakteridmie « Thrombose - GefédBverschluss « Gefatrauma.

WARNHINWEISE

Die Spitze der Nadel ist scharf und kann bei unbedachtem Gebrauch Verletzungen
des Patienten bzw. Anwenders verursachen.

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

Dieses Instrument enthélt Nickel, das bei nickelsensibilisierten Personen eine
entsprechende allergische Reaktion auslsen kann.

Das Produkt ist steril, sofern die Verpackung nicht gedffnet oder beschédigt ist.
Das Produkt nicht verwenden, falls die AufreiBverpackungen bzw. der Karton, in
dem sie geliefert werden, beschadigt sind. Das Produkt nicht verwenden, falls
Zweifel an der Sterilitat des Produkts bestehen.

Verpackung und Instrument sichtpriifen. Nicht verwenden, falls die Verpackung
bei Erhalt bereits gedffnet oder beschadigt ist. Das Instrument optisch

inspizieren und besonders auf Knicke, Verbiegungen oder Bruchstellen achten.

Bei UnregelmaBigkeiten, die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen

wiirden, das Instrument nicht verwenden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

Sicherstellen, dass beide Gefal3e sichtbar und zuganglich sind, bevor das Verfahren
begonnen wird. Der Gefédzugang sollte durch das Leberparenchym erfolgen, um
das Blutungsrisiko zu senken.



Die Risiken und potenziellen Nebenwirkungen des Verfahrens bei Patienten mit
Vorerkrankungen (wie z. B. den nachstehend aufgefiihrten) missen gegenuber
dem potenziellen Nutzen des Verfahrens abgewogen werden:

+ Patienten mit aktiven gastrointestinalen Blutungen, die nicht medikamentos
beherrschbar sind.

+ Patienten mit einer bekannten Infektion, die nicht medikamentds
beherrschbar ist.

+ Patienten mit bekannter Pfortaderthrombose.

+ BeiVerwendung mit heparinisierter Kochsalzlésung bei Patienten mit
bekannter heparininduzierter Thrombozytopenie.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die fiir dieses Instrument erforderliche Mindestgroe des Arbeitskanals ist auf der
Verpackungskennzeichnung angegeben.

Das gelieferte Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck
einsetzen.

Technische Daten und ausfiihrliche Bedienungsanweisungen einschlieBlich
Warnhinweisen, Vorsichtsmanahmen und Betriebsbereich des Druckwandlers
sind der Gebrauchsanweisung fiir den Compass Druckwandler zu entnehmen.

Die gelieferten Instrumente diirfen nur von einer geschulten medizinischen
Fachkraft verwendet werden. Die EchoTip Insight Nadel darf nur von Arzten
verwendet werden, die in endoskopischen Ultraschallverfahren geschult sind.

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

Um genaue Messwerte zu gewdhrleisten, muss der Transducer wéahrend der
Druckmessung auf Hohe der phlebostatischen Achse (vierter Interkostalraum am
Mittelpunkt der Brustwand in A-P-Richtung) positioniert werden.

Das System wird mit einer sterilen Flissigkeit (d. h. Kochsalzldsung bzw.
heparinisierter Kochsalzlésung) durchgesplilt, sobald alle Teile im Zuge

der Systemvorbereitung zusammengesetzt wurden. Bei Verwendung von
heparinisierter Kochsalzlésung vor dem Gebrauch die Kennzeichnung

der Spullésung durchlesen, um sicherzustellen, dass alle entsprechenden
VorsichtsmaBnahmen, Warnhinweise und Kontraindikationen beachtet werden.

In einem gut beleuchteten Bereich sicherstellen, dass keine groeren Luftblasen
vorhanden sind, die das System okkludieren kénnten. Festgestellte Luftblasen
miussen aus dem System beseitigt werden, bevor fortgefahren werden kann.
Luft im System kann zu einer langeren Ansprechzeit des Transducers bei der
Druckmessung in der V. portae bzw. V. hepatica fiihren.

Nach der Montage sicherstellen, dass das geschlossene System intakt bleibt
und wéhrend des Verfahrens nicht zum Luftdruck hin gecffnet wird, da dies
die Messungen beeintréchtigt.
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Schéaden am Instrument wie z. B. Knicke in der Nadel kénnen eine nicht
reagierende/ungenaue Messung oder hoheren Kraftaufwand beim Entluften
verursachen. Das Produkt nicht weiter verwenden, falls Schaden vermutet werden.
Die GefaBpenetration kann zu intrahepatischen Blutungen und nicht
reagierenden/ungenauen Druckmessungen fiihren.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS Abbildungen

1. Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestétigen, dass sie ungedffnet
und unbeschadigt ist.

2. Vor Gebrauch die Komponenten des Instruments sichtpriifen und bestatigen,
dass sie unbeschadigt sind.

3. Alle Komponenten aus der jeweiligen Verpackung nehmen.

4. Die Luer-Kappe vom Transducer abnehmen.

5. Den Druckwandler wie in der Gebrauchsanweisung fiir den Compass
Druckwandler beschrieben einschalten.

6. Die 10-mL-Spritze (Abb. 1) mit steriler FlUssigkeit fiillen und darauf achten,
dass alle groBeren Luftblasen aus der Spritze entfernt werden.

7. Die vorbereitete Spritze an der Luer-Buchse des Transducers anbringen.

8. Den Luer-Lock-Stecker des Transducers an der weien Luer-Buchse des
Verbindungsschlauchs anbringen und gut festziehen.

9. Den Luer-Lock-Stecker des Verbindungsschlauch-Absperrhahns (Abb. 2)
an der Luer-Buchse des Nadelgriffs (Abb. 3) anbringen und gut festziehen.
Hinweis: Damit ist die Montage des Systems abgeschlossen. Es sollte nun
Abb. 4 entsprechen.

10. Das System bis zum Absperrhahn entllften, indem der Kolben langsam
in die Spritze geschoben wird. Dabei darauf achten, dass keine groeren
Luftblasen vorhanden sind (Abb. 5 und Abb. 6). Hinweis: Am Seitenloch des
Absperrhahns sollte sichtbar Fltssigkeit austreten.

11. Den Absperrhahn umstellen, sodass das Seitenloch verschlossen wird, und
anschlieBend mit dem Entliiften der Nadel mit mindestens 1 mL steriler
Flissigkeit fortfahren (Abb. 6 und Abb. 7). Hinweis: An der distalen Spitze
der Schleuse sollte sichtbar Flussigkeit austreten.

12. Das System inspizieren und sicherstellen, dass alle Verbindungen fest und
vollstdndig eingerastet sind und dass keine groBeren Luftblasen im System
vorhanden sind. Hinweis: Wenn in Schlduchen oder Luer-Anschliissen Luft
vorhanden ist, die Schritte 10 bis 12 wiederholen.

13. Die phlebostatische Achse des Patienten ermitteln und den Transducer auf
dieser Hohe anordnen. Achtung: Den Transducer wéahrend der Druckmessung
auf dieser Hohe positionieren. Jegliche Verschiebung andert die aktuelle bzw.
kiinftige Druckmessung.

Wenn die Spritze wahrend des Verfahrens ausgetauscht werden muss, die
folgenden Schritte ausfiihren:



Wenn sich das Instrument innerhalb des Endoskops befindet, das Instrument
entfernen, indem der Luer-Lock-Anschluss vom Arbeitskanalanschluss
abgenommen wird. Hierzu den Griff des Instruments gegen den Uhrzeigersinn
drehen und das gesamte Instrument aus dem Endoskop herausziehen.

Die Spritze von der Luer-Buchse des Transducers trennen.

Die 10-mL-Spritze (Abb. 1) mit steriler Flussigkeit fiillen, darauf achten, dass
alle groBeren Luftblasen aus der Spritze entfernt werden, und die Spritze an
der Luer-Buchse des Transducers anbringen.

Die Schritte 10 bis einschlieBlich 12 unter Vorbereitung des Systems”
wiederholen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1.

Die vorgesehenen Gefale, in denen der Druck dreifach gemessen werden
soll, mittels Ultraschallendoskopie identifizieren. Hinweis: Bevor mit den
folgenden Schritten fortgefahren wird, muss sichergestellt werden, dass beide
GefaBe sichtbar und durch das Leberparenchym zugénglich sind.

Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren, wobei

die Nadel in die Schleuse zurlickgezogen und die Feststellschraube am
Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung arretiert sein muss, um die Nadel zu
sichern. Achtung: Wenn bei der Einfiihrung des Instruments ein splrbarer
Widerstand auftritt, den Winkel des Endoskops verringern, bis der Widerstand
verschwindet.

Das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis die Luer-Lock-Verbindung
am Sockel des verschiebbaren Schleuseneinstellers die Luer-Verbindung am
Arbeitskanalanschluss erreicht.

Das Instrument am Arbeitskanalanschluss befestigen, indem der
Instrumentengriff im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis die Anschlussstiicke
miteinander verbunden sind.

Die Schleuse in die gewtinschte Position bringen und sicherstellen, dass

sie im Endoskop sichtbar ist, wodurch bestatigt wird, dass die Schleuse

den Arbeitskanal des Endoskops verlassen hat. Um die Lange der Schleuse
einzustellen, die Feststellschraube am verschiebbaren Schleuseneinsteller
16sen und den Einsteller bis zur bevorzugten Schleusenlange verschieben.
Hinweis: Die Bezugsmarke fiir die Schleusenlange erscheint im Fenster

des verschiebbaren Schleuseneinstellers (Abb. 3). Die Feststellschraube

am verschiebbaren Schleuseneinsteller festziehen, um die bevorzugte
Schleusenlénge beizubehalten.

Wahrend die Position des Ultraschallendoskops beibehalten wird, die

Nadel bis zur gewtinschten Lange ausfahren, indem die Feststellschraube
am Sicherheitsring gelost und der Sicherheitsring vorgeschoben wird,

bis die gewiinschte Bezugsmarke fiir den Nadelvorschub im Fenster des
Sicherheitsrings erscheint (Abb. 8). Die Feststellschraube festziehen, um den
Sicherheitsring zu arretieren. Hinweis: Die im Fenster des Sicherheitsrings
erscheinende Zahl gibt die Ausfahrlange der Nadel in Zentimeter an.
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Achtung: Beim Einstellen oder Ausfahren der Nadel sicherstellen, dass

das Instrument am Arbeitskanal des Endoskops angebracht ist. Wird das
Instrument nicht vor dem Einstellen oder Ausfahren der Nadel angebracht,
kann das Endoskop beschédigt werden.

Die Nadel unter Ultraschallkontrolle in das vorgesehene Gefaf3 (V. hepatica
oder V. portae) ausfahren, indem der Nadelgriff bis zum vorpositionierten
Sicherheitsring vorgeschoben wird. Achtung: Wenn beim Nadelvorschub
ein UbermaBiger Widerstand auftritt, die Nadel mit der Feststellschraube an
der 0-cm-Markierung arretiert in die Schleuse zuriickziehen, das Endoskop
neu positionieren und den Nadelvorschub von einem anderen Winkel aus
versuchen. Bei Nichtbeachtung kann es zum Bruch der Nadel, zu Schaden
am Instrument oder zu einer Fehlfunktion des Instruments kommen.
Hinweis: Die Punktionsstelle nach erfolgter Punktion weiter visualisieren, um
sicherzustellen, dass keine Leckagen vorliegen, und wéahrend des gesamten
Verfahrens kontinuierlich beobachten.

Mit der vorbereiteten Spritze bis zu 0,5 mL sterile Fllssigkeit instillieren und
dabei das Ultraschallbild beobachten. Die Lage im Gefal3 bestatigen und
sicherstellen, dass die Nadelspitze nicht an der GefaBwand anliegt, was die
Druckmessung verfélschen konnte.

Die Position sowohl der Nadelspitze als auch des Transducers beibehalten
und abwarten, bis der Druckmesswert sich stabilisiert hat. Den am Transducer
angezeigten Druckmesswert aufzeichnen. Achtung: Es muss darauf
geachtet werden, dem Instrument geniligend Zeit zur Stabilisierung zu

lassen (mindestens 60 Sekunden), bevor der Messwert des angeschlossenen
Transducers aufgezeichnet wird. Hinweis: Flr nachfolgende Messungen bis zu
0,5 mL sterile Fliissigkeit instillieren, um das System fiir die néchste Messung
zu spilen.

. Ohne die Nadel zurtickzuziehen, Schritt 9 wiederholen, bis drei Messwerte

vorliegen. Dabei die Position im Gefal3 beibehalten. Hinweis: Die Messungen
in der V. portae und V. hepatica werden dreifach ausgefiihrt, um zu
gewadhrleisten, dass die erhaltenen Werte reproduzierbar sind, und um den
Durchschnitt der drei Werte aufzuzeichnen. Ist dies nicht der Fall, sollten
weitere Messungen durchgefiihrt werden. Falls die weiteren Messungen noch
immer nicht reproduzierbar sind oder mehr sterile Flssigkeit erforderlich ist,
die Schritte a bis d unter ,Vorbereitung des Systems” ausfiihren, bevor weitere
Messungen durchgefiihrt werden.

. Durch Zurtickziehen des Nadelgriffs die Nadel vollstandig in die

Schleuse einziehen und die Feststellschraube am Sicherheitsring an der
0-cm-Markierung arretieren, um die Nadel zu sichern. (Abb. 8)

. Das Endoskop neu positionieren und das zweite GefaB identifizieren, das

punktiert werden soll (gegeniiber dem Gefaf3, das in Schritt 7 punktiert
wurde). Drei Messungen in diesem Gefa8 durchfiihren, indem die Schritte 6
bis einschlieBlich 10 unter,Anleitung zum Gebrauch” ausgefiihrt werden.



13. Nach Abschluss des Verfahrens durch Zurtickziehen des Nadelgriffs die
Nadel vollstandig in die Schleuse einziehen und die Feststellschraube am
Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung arretieren, um die Nadel zu sichern.
14. Um das Instrument aus dem Endoskop zu entfernen, den Luer-Lock-Anschluss
am Instrument vom Arbeitskanalanschluss abnehmen, indem der Griff
des Instruments gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird, und das gesamte
Instrument aus dem Endoskop ziehen.
15. Den portalen Druckgradienten (Differenz zwischen dem jeweiligen
Durchschnitt der Messwerte flr V. hepatica und V. portae) berechnen
und aufzeichnen.

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

LIEFERFORM

Zusammen im unsterilen Karton. Einzelinstrumente mit Ethylenoxid gassterilisiert;
in separaten AufreiBverpackungen. Fiir das Verfahren dirfen nur die gelieferten
Instrumente verwendet werden. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Langere Lichteinwirkung vermeiden.

ENAOZKOMIKH BEAONA YNEPHXQN ECHOTIP® INSIGHT™
ZYNAETIKOZ ZOAHNAZ, OHAYKH ZE APZENIKH AZ®OAAIZH LUER

XPHZH T'A THN OMOIA NPOOPIZETAI

Behdva EchoTip Insight: Autr) n ouokeur Xpnaotpomoleital yia mpocfacn oto
PAEPIKO ayyelaKO GUOTNMA TTOU GXETI(eTAL PE TV TUAAia KUKAO@Opia Kat TRV
NMATIKi EKPON MECW TOU KAVAAIOU £pyaciag eVOG EVEOOKOTIOU UTTEPHXWV
TIPOKEIUEVOU VA EMTPATIEL N AUESN PETPNON TNG THEGNG.

ZuvSETIKOG owARVAG: O CWARVAG XPNOIMOTIOLEITAL VIO TN HETAPOPA VYPWV
petadd twv eaptnuatwv EchoTip Insight.

MEPITPA®H THEZ LYZKEYHZ

H BeAdéva EchoTip Insight kat o cuvSeTikdg owArjvag cuokeudlovtar padi e Tov
uop@otpomnéa mieong Compass o€ éva e§WTEPIKO KOUTI. META Tn cuvappoAdynon,
QUTEG Ol GUOKEVEG XpnotpomololvTtal padi pe evEooKOTIO UTIEPHXWV O A0BEVE(C
Ue ulaia umépTaon.

H BeAdva EchoTip Insight givat pia cuokeur) mou amoteleital and pia Aapn pe
nmpooappolouEVa EEAPTHNATA TIOU EMTPEMTOUV OTOV XPHOTN VA TTPOCAPHOLeL

Tov Babuo mpoéktaong TG BeAovag Kat Tou Bnkaptov. H cuokeur| Slabétel éva
e§wTepIkd Onkapt 5,2 Fr (1,73 mm) yia mpootacia tng BeAdvag 25 gauge (0,56 mm)
Kal TPOoaPTATAl 0TO KavdaM epyaaiag evdg evdookoriou. H cuokeun S1abétel

£va OnAuko e€dptnua Luer otn Aapry tg BeAdvag mou emitpénel Tn oUVEEON TNG
oTPOPLyyac. H cuokeur mapéxetal pe pia ouplyya twv 10 mL mou mpocaptdtat
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o€ évav pop@otpornéa miieong Compass o omoiog, apol cuvapuoloynBei, ivat
ouvdedepéVog TO0O0 0Tn BeAdva GO0 Kal 0TOV CUVSETIKG CwAva.

O ouvSEeTIKOG owAvag amoTeleital and évav owhrva 90 cm, éva BnAukd e€aptnua
Luer, éva apoeviko e€aptnua Luer kat pia otpd@tyya. O GUVSETIKOG CWARVAG
XPNOLUOTOIEiTal Yla TN 6UVEEDN TOU HopPoTpoméa oTn Aapr Tng BeAdvag. H
OTPOPLYYa XPNOIMOTOLEITAL YIa T SIEUKOAUVON TNG apXIKAE TARPWONG TWV
ouvapuoAoynuévwy e§apTNUATWY.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg mou oxetiCovtal e181Kd pe TV KUpla evéookomikn Stadikacia mou Ba
EKTENEOTEI yla TNV emiteuén mMpoéopaong oto emMOBUUNTO ONUEIO-OTOXO.

Autr n cuokeur} Ba mPémel va XpnotHomolEiTal povo yla pdoBacn oTnv NIaTikh
n TNV mulaia AéBa. Omoladnmote AN xprion avtevdeikvutal.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA LYMBANTA

Ekeiva mou oxetiCovtal pe Tv evéookomikn Stadikaoia umeprxwv mepihapfBdvouy,
Ta €€AG: aMEPYIKA avTidpaon og APUAKO « 10pOPNON « Kapdlakr appubpia f
AVOKOTTH « BAVATOC « TTUPETOG » UTTOTACH « AoipwEn « TOVOc/Sucpopia « Siatpnon «
QVOTTVEUOTIKH KOTAOTOAN 1} VOKOTTH.

Exeiva mou oxetiCovtal pE T CUOKELH TTEPIAAPBAVOULY, Ta £€1G: aPTNPIOPAERIKO
oupiyyLo « Xohayyelitida « BAGBN ota alpo@épa ayyeia « BOAR « TUPETOG »
alpoppayia « udTaon « Aoipwén « Aeypovn « veuplkr BAGRN « mévog/duopopia

« S1atpnon « MVeLpOTTEPITOVAIO «» OYN « onatpia/Baktnpiatpia « Opoppwon «
andéepadn Kal TpaupaTiopdg ayyeiou.

MPOEIAOMOIHZEIZ

To Aakpo TG BeAdvag gival aixuned Kat UMopE( va POKANETEL TPAUUATIOUO TOU
aoBevoug i Tou Xpriotn gav Sev xpnotpomolndei pe mpoaooxn.

AUTI N CUOKEUN €xel OXESIAOTEI yla pia Xprion povo. Mpoomdbeieg
enaveneéepyaoiag, emavanooteipwong fi/kat emavaypnotponoinong evoéxetal va
o8nyfoouv o€ aoToXia TNG CUCKEUNG 1)/Kal o€ PeTadoaon vooou.

AuTH N CUOKEUN TIEPIEXEL VIKENIO, TO OTTO{0 UITOPEL VO TIPOKAAECEL ANNEPYIKT
avtibpaon oe dtopa pe evalobnaoia oto vikéNo.

To mpoidv gival oTeipo pOoOV n cUCKEVATIa Sev €XEL AVOIXTED 1) SV €XEl UTTOOTEL
{nuid. Mn XpnOIUOTIOLEITE TO TTPOTOV €AV Ol ATTOKOAOUHEVEG CUOKEVAODIEG, 1} TO
KOUTI 0TO OTToio TTaPEXETAL, £X0UV UTTOOTEL (NULA. Mn XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOTIOV €AV
UTTAPXEL AP@IBOAID yIa TN OTEIPOTNTA TOU.

EmBewpriote omTikA T CUOKEUATIA Kal Tn CUOKELN. EQv n cuokevacia éxel
avolxTei i uMooTel {NA Katd TNV mapaAafn TnG, Un XPNOIHOTIOOETE TO TIPOIOV.
EmBewprote OMTIKA TN CUOKEUH, TTPOCEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEPAWOCELS,
KApYELG R pri&eis. Edv evromioete avwpahia Tng cuokeung mou Ba mapepmddile

TN CWOTH KATAoTaon AEIToupyiag TNG, MNV TN XPNOoIUOMOINCETE. EvnuepwoTe TV
Cook yia va Aafete e€ouoloddTnoN EMOTPOPAG.



BeBawwBeite 61 kau Ta V0 ayyeia ivat opatd kat MPOoRAcIpa TPV EEKIVAOETE TN
Stadikacia. H mpdofacn oto ayyelakd cuoTnua Ba mpémel va yivetat péow Tou
TAPEYXUHATOG TOU ATIATOG Yla HEIwaN Tou KiveUvou alpoppayiag.

Ot kivduvol kat ol mBavég avemBuunTeg evépyeleg TG Stadikaciag oe aobeveic pe
TPOUTIAPXOUOEG KATACTACELG (OTIWG EKEIVEG TIOU AVAPEPOVTAL TIAPAKATW) TTPETTEL
va AapBdvovtal umoyn o oxéon pe ta mbavd o@éAn autrig tng Stadikaciag:

« AoBeveiq pe evepyn YaoTpevTePIKN alpoppayia mou dev umopei va tebei und
€NEYXO ME laTPIKA TTapéppaon.

« AoBeveic pe yvwotn hoipwén mou Sev pmopei va TeBei und €Aeyxo e 1ATPIKR
napéupaon.

« AoBeveic pe yvwotr 6pdppwon tng mulaiag eAERac.

+  Katd tn xprion HeE NIapIVICUEVO GUOLIONOYIKO 0O, O AOBEVEIG IE YVWOTH
OpopBokutTapormevia mou eMAyETal amo Tnv nrapivn.

MPOOYAAZEIZ

AvaTtpé€Te O0TNV ETIKETA TNG CUOKELAOIAC yia va Seite To eNdxIoTo péyebog
KaVOALOU TTOU OTTUTEITAL Y10 AUTHV TN GUOKEUN.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TNV TAPEXOHUEVN CUOKEUN YIa OTTolovENToTE GANO OKOTIO, EKTOG
amnd TNV avapePOPEVN XPron Yla Tnv omoia mpoopiletat.

Avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong Tou Hop@otpoméa mieang Compass yla TEXVIKEG
TPOdIaypa@EG Kat AeMTOPEPEIG 0dnyieg AetToupyiag, CUUTTEPIAAUPBAVOUEVWY TWV
TIPOEISOTIOCEWY, TTPOPUAAEEWV KAt TOU EUPOUG AEITOUPYIAC TOU HOPPOTPOTTED.
Emtpémetal n xprion Twv mapexdUEVWY CUCKEUWY HOVOV amd EKTTAISEVHEVOUG
enayyeApatieg Tou Topéa NG uyeiag. H Beddva EchoTip Insight 6a mpémet va
XPNOIUOTIOIEITAL HOVO aTTO LATPOUG EKTTAISEVEVOUG OE EVOOTKOTTIKEG SladIkaaieg
UTTEPAXWV.

H Beldva mpémel va amooupBei péoa oto Bnkdpt kat o XelpokoxAiag otov SakTuAo
ao@aleiag MPETEL va ac@aAoTEl 0T ofpavon 0 cm, €T0L WOTE va OUYKPATNOEi

n BeAéva otn Béon g mpiv ané Tnv elcaywyr), TNV Powdnon i Thv andoupon
NG OUOKEUNG. Eav Sev amoolpete T BeAdva evdéxetal va mpokAnBei {nuid oto
£v80OOKOTIO.

O popyotpomnéag mpémel va TonoBetnOei oTov pAeBooTtatikd dfova (Tétapto
uecomelplo S1doTnua 0To péoov TNG MPOaBlomicBiag StapéTpou Tou BWPAKIKOU
TOIXWHATOG), EVOOW SlEVEPYEITAL LETPNON TTEDNG, Yia va Slac@alloTel n akpIBrig
wn.

Apou cuvappoloynBouv dAa ta e§apTripata Katd Tn SidpKela TNG MPoEToIHaaciag
TOU CUCTHUATOG, XPNOIHOTOIETAL OTEIPO LYPS (SNA. PUGIONOYIKAG 0pdG 1
NMAPIVIOUEVOG PUGIONOYIKOG 0POC) Yla EKTTAUCH TOU CUCTHHATOG. Katd tn xprnon
NMAPWICUEVOU QUCIOAOYIKOU 0poU, avaTtpEETE OTNV EMONHavon Tou SlaAUuaTog
EKMAUONC TPV amd TN XPron, Yia va S1a0@aliceTe TL TnpouvTal OAEC OL
KATAMNNAEG CUOTAOELG TIPOCOXNG, TTPOEISOTIOITELG KAl AVTEVOEIEELG.

Y& meploxn pe Kald ewtioud, BePaiwdeite 6T1 Sev UNApKOLV pEYANEG UOANISEC
aépa mou Pmopei va amo@pdagouv to cuotnua. Eav mapatnpnBolv @uoalideg
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aépa, TPETIEL va AmopakpuvBolv amod To cUoTNUA TIPLY TTPoXWPNOETE. H Umapén
aépa oTo oUOTNHA UITOPEL va au€roel ToV XpOVo amdKpLong TOU HOPPOTPOTED Yia
™ PéTPNon TG meong oTnV UAAia i} TNV NIATIKA EAERa.

Apou cuvappohoynOei, BeBaiwbeite OTI To KAEIGTO CUOTNUA TTAPANEVEL ADIKTO Kal
Sev €xel ekTeBel 0TV aTHOOPAIPIKA TTiEon Katd Tn Sidpkela Tng Stadikaciag, Kabwg
auTo Ba EMNPEACEL TIC UETPAOEIC.

BAAPN Tng cuokeurig, omwe otpéPAwon tng BeAdvag, umopei va odnyroet oe
A&l amokplonc/avakpiPr pétpnon i UPNASTEPEG SUVANELG KATA TNV apXIKN
MARPWON PE VYPO. Mn CUVEXIOETE va XPNOIUOTIOIETE TO TTIPOIOV EAV UTTAPXEL
au@IBoAia yla TNV akepAIOTNTA TOL.

H S1dtpnon tou ayyeiou pumopsi va odnynoel og evéonmatikn alpoppayia Kat
anwAela andkplonc/avakpipr HETpnon g msong.

MPOETOIMAZIA ZYZTHMATOZ Ameikovioeig

1. EmBewpnote onTikd Tn cuoKevacia TPV amé Tn XPron, yla va empBePaioete
Ot Sev €xel avolyTei kat Sev €xel uMOOTEL {ntd.

2. EmBewproTe omTIKA Ta E£0PTARATA TNG CUCKEVNG TIPIV o TN XPron,
emPePaiwvovtag 6Tt Sev mapouctdlouv {nuid.

3. Agaipéote OAa Ta e€apTpaTa and TNV ATOUIKT) CUCKEUAGIA TOUG.

Agaipéote 1o Mwpa Luer amé tov popgotpomnéa.

5. Evepyomoljote Tov pop@otpoméa, dmwg mePLYPAPETAL OTIG 08nyieg Xpriong Tou
Hop@otpoméa mieong Compass.

6. MAnpwote pia cuptyya Twv 10 mL (EIk. 1) pe oteipo vypd, Slacpahilovtag ot
OAeG o1 HeYAAEG UOANISEC 0épa €xOuV amopakpuvOei and tn oupiyya.

7. TNpPooapTAOTE TNV IPOETOIUACHEVN OUPLYya 0TO BnAUKS e€aptnpa Luer Tou
Hop@OTPOTIED.

8. TMPooapTrOTE TO APOEVIKO £€APTNHA A0PANIONG Luer Tou Hop@oTpoméa 0To
AeukS BnAuko e€dpTnua Luer Tou cUVEETIKOU CwARvVa Katl ac@ANoTE KaAd.

9. MNpooapTtioTe To apoevikd e€dptnua acediiong Luer Tng otpd@tyyag Tou
ouvdeTikoU owhrjva (Eik.2) oto OnAuko e€dptnua Luer tng AaPnig tng BeAovag
(E1k.3) Kal ao@alioTte KaAd. Znpeiwon: To cUOTNHA gival TWPA TTARPWS
ouvappoloynpévo Kat Ba Tpémel va avTioTolxei oto oxripa tng Eik. 4.

10. EKTENEOTE QPXIKN TTARPWON TOU CUCTAMATOC WG TN OTPOPLYYA, TTPOWOWVTAG
apyd 1o éufolo evtdg Tng ouplyyag, Stac@aiifovtag 6Tt Sev UTTAPXOUV HEYANES
@uoahideg aépa (Eik. 5 kat Eik. 6). Znpeiwon: Oa mpémnel va Seite uypod va
e&€pxetal amod tnv MAeVpIkr BUPaA TNG OTPOPLYYAG.

11. PuBpiote Tn oTpd@lyya yia va KAEICETE TNV TTAEUPIKH) BUPA TTPIV TIPOXWPHOETE
oTNV apxIKN MARpwon tng BeAdvag pe Touldyiotov 1 mL oteipou uypou (Eik. 6
kat Eik. 7). Znpeiwaon: Oa mpénel va Seite uypd va eE€pxeTal amod To MEPIPEPIKO
dkpo tou Bnkaplov.

12. EmBewpnote To oUoTNHA yia va BeBaiwBeite OTI OAeC ol OUVSETEIC gival
OQLYHEVEG, TANPWE ACPANOHEVEG Kal SEV UTIAPXOULV HEYANEG UOaNibeC aépa
010 oUoTNHa. Znpeiwaon: Edv undpyel aépag otn cwAivwon 1 oTiG CUVSETELG
Luer, emavaldpete ta fripata 10-12.
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13. Mpoaodiopiote Tov PAeBooTatikd d§ova Tou aoBevoug kat opl{oVTILWOTE TOV
Hop@oTtpoméa o€ auTo To onueio. Mpocoxn: TomobeTrioTe Tov HoppoTpoméa
o€ autd To emimedo evoow eKTENEITE TN pHETPNON Tieong. OmoladrimoTte Kivnon
Ba aMa&el Ty Tpéxouaa | TI EMAKONOUBEG HETPAOELC TTiEONC.

Edv amaiteital evalayr ouplyyag katd tn Sidpkela tng Sladikaciag, EKTENEOTE Ta
akoouBa Bripara:

a. Edv n ouokeun Bpioketal péoa oto EvE0OKOTIO, APAIPECTE TN CUOKEUN
anoouvdéovtag 1o edpTnua ac@daliong Luer amod t BUpa Tou Kavahioy
epyaciag, mepIoTPEPOVTAG apLoTEPOOTPOPA TN AaRr TNG CUOKEUNG, Kal
amocUPETE OANOKANPN T CUCKEUN amo To eVEOOKOTTIO.

b. Amoouvdéote tn oUplyya amd to OnAukd e€dptnua Luer Tou popgotporéa.

c. MAnpwote pia cUptyya Twv 10 mL (Eik. 1) pe oteipo vypod, Stacpahifovtag
OTL OAEC Ol PEYANEG PUOONISEC aépa €xOUV AMOHAKPUVOEL amd Tn cupLyya Kat
TIPOCAPTAOTE TN oUPLlyya oTo BnAUKo e€dptnua Luer Tou popgotpoméa.

d. EmavoAdBete ta Bripata 10 éwg 12 tng evotntag «MpoeToIHacia GUOTANATOCY.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. TpoodlopioTe To EMOUUNTS AYYEIOKO CUCTNHA ME EVOOOKOTIIKG UTTEPNXO OTO
onpeio mou Ba mpaypatomoinBei pétpnaon mieong €1 TPUTAOUV. Inpeiwon:
BeBaiwBeite 61 kau Ta SV ayyeia gival opatd kat MPOoRAcipa HECwW TOU
NMATIKOU TIAPEYXVHATOG, TTPLV EKTENECETE TA akOAouBa Bripata.

2. Men BeAova amooupuévn péoa oTo BnKApL Kal Tov XEIPOKOXAia Tou BpiokeTal
otov SakTUMo ac@aleiag ac@aliopévo otn orjpavon 0 cm, €101 WOTE va
ouykparteital n Beddva otn B€on NG, €l00YAYETE TN CUCKELH OTO KAVAAL
epyaoiag Tou evdookoriou. Mpoooxn: Eav cuvavtrioete avtiotaon Katd tnv
£lo0aywyn TNG CUOKEUNG, MEWOTE TN ywviwon Tou eviookomiou, éwg dTou
EMTUKETE AveTn Siéhevon.

3. MpowOnoTe TN CUOKEUN, O MIKPA BAATA, éw¢ OTOU TO EEAPTNHA ACPANIONG
Luer otn Bdon Tou cupdPEVOU TTPOCAPHOYEA BNKAPLIOU CUVAVTHOEL TO
e€aptnua Luer Tng BUpag Tou kavaliov pyaciag.

4. TpoocapTrOTE TN CUOKEUN 0Tn BUpa Tou Kavaliol epyaciag Tou evdookoTiou
nepLoTPEéPovTag TN Aapr TG cUoKeLNE 8e€160TPOPA, WG GTou cuVSEBOLY Ta
e§aptripara.

5. Mpooapudote 1o Onkdapt otnv embuuntr B€on, epovtifovtag va gival
£vS0OKOTTIKWE 0patod, ol emMPBeRAWOETE OTI TO ONKAP! €xel €€ENOEL amo TO
KavaAl epyaciag Tou evbookomiou. Ma va puBpIcETe To UKo Tou Bnkaptou,
E€0@iETe TNV AOPANELD TOU XEIPOKOXAIO OTOV CUPOHEVO TIPOCAPHOYEA
ONnKaplov Kal CUPETE ToV €wC OTOU EMTEUXDEL TO TIPOTIUWHEVO UKOC TOU
Onkaplov. Znpeiwon: H orjpavon avagopdg yla To Prikog tou Onkaptol Ba
gupavioTei oTo Mapdbupo Tou cupduevou pooapuoyéa Bnkaptov (Eik. 3).

T @i€Te TOV XEIPOKOYAia 0TOV OUPSLEVO TTPOCapHOYEa Bnkaplo yia Tn
Slatripnon Tou IPOTIMWHEVOU UKOUG Bnkaptov.

6. AlTnpwvTag To EVOOOKOTIIO UTIEPHXWV OTN B€0N Tou, MPOCaPUOCTE TN BeAdva

oTo emMOLUNTO prikog EE0piyyovTag Tov XelpokoxAia oTov SakTUAo acpaleiag
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Kal TPowBwvTag TV £€wg OTOU EUPAVIOTEL N EMBUUNTH OPAVON avagopag
yla v mpowbnon tng BeAdvag oTo mapdbupo Tou SakTuAiou ao@aleiag
(Ek. 8). Z@ite TOV XEIPOKOXAia Y10 VO A0PANICETE TOV SAKTUANIO ACPAAEiag
otn 6éon tou. Znueiwon: O apiBusdg oto mapdbupo Tou SakTuliou acaleiag
UTOSEIKVUEL TNV TIPOEKTAON TNG BENOVAG o€ ekatooTd. Mpogoxn: Katd tn
SldpKela TNG TPOCAPHOYNG 1 TNG TIPoéKTAoNG TNG BeAdvag, Befaiwbeite 6Tl

N OUOKEUN €xel TPpooapTNnOEei 0To KavdaMl epyaciag Tou evdookoriou. Edv dev
TIPOCAPTNOETE TN GUOKEUR TIPLV Ao TNV TTPOCAPUOYN 1} TNV TTPOEKTAON TNG
Belovag, evéxetatl va mpokAnBei {nuid oto evoookaTmIo.

Mpoekteivete T BeAdva mpowBwvTag T Aapr) g BeAdvag mpog Tov
mpoTomoBeTnUéVO SAKTUAIO aoPalEiag evTdg Tou emBupnTtol ayyeiou, und
UTIEPNXOYPAPIKH KaBoSryNnoN, €iTE 0TNV NMATIKN €iTe 0TNV TUAaia EAERa.
Mpogoxn: Eav cuvavtrioete umepPOoAIKN avtioTaon Katd Tnv mpowdnon

¢ BeAdvag, amooUpeTe Tn BeAoVaA HECa 0TO BNKAPL, LE TOV XEIPOKOXAIa
ao@aliopévo otn onpavon 0 cm, ala&te Tn B€on Tou evdookoriou Kat
EMIXELPHOTE Va IPOWBNoeTE TN BeAdva amd kamola dAAN ywvia. Mn tipnon
auTrig TnG odnyiag, evééxetal va mpokahéoel Bpavon tng Berdvag, {nuida i
SuoAertoupyia TNG CUOKELNG. ZNUEIWON: META TNV TOPAKEVTNON, CUVEXIOTE
va aneikoviCeTe To onueio mapakévtnong, yla va BeBaiwBeite ot Sev umapxet
Slappor kat mapatnpeite cuvexwg kad’ 6An tn Siapkela ¢ Stadikaoiag.
XpNOILOTIOIVTAG TNV TIPOETOIACHEVN OUPLYYa, EVOTANAETE éw¢ Kat 0,5 mL
OTEIPOL LYPOU EVOOW TIAPATNPEITE TNV UTIEPNXOYPAPIKN ElKOVa. EmPBeRaiote
T B£on evtdg Tou ayyeiou kat BeBaiwBeite 611 To dkpo TG BeAdvag Sev
Bpioketal mMavw 0TO AYYEIOKO TOIXWHA, KABWE AUTO PMTOPE( VA HETABAAEL TIG
evbei€elg migong.

Evoow Siatnpeite tn Béon 100 Tou dkpou ¢ BeAdvag 6oo Kal Tou
Hop@oTpOTIED, TIEPIUEVETE £WG OTOU e§looppornOei n évdelén mieong.
Kataypdyte tnv évdel€n tng mieong mou epgavietal 0Tov Hop@POTPOTEQ.
Mpoooxn: Befaiwbeite 611 €xel S0Oei emapKrig XpOVoG (TOUNAXIoTOV

60 SeUTEPONEMTA) OTN CUOKEUN WOTE va oTaBepomolndei, mpiv amoé tnv
KATaypa®r e HETPNong amd tov ouvdeSepévo poppotpoméa. Enueiwon: Na
EMAKONOUBEC LETPAOEL, EVOTAMNALTE €wg Kat 0,5 ML oTeipou vypou yia TV
£KTTAUOT TOU CUCTAUATOG YIa TNV EMOUEVN HETPNON.

. Xwpig va amooupete Tn BeNova, emavaldBeTe To Bripa 9 yia va TApeTe TPIMAEG

UETPNOELG, EVW TAUTOXpova Slatnpeite autr tn B€on oTo ayyeio. Enueiwon:
Ol HETPAOELG OTNV TTUAGA Kal TNV NTTATIKN GAEBA TPAYHATOTTOIOUVTAL 1§
TPIMAOVV WOTE va S1ac@aANOTE! 0TI 0L ANPOEICES TIUEG Eival AVATTAPAYWYIHES
KAl Y10 VA KOTAYPOQEi N Héon TIUN TwV TPV TIHWV. Edv ol Tipég Sev ival
QAVATTIAPAYWYIHEG, TIPETTEL VA TTpayaToTToINBoUV MPOCOETEC LETPROELS. Edv
o1 TPOOBETEC PETPOELG €aKoAoUBOUV va NV gival avamapaywytues
anaiteital mpdobeTo OTEIPO LYPO, akohoudnoTe Ta Bripata a—d Tng evéTnTag
«[poETOINACIa CUOTANATOC» TIPLV TTPAYUATOTIOIOETE TIEPAUTEPW UETPAOEIG.

. ArrooUpeTe T BeAova MARpwGE péoa oTo BnKApL EAKOVTAG TIPOG TA TTIoW TN

Aafr TnG BeAOVAG Kat A0PANOTE TOV XEIPOKOXAIQ TTou PBpiokeTal 0Tov SAaKTUAIO
ao@aleiag otn orjpavon 0 cm, yia va ouykpatnBei n BeAdva otn Béon tng.
(Ek. 8)
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12. EmavatonoBeTioTe To evO0OKOTIO Kal IPocdlopioTe To SeUTEPO ayyeio mou
TIPETIEL VO TIPOOTIENAOTE( (AmévavTl amo To ayYeio Tou MPOCTTEAAOTNKE OTO
Brua 7). EKTENEOTE TPIMAEG METPAOELG OE auTO TO ayyeio emavalaufBdvovtag Ta
Bripata 6 £éwg 10 Twv «O8NyIV Xprong.

13. Méetd tnv ohokApwon ¢ diadikaciag, amooupete T BeAdva MApwe péoa
070 Onkdapt EAkovtag TPog Ta miow Tt AaPr) TNG BEAOVAG Kat ao@aNioTe Tov
XElpoKoxAia mou Bpioketat oTov SakTUAIo ac@aleiag otn orjpavon 0 cm, yia
va ouykpatnBei n BeAdva otn Béon TnG.

14. T va a@aIpECETE T GUOKEUN aTTO TO EVOOOKOTIIO, amoouvSéaTe To e€dptnua
ao@Aaliong Luer amod ) BUpa Tou Kavahiol epyaaciag, MepIoTpépovTag
aploTeEPOOTPOPA TN AAPr) TNG CUOKEUNG, KAl ATTOCUPETE OAOKANPN TN CUOKELH
and 1o evéookomio.

15. YmoloyioTe kat kataypayTe Tnv KAion mieong otnv mulaia eAéRa (n Stagopd
METAgY TNG pETPNONG TNG HEONG THEONG TNG NITATIKAG PAEPAG KAl TG METPNONG
™G péong mieong Tng muhaiag EAERaC).

Meta tnv oAokApwon Tng Stadikaciag, amoppiPte Tn CUCKELH CUHPWVA

HE TI KATEVOUVTIPIEG 08NYiEC TOV 1I8pUNATOC oA yia BloAoyikd emKivéuva

latpika anépinta.

TPOMOZ AIAGEZHZ

MNapéxovtal padi o€ un oTeipo KouTi. MEPOVWUEVEG CUOKEVEG TapéxovTal
OTTOOTEIPWHEVEG PE aéPLo 0&€idlo Tou alBuleviou oe AMOKOAOUHEVESG
OUOKEVAGIES. MOVO Ol TAPEXOUEVEG CUOKEVEC Ba TTPETEL VA XpnolomotouvTal yia
™ Stadikacia. DUNACOETE O OKOTEIVE, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TNV
mapateTapévn €kBeon 0To PWG.

AGUJA DE ECOENDOSCOPIA ECHOTIP® INSIGHT™
TUBO CONECTOR CON CONEXIONES LUER LOCK DE HEMBRA A
MACHO

INDICACIONES

Aguja EchoTip Insight: Este dispositivo se utiliza para acceder a la vasculatura
venosa relacionada con la circulacién portal y el flujo de salida hepatico a
través del canal de accesorios de un ecoendoscopio para permitir la medicion
directa de la presion.

Tubo conector: El tubo se utiliza para la transferencia de liquidos entre los
componentes EchoTip Insight.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La aguja EchoTip Insight y el tubo conector estan embalados junto con el
transductor de presion Compass en una caja exterior. Una vez montados, estos
dispositivos se usan con un ecoendoscopio en pacientes con hipertension portal.
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La aguja EchoTip Insight es un dispositivo que consta de un mango con
componentes ajustables que permiten al usuario ajustar la extensién de la aguja
y de la vaina. El dispositivo tiene una vaina exterior de 5,2 Fr (1,73 mm) para
proteger la aguja de calibre 25 G (0,56 mm) y se acopla al canal de accesorios de
un endoscopio. El dispositivo tiene una conexion Luer hembra en el mango de la
aguja que permite la conexién de la llave de paso. El dispositivo se suministra con
una jeringa de 10 mL que se acopla a un transductor de presiéon Compass, que a
su vez se conecta tanto a la aguja como al tubo conector al montarse.

El tubo conector consta de un tubo de 90 cm, un conector Luer hembra, un
conector Luer macho y una llave de paso. El tubo conector se utiliza para acoplar
el transductor al mango de la aguja. La llave de paso se utiliza para facilitar el
cebado de los componentes montados.

CONTRAINDICACIONES

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

Este dispositivo solamente debe utilizarse para acceder a la vena hepaticao a la
vena porta. Todos los demas usos estan contraindicados.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las asociadas a los procedimientos ecoendoscdpicos incluyen: reaccion alérgica a la
medicacion - aspiracion - arritmia o parada cardiacas - muerte « fiebre « hipotension «
infeccién « dolor o molestias - perforacién « depresion o parada respiratorias.

Las asociadas al dispositivo incluyen: fistula arteriovenosa « colangitis « dafios en vasos
sanguineos « embolia - fiebre « hemorragia « hipotension « infeccién « inflamacién

« dafios en nervios « dolor o molestias « perforacion « neumoperitoneo « sepsis «
septicemia o bacteriemia « trombosis + oclusion vascular « traumatismo vascular.

AVISOS

La punta de la aguja es puntiaguda y podria causar lesiones al paciente o al
usuario si no se utiliza con cuidado.

Este dispositivo esta 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.

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

El producto esta estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafo.
No utilice el producto si los envases de apertura rapida o la caja en la que estos se
suministran estan dafados. No utilice el producto si no esta seguro de que esté
estéril.

Inspeccione visualmente el embalaje y el dispositivo. No utilice el dispositivo si

el embalaje esta abierto o danado cuando lo reciba. Inspeccione el dispositivo,
prestando especial atencién a la presencia de acodamientos, dobleces o roturas.
No utilice el dispositivo si detecta en él alguna anomalia que pudiese impedir su
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correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de
devolucion.

Asegurese de que los dos vasos estén visibles y accesibles antes de iniciar el
procedimiento. Para reducir el riesgo de hemorragia, el acceso a la vasculatura
debera llevarse a cabo a través del parénquima hepatico.

Los riesgos y los efectos adversos posibles de este procedimiento en pacientes con
afecciones preexistentes (como las indicadas a continuacion) deben considerarse
en relacién con los beneficios posibles del procedimiento:

« Pacientes con hemorragia digestiva activa no controlada mediante intervencién
médica.

«+ Pacientes con infeccién no controlada mediante intervencion médica.

« Pacientes con trombosis de la vena porta.

« Cuando se utilice con solucién salina heparinizada en pacientes con
trombocitopenia inducida por heparina.

PRECAUCIONES

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

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

Consulte las instrucciones de uso del transductor de presién Compass para
obtener informacién sobre las especificaciones técnicas e instrucciones de
empleo detalladas, incluidos las advertencias, las precauciones y el intervalo de
funcionamiento del transductor.

Los dispositivos suministrados solamente pueden utilizarlos profesionales
sanitarios cualificados. La aguja EchoTip Insight solamente deberan utilizarla
médicos con formacion en procedimientos ecoendoscopicos.

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

de seguridad debe bloquearse en la marca de 0 cm para mantener la aguja en
posicién antes de la introduccién, el avance o la extraccion del dispositivo. Si no
se retrae la aguja, el endoscopio puede sufrir dafios.

Para garantizar la exactitud de las lecturas, el transductor debe colocarse en el eje
flebostético (cuarto espacio intercostal en el punto medio medio-anteroposterior
de la pared toracica) cuando se vayan a obtener mediciones de presion.

Una vez montadas todas las partes durante la preparacion del sistema, este se
purga con un liquido estéril (como solucion salina o solucién salina heparinizada).
Al utilizar solucion salina heparinizada, consulte el etiquetado de la solucién de
lavado antes del uso para asegurarse de que se observen todas las precauciones,
los avisos y las contraindicaciones adecuados.

En una zona bien iluminada, asegurese de que no haya presentes burbujas de aire
grandes que puedan ocluir el sistema. Si se observan burbujas de aire, estas deberan
eliminarse del sistema antes de continuar. Si el sistema contiene aire, el transductor puede
tardar mas tiempo en medir la presion en el interior de las venas porta o hepética.
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Una vez montado, asegurese de que el sistema cerrado permanezca intacto y

no se abra a la presion atmosférica durante el procedimiento, ya que ello podria
afectar a las mediciones.

Si el dispositivo sufre daios, como el acodamiento de la aguja, pueden obtenerse
mediciones no responsivas o inexactas, o producirse fuerzas superiores al cebar
liquido. No siga utilizando el producto si no esta seguro de que no esta danado.

La penetracién vascular puede producir hemorragia intrahepética y mediciones
de presion no responsivas o inexactas.

PREPARACION DEL SISTEMA llustraciones

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

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

3. Extraiga todos los componentes de su embalaje individual.

Retire la tapa Luer del transductor.

5. Encienda el transductor como se indica en las instrucciones de uso del
transductor de presion Compass.

6. Rellene la jeringa de 10 mL (fig. 1) con liquido estéril, asegurandose de que se
hayan eliminado todas las burbujas de aire grandes de la jeringa.

7. Acople la jeringa preparada a la conexion Luer hembra del transductor.

8. Acople la conexion Luer Lock macho del transductor a la conexion Luer
hembra blanca del tubo conector y fijelas bien.

9. Acople la conexién Luer Lock macho de la llave de paso del tubo conector
(fig. 2) a la conexién Luer hembra del mango de la aguja (fig. 3) y fijelas bien.
Nota: El sistema estd ahora totalmente montado y debera corresponderse con
la imagen que se muestra en la fig. 4.

10. Cebe el sistema hasta la llave de paso haciendo avanzar lentamente el émbolo
en el interior de la jeringa; asegurese de que no haya burbujas de aire grandes
presentes (fig. 5 y fig. 6). Nota: Debera verse liquido saliendo por el orificio
lateral de la llave de paso.

11. Ajuste la llave de paso para cerrar el orificio lateral antes de proceder a cebar
la aguja con un minimo de 1 mL de liquido estéril (fig. 6 y fig. 7). Nota: Debera
verse liquido saliendo por la punta distal de la vaina.

12. Inspeccione el sistema para asegurarse de que todas las conexiones estén
apretadas y totalmente engranadas, y de que no haya burbujas de aire
grandes presentes en el sistema. Nota: Si hay aire presente en el tubo o en las
conexiones Luer, repita los pasos del 10 al 12.

13. Llegado a este punto, identifique el eje flebostético del paciente y nivele el
transductor. Atencion: Coloque el transductor a este nivel mientras se obtiene
la medicion de la presién. Cualquier movimiento cambiara la medicién de
presion actual o las mediciones posteriores.
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Si es necesario cambiar la jeringa durante el procedimiento, lleve a cabo los pasos
siguientes:

a.

d.

Si el dispositivo esta dentro del endoscopio, extraiga el dispositivo
desconectando la conexién Luer Lock del orificio del canal de accesorios
girando el mango del dispositivo en sentido contrario al de las agujas del reloj
y, a continuacion, extrayendo todo el dispositivo del endoscopio.

Desconecte la jeringa de la conexién Luer hembra del transductor.

Rellene la jeringa de 10 mL (fig. 1) con liquido estéril, asegurandose de que se
hayan eliminado todas las burbujas de aire grandes de la jeringa, y acople la
jeringa a la conexion Luer hembra del transductor.

Repita los pasos del 10 al 12 del apartado «Preparacién del sistemas.

INSTRUCCIONES DE USO

1.

Utilizando ecoendoscopia, identifique la vasculatura deseada donde vaya a
realizarse la medicién por triplicado de la presion. Nota: Antes de proceder a
realizar los pasos siguientes, asegurese de que los dos vasos estén visibles y
accesibles a través del parénquima hepatico.

Con la aguja retraida en el interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo
de seguridad bloqueado en la marca de 0 cm para mantener la aguja en
posicién, introduzca el dispositivo en el canal de accesorios del endoscopio.
Atencion: Si se encuentra resistencia al introducir el dispositivo, reduzca la
angulacion del endoscopio hasta que pueda pasarlo sin problemas.

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 conexion Luer del orificio
del canal de accesorios.

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

Ajuste la vaina a la posicién deseada, asegurandose de que esté visible
endoscédpicamente y confirmando que la vaina haya salido del canal de
trabajo del endoscopio. Para ajustar la longitud de la vaina, afloje el seguro
del tornillo de mano del ajustador deslizante de la vaina y deslicelo hasta
obtener la longitud deseada. Nota: La marca de referencia de la longitud de
la vaina aparecera en la ventana del ajustador deslizante de la vaina (fig. 3).
Ajuste el tornillo de mano del ajustador deslizante de la vaina para mantener
la longitud deseada de la vaina.

Mientras mantiene el ecoendoscopio en posicion, fije la aguja a la longitud
deseada aflojando el tornillo de mano del anillo de seguridad y haciendo
avanzar la aguja hasta que la marca de referencia deseada de avance de la
aguja aparezca en la ventana del anillo de seguridad (fig. 8). Apriete el tornillo
de mano para bloquear el anillo de seguridad en posicion. Nota: El nimero
que aparece en la ventana del anillo del seguro indica la extension de la
aguja en centimetros. Atencion: Durante el ajuste o la extensidn de la aguja,
asegurese de que el dispositivo se haya acoplado al canal de accesorios del
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endoscopio. Si no se acopla el dispositivo antes del ajuste o la extension de la
aguja, el endoscopio puede resultar danado.

Utilizando guia ecogréfica, extienda la aguja haciendo avanzar el mango

de la aguja hasta el anillo de seguridad colocado previamente en el vaso
deseado, bien la vena hepédtica o bien la vena porta. Atencién: Si encuentra
una resistencia excesiva al hacer avanzar la aguja, retraiga esta al interior de

la vaina con el tornillo de mano bloqueado en la marca de 0 cm, cambie la
posicién del endoscopio e intente hacer avanzar la aguja desde otro angulo.
Sino lo hace, la aguja podria romperse o el dispositivo podria resultar dafiado
o averiado. Nota: Tras la puncion, siga visualizando el lugar de la puncién
para asegurarse de que no se produzcan fugas; siga vigilando el lugar
continuamente durante todo el procedimiento.

Utilizando la jeringa preparada, instile un méximo de 0,5 mL de liquido estéril
mientras observa la vista ecogréfica. Confirme la ubicacion en el interior del
vaso y asegurese de que la punta de la aguja no quede colocada contra la
pared vascular, ya que esto podria alterar las lecturas de presion.
Manteniendo la posicién de la punta de la aguja y del transductor, espere a
que la lectura de presion se equilibre. Registre la lectura de presion mostrada
en el transductor. Atencién: Asegurese de dejar tiempo suficiente (un minimo
de 60 segundos) para que el dispositivo se estabilice antes de registrar la
medicién del transductor acoplado. Nota: Para realizar mas mediciones, instile
hasta 0,5 mL de liquido estéril para lavar el sistema para la medicién siguiente.

. Sin retraer la aguja, repita el paso 9 para obtener mediciones por triplicado

mientras mantiene esta posicion en el vaso. Nota: Las mediciones en las venas
porta y hepética se realizan por triplicado para asegurarse de que los valores
obtenidos sean reproducibles y para registrar la media de los tres valores.

Si no son reproducibles, deberan obtenerse mediciones adicionales. Si las
mediciones adicionales siguen sin ser reproducibles o si es necesario mas
liquido estéril, siga los pasos del a al d del apartado «Preparacion del sistema»
antes de obtener mas mediciones.

. Retraiga por completo la aguja al interior de la vaina tirando hacia atras del

mango de la aguja y bloquee el tornillo de mano sobre el anillo de seguridad
en la marca de 0 cm para mantener la aguja en posicion. (Fig. 8)

. Cambie la posicion del endoscopio e identifique el segundo vaso al que

quiera accederse (opuesto al vaso al que se accedié en el paso 7). Obtenga
mediciones por triplicado en este vaso repitiendo los pasos del 6 al 10 del
apartado «Instrucciones de uso».

. Tras finalizar el procedimiento, retraiga por completo la aguja al interior de la

vaina tirando hacia atras del mango de la aguja y bloquee el tornillo de mano
sobre el anillo de seguridad en la marca de 0 cm para mantener la aguja en
posicion.

. Para retirar el dispositivo del endoscopio, desconecte la conexién Luer Lock

del orificio del canal de accesorios girando el mango del dispositivo en
sentido contrario al de las agujas del reloj y extraiga todo el dispositivo del
endoscopio.
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15. Calcule y registre el gradiente de presion portal (la diferencia entre la media
de las mediciones de la vena hepatica y la media de las mediciones de la
vena porta).

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

PRESENTACION

Estos productos se suministran juntos en una caja no estéril. Los dispositivos
individuales se suministran esterilizados con 6xido de etileno en envases de
apertura rapida. Para realizar el procedimiento, solamente deberan utilizarse los
dispositivos suministrados. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz.

EESTI

ECHOTIP® INSIGHT™-] ENDOSKOOPILINE ULTRAHELINOEL
UHENDUSTORU EMASE JA ISASE LUER-LUKUGA

KAVANDATUD KASUTUS

Néel EchoTip Insight: seda seadet kasutatakse juurdepaasuks venoossele
veresoonkonnale, mis on seotud portaalringe ja hepaatilise véljavooluga
ultraheliendoskoobi lisakanali kaudu, et véimaldada réhu otsest mé6tmist.

Uhendustoru: toru kasutatakse vedelike transportimiseks EchoTip Insighti
komponentide vahel.

SEADME KIRJELDUS

Rohuanduri Compass valispakendis sisalduvad ka EchoTip Insight noel
ja Uhendustoru. Pérast kokkupanekut kasutatakse neid seadmeid koos
ultraheliendoskoobiga portaali hiipertensiooniga patsientidel.

Néel EchoTip Insight on seade, mis koosneb reguleeritavate osadega kdepidemest,
et voimaldada kasutajal reguleerida ndela ja imbrise pikendamist. Seadmel

on 25 ga (0,56 mm) ndela kaitsmiseks 5,2 Fr (1,73 mm) véline Gmbris, mis
kinnitatakse endoskoobi lisakanalile. Seadme ndela kdepidemel on emane Luer-
liitmik, mis véimaldab Gihendada sulgurventiili. Seadmega on kaasas rohuanduri
Compeass kiilge kinnitatav 10 mL siistal, mis Gihendatakse kokkupanekul néela ja
tihendustoruga.

Uhendustoru koosneb 90 cm torust, emasest Luer-lukust, isasest Luer-lukust ja
sulgurventiilist. Uhendustoru kasutatakse anduri kinnitamiseks néela kdepideme
kilge. Sulgurventiili kasutatakse kokkupandud osade eeltaitmisel.
VASTUNAIDUSTUSED

Need, mis on eriomased esmasele endoskoopilisele protseduurile, mis tuleb teha
juurdepé@asuks soovitud sihtsoonele.
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Seda seadet tohib kasutada ainult hepaatilisele voi portaalveenile juurdepaasuks.
Mis tahes muu kasutamine on vastundidustatud.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Endoskoopilise ultraheliprotseduuriga on seotud: allergiline reaktsioon ravimi
suhtes - aspiratsioon « sidame artitmia voi seiskumine « surm « palavik «
hiipotensioon - infektsioon « valu/ebamugavustunne - perforatsioon «
hingamisdepressioon véi hingamise seiskumine.

Seadmega on seotud: arteriovenoosne fistul « kolangiit « veresoonte kahjustus

« emboolia - palavik - hemorraagia « hiipotensioon « infektsioon « poletik «
nérvikahjustus « valu/ebamugavustunne « perforatsioon « pneumoperitoneum -
sepsis « septitseemia/baktereemia « tromboos « veresoone oklusioon « veresoone
trauma.

HOIATUSED

Noela ots on terav ja voib patsienti voi kasutajat vigastada, kui seda ei kasutata
ettevaatlikult.

Seade on ette ndhtud ainult hekordseks kasutamiseks. Seadme taastotlemise,
-steriliseerimise ja/voi -kasutamise katsed voivad pohjustada seadme rikke ja/voi
haiguse edasikandumise.

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

Toode on steriilne, kui pakend on avamata véi kahjustamata. Arge kasutage
toodet, kui lahtitdmmatavad pakendid vdi nende tarnekarp on kahjustatud.
Arge kasutage toodet, kui kahtlete selle steriilsuses.

Kontrollige pakendit ja seadet vaadeldes. Kui seadme pakend on vastuvétmisel
avatud voi kahjustatud, drge kasutage. Kontrollige seadet vaadeldes, poorates
erilist tdhelepanu vaanetele, painetele voi purunemistele. Kui tuvastate seadme
korvalekalde, mis halvendaks selle head t66korda, drge kasutage. Palun teavitage
Cooki tagastusloa saamiseks.

Veenduge enne protseduuri alustamist, et mélemad veresooned oleksid ndhtavad
ja juurdepddsetavad. Veritsusohu vahendamiseks tuleb veresoonkonnale
juurdepé@asuks laheneda maksa parenhiiimi kaudu.

Varasemate seisunditega (nagu allpool loetletud) patsientide puhul tuleb
arvestada protseduuriga seotud riske ja voimalikke kdrvalnahte selle protseduuri
voimalike eeliste suhtes:

« Patsiendid, kellel on aktiivne seedetrakti verejooks, mida meditsiinilise
sekkumisega ei kontrollita.

«+ Patsiendid, kellel on teadaolev infektsioon, mida meditsiinilise sekkumisega
ei kontrollita.

«+ Patsiendid, kellel on teadaolev portaalveeni tromboos.

+  Kui kasutatakse hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega patsientidel, kellel on
teadaolev hepariinist pdhjustatud trombotsitopeenia.



ETTEVAATUSABINOUD
Selle seadme jaoks vajaliku vahima kanalisuuruse leiate pakendi margistuselt.
Arge kasutage tarnitud seadet millekski muuks kui selle kavandatud kasutuseks.

Anduri tehnilisi andmeid ja Uksikasjalikke kasutusjuhiseid, sealhulgas hoiatusi,
ettevaatusabindusid ja todvahemikku, vaadake réhuanduri Compass kasutusjuhendist.

Tarnitud seadmeid tohib kasutada tksnes véljadppe saanud tervishoiutdotaja.
Néela EchoTip Insight tohivad kasutada tiksnes endoskoopiliste
ultraheliprotseduuride alase valjadppe saanud arstid.

Noel tuleb tommata Umbrisesse ja kaitserongal olev poidlakruvi peab olema
lukustatud mérgi 0 cm kohal, et hoida néela paigal enne seadme sisestamist,
edasiviimist voi tagasivotmist. Noela sisse tombamata jatmine voib pdhjustada
endoskoobi kahjustumise.

Rohu méotmisel peab téapse lugemi saavutamiseks andur asuma flebostaatilisel
teljel (neljas roietevahe rindkereseina keskosa anterioorses-posterioorses
keskpunktis).

Susteemi loputamiseks, kui koik osad on siisteemi ettevalmistamisel kokku
monteeritud, kasutatakse steriilset vedelikku (st fusioloogilist lahust voi
hepariniseeritud flsioloogilist lahust). Kui kasutate hepariniseeritud fiisioloogilist
lahust, vaadake enne kasutamist loputuslahuse margistust, et tagada koigi
asjakohaste ettevaatusabinéude, hoiatuste ja vastundidustuste jargimine.

Kontrollige héasti valgustatud kohas, et ei esineks suuri 6humulle, mis
véivad stisteemi ummistada. Ohumullide ilmnemisel tuleb need enne
jatkamist stisteemist eemaldada. Stisteemis olev 6hk véib pikendada anduri
reageerimisaega portaal- voi hepaatilise veeni réhu méodtmisel.

Parast kokkupanekut veenduge, et suletud stisteem jadb puutumatuks ja seda ei
avata protseduuri ajal atmosfaarirdhule, kuna see méjutaks modtmisi.

Seadme kahjustumine, nditeks ndela vadndumine, véib pdhjustada
mittereageerivat/ebatdpset méétmist voi suuremat joudu vedeliku eeltéditmisel.
Arge jatkake toote kasutamist, kui tekib kahtlus, et toode on kahjustatud.

Soone labistamine voib pdhjustada intrahepaatilist veritsust ja mittereageerivat/
ebatdpset rohu modtmist.

SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE Joonised

1. Enne kasutamist kontrollige pakendit vaadeldes, veendudes et see on avamata
ja kahjustamata.

2. Enne kasutamist kontrollige seadme osi vaadeldes, veendudes et need on
kahjustamata.

3. Eemaldage koigilt osadelt nende pakendid.

4. Eemaldage anduri kiiljest Luer-liitmiku kate.

5. Lilitage andur sisse rdhuanduri Compass kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

6. Taitke 10 mL sustal (joonis 1) steriilse vedelikuga, jélgides et siistlast

eemalduvad kéik suured 6humullid.
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Kui

d.

Kinnitage ettevalmistatud suistal anduri emase Luer-liitmiku kilge.

Pange anduri isane Luer-lukk ihendustoru valge emase Luer-liitmiku kiilge ja
kinnitage tugevalt.

Pange Gihendustoru sulgurventiili isane Luer-lukk (joonis 2) néela kdepideme
emase Luer-liitmiku kilge (joonis 3) ja kinnitage tugevalt. Markus. Siisteem on
nutd taielikult kokku pandud ja peaks vastama joonisel 4 ndidatud kujutisele.

. Eeltditke stisteem kuni sulgurventiilini, likates kolbi aeglaselt sustlasse ja

jalgides, et ei esineks suuri humulle (joonised 5 ja 6). Mérkus. Vedelik peab
sulgurventiili kiiljeavast ndhtavalt véljuma.

. Reguleerige sulgurventiili kiiljeava sulgemiseks enne, kui jatkate ndela

eeltaitmist vahemalt 1 mL steriilse vedelikuga (joonised 6 ja 7). Markus.
Vedelik peab Uimbrise distaalsest otsast nahtavalt véljuma.

. Kontrollige, et sisteemi kdik ihendused on tihedad ja taielikult hoivatud ning

et stisteemis pole suuri 6humulle. Mdrkus. Kui torus voi Luer-liitmikes on
6hku, korrake samme 10-12.

. Tuvastage patsiendi flebostaatiline telg ja seadke andur sellesse punkti.

Ettevaatust! Asetage andur sellele tasemele réhu mddtmise ajal. Mis tahes
liilkumine muudab praeguseid voi jargnevaid rohumootmisi.

protseduuri ajal on noutav sistlavahetus, tehke jargmist.

Kui seade on endoskoobi kiiljes, eemaldage seade seda Luer-luku lisakanali
pordist lahti Ghendades, péorates seadme kaepidet vastupdeva ning
eemaldage kogu seade endoskoobi kiiljest.

Uhendage siistal lahti anduri emase Luer-liitmiku kiiljest.

Taitke 10 mL sustal (joonis 1) steriilse vedelikuga, jalgides et siistlast
eemalduvad kdik suured 6humullid ning kinnitage ststal anduri emase Luer-
liitmiku kulge.

Korrake jaotise ,Stisteemi ettevalmistamine” punkte 10 kuni 12.

KASUTUSJUHISED

1.

Méérake kolmekordse rohu moo6tmiseks soovitud veresoonkond
endoskoopilise ultraheli abil. Markus. Enne jargmiste sammudega jatkamist
veenduge, et mélemad veresooned on nédhtavad ja juurdepadsetavad maksa
parenhiiimi kaudu.

Kui néel on tommatud Umbrisesse ja kaitserongal olev poidlakruvi on néela
paigalhoidmiseks lukustatud margi 0 cm kohal, sisestage seade endoskoobi
lisakanalisse. Ettevaatust! Kui seadme sisestamisel esineb takistust,
vahendage skoobi nurka, kuni sujuv ldbipaas on voimalik.

Liikake seadet vaikeste sammudega edasi, kuni Luer-lukk liughtilsi regulaatori
péhjal puutub vastu lisakanali pordi Luer-lukku.

Kinnitage seade endoskoobi lisakanali pordi kiilge, pddrates seadme kaepidet
paripaeva, kuni liitmikud on Ghendatud.

Reguleerige Umbris soovitud asendisse, tagades selle endoskoopilise
nahtavuse ja veendudes, et iimbris on skoobi tédkanalist ndhtavale ilmunud.
Umbrise pikkuse reguleerimiseks paastke poidlakruvi lukustus liughdilsi
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regulaatoril lahti ja libistage seda kuni soovitud pikkuse saavutamiseni.
Markus. Umbrise pikkuse tahis ilmub liughiilsi regulaatori aknasse (joonis 3).
Umbrise soovitud pikkuse séilitamiseks keerake kinni liughiilsi regulaatoril olev
poidlakruvi.

Ultraheliendoskoobi asendit sdilitades seadke ndel soovitud pikkusele,
vabastades kaitserdngal oleva pdidlakruvi ja viies ndela edasi, kuni soovitud
tahis ndela edasiviimise kohta ilmub kaitserénga aknasse (joonis 8).
Kaitseronga lukustamiseks keerake kinni poidlakruvi. Markus. Kaitseluku
rénga aknas olev number nditab néela pikendamise pikkust sentimeetrites.
Ettevaatust! Noela reguleerimise voi pikendamise ajal veenduge, et seade
oleks kinnitatud endoskoobi lisakanalile. Seadme kinnitamata jatmine

enne ndela reguleerimist voi pikendamist véib pdhjustada endoskoobi
kahjustumise.

Pikendage néel ultraheli juhendamise all soovitud veresoonde (kas
hepaatilisse voi portaalveeni), lukates ndela kdepideme eelnevalt paikaseatud
kaitserongani. Ettevaatust! Kui ndela edasiviimisel esineb liigset takistust,
tdommake ndel Umbrisesse nii, et poidlakruvi on lukustatud mérgi 0 cm kohal,
paigutage skoop Umber ja ptitidke ndela edasi viia teise nurga all. Selle ndude
eiramine vdib péhjustada ndéela murdumist, seadme kahjustumist voi rikkeid.
Markus. Jargneval punktsioonil jatkake lekete puudumises veendumiseks
punktsioonikoha vaatlemist ja jélgige seda kogu protseduuri valtel jatkuvalt.
Ultrahelipilti jalgides tilgutage ettevalmistatud sistlaga kuni 0,5 mL steriilset
vedelikku. Kontrollige asukohta veresoones ja veenduge, et ndela ots ei ole
vastu veresoone seina, kuna see véib rohulugemit muuta.

Nii ndela otsa kui ka anduri asendit sdilitades oodake veidi, kuni rohulugem
tasakaalustub. Markige Ules anduril kuvatav rohulugem. Ettevaatust!
Veenduge, et seadmel oleks piisavalt aega (védhemalt 60 sekundit)
pusitumiseks, enne kinnitatud andurilt saadud méodu tles markimist.
Markus. Jargnevate mootmiste jaoks tilgutage kuni 0,5 mL steriilset vedelikku,
et loputada slisteemi jargmiseks médtmiseks.

. Noela sisse tombamata korrake sammu 9 kolmekordse mddétmise jaoks,

sailitades samal ajal selle asendi veresoones. Markus. Portaal- ja hepaatilises
veenis tehakse kolmekordsed mo6tmised, et tagada saadud vaartuste
korratavus ja mérkida tles kolme vaartuse keskmine. Kui need ei ole
korratavad, tuleb teha lisamo6tmised. Kui lisam&6tmised pole endiselt
korratavad véi vajatakse tdiendavalt steriilset vedelikku, jargige enne
lisamddtmiste tegemist jaotise ,Stisteemi ettevalmistamine” samme a kuni d.

. Tommake ndel taielikult Gmbrisesse, tdmmates tagasi ndela kdepidet ning

lukustage kaitserongal olev poéidlakruvi margi 0 cm kohal, et hoida néel paigal.
(Joonis 8)

. Paigutage endoskoop Uimber ja tuvastage teine juurdepdasetav veresoon

(vastupidine sammu 7 juurdepéasetavale veresoonele). Tehke selles
veresoones kolmekordne md6tmine, korrates jaotise ,Kasutusjuhised”
samme 6 kuni 10.
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13. Pérast protseduuri I6petamist tommake ndel taielikult imbrisesse, tommates
tagasi noela kdepidet ning lukustage kaitserongal olev poidlakruvi margi 0 cm
kohal néela paigalhoidmiseks.

14. Seadme eemaldamiseks endoskoobi kiiljest ihendage Luer-lukk lisakanali
pordist lahti, péorates seadme kaepidet vastupdeva ning eemaldage kogu
seade endoskoobi kiiljest.

15. Arvutage ja markige lles portaali réhu gradient (hepaatilise veeni ning
portaalveeni keskmiste mdotmiste vahe).

Pérast protseduuri Iopetamist korvaldage seade kasutuselt, jargides asutuse
juhiseid bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jadtmete kohta.

TARNEVIIS

Tarnitakse koos mittesteriilses karbis. Uksikseadmed tarnitakse
etlileenoksiidgaasiga steriliseerituna lahtitdmmatavates pakendites. Protseduuri
jaoks tohib kasutada ainult tarnitud seadmeid. Hoida pimedas, kuivas ja jahedas
kohas. Valtida pikaajalist valguse kdes hoidmist.

FRANCAIS

AIGUILLE ULTRASONORE ENDOSCOPIQUE ECHOTIP® INSIGHT™
TUBULURE DE CONNEXION, LUER LOCK FEMELLE RACCORDE A UN
LUER LOCK MALE

UTILISATION

Aiguille EchoTip Insight : Ce dispositif est utilisé pour accéder au systeme
vasculaire veineux en relation avec la circulation portale et I'écoulement
hépatique, par le canal opérateur d'un écho-endoscope, afin de permettre la
mesure directe de la pression.

Tubulure de connexion : La tubulure est utilisée pour le transfert des liquides
entre les composants EchoTip Insight.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'aiguille EchoTip Insight, la tubulure de connexion et le transducteur de pression
Compass sont conditionnés ensemble dans une boite externe. Une fois montés,
ces dispositifs sont utilisés avec un écho-endoscope chez des patients souffrant
d’hypertension portale.

L'aiguille EchoTip Insight est un dispositif qui se compose d'une poignée avec
des composants réglables qui permettent a I'utilisateur de régler I'extension

de l'aiguille et de la gaine. Le dispositif est muni d'une gaine externe de 5,2 Fr
(1,73 mm) pour assurer la protection de l'aiguille de calibre 25G (0,56 mm) ; il
est fixé au canal opérateur d'un endoscope. Le dispositif comprend un raccord
Luer femelle sur la poignée de l'aiguille pour le raccordement avec le robinet. Le
dispositif est fourni avec une seringue de 10 mL qui est fixée a un transducteur
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de pression Compass, lequel est raccordé a l'aiguille et a la tubulure de connexion
lorsqu'il est monté.

La tubulure de connexion se compose d'une tubulure de 90 cm, d’un raccord
Luer femelle, d'un raccord Luer male et d’un robinet. La tubulure de connexion
est utilisée pour raccorder le transducteur a la poignée de l'aiguille. Le robinet est
utilisé pour faciliter 'amorcage des composants montés.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont celles qui sont propres a l'intervention endoscopique
primaire devant étre réalisée pour accéder a la cible voulue.

Ce dispositif ne doit étre utilisé que pour accéder a la veine hépatique ou la veine
porte. Toute autre utilisation est contre-indiquée.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables possibles associés a une écho-endoscopie
comprennent : réaction allergique au médicament « aspiration « arythmie ou arrét
cardiaque - mort - fievre « hypotension « infection « douleur / géne - perforation -
dépression ou arrét respiratoire.

Parmi les événements indésirables possibles associés au dispositif comprennent :
fistule artérioveineuse « cholangite « [ésion des vaisseaux sanguins » embolie «
fievre « hémorragie « hypotension - infection « inflammation « [ésion nerveuse «
douleur / géne - perforation « pneumopéritoine « sepsis « septicémie / bactériémie
« thrombose - occlusion des vaisseaux « traumatisme vasculaire.

AVERTISSEMENTS

L'extrémité de l'aiguille est tranchante et risque de provoquer des Iésions chez le
patient ou Il'utilisateur si elle nest pas manipulée avec précaution.

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

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

Le produit est stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. Ne pas
utiliser le produit si les emballages déchirables, ou la boite dans laquelle ils sont
fournis, sont endommagés. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser.

Examiner visuellement 'emballage et le dispositif. Ne pas utiliser si I'emballage
est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement le dispositif en
veillant particulierement a I'absence de plicatures, de courbures et de ruptures.
Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible d'empécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.
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S'assurer que les deux vaisseaux sont visibles et accessibles avant de commencer
I'intervention. L'accés au systéme vasculaire doit seffectuer par le parenchyme du
foie afin de réduire le risque de saignement.

Les risques et effets indésirables potentiels de l'intervention chez les patients
ayant des états préexistants (comme ceux qui figurent ci-dessous) doivent étre
pris en compte par rapport aux avantages potentiels de cette intervention :

« Patients présentant un saignement gastro-intestinal actif non contr6lé par une
intervention médicale.

«+ Patients présentant une infection documentée non controlée par une
intervention médicale.

« Patients présentant une thrombose documentée de la veine porte.

«+ Intervention menée avec du sérum physiologique hépariné chez les patients
présentant une thrombocytopénie documentée provoquée par I'héparine.

MISES EN GARDE

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

Ne pas utiliser le dispositif fourni pour toutes autres fins que I'utilisation stipulée.

Se reporter au mode demploi du transducteur de pression Compass pour les
caractéristiques techniques et les instructions de fonctionnement détaillées,
notamment les avertissements, les mises en garde et la plage de fonctionnement
du transducteur.

Lutilisation des dispositifs fournis est réservée aux professionnels de santé ayant
la formation requise. L'aiguille EchoTip Insight doit uniquement étre utilisée par les
médecins formés a I'écho-endoscopie.

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

Le transducteur doit étre placé dans l'axe phlébostatique (quatrieme espace
intercostal au niveau du point central antéro-postérieur moyen de la paroi
thoracique) lors d’'une mesure de la pression pour assurer I'exactitude du relevé.
Un liquide stérile (c.-a-d. sérum physiologique ou sérum physiologique hépariné)
est utilisé pour rincer le systéme lorsque toutes les parties sont montées pendant
la préparation du systeme. Lorsque du sérum physiologique hépariné est utilisé, se
reporter a I'étiquetage du liquide de purge avant utilisation afin de respecter tous
les avertissements, mises en garde, et tenir compte des contre-indications.

Dans une zone bien éclairée, vérifier qu'aucune bulle d'air importante susceptible
d'occlure le systéme n'est présente. Si des bulles d'air sont observées, celles-ci
doivent étre évacuées du systéme avant de continuer. La présence d‘air dans le
systéme peut augmenter le temps de réponse du transducteur lorsqu’il mesure la
pression dans la veine porte ou hépatique.



Une fois monté, s'assurer que le systéme fermé demeure intact et n'est pas
exposé a la pression ambiante au cours de l'intervention, sous risque d'affecter
les mesures.

Un endommagement du dispositif, comme une plicature de l'aiguille, peut
produire une mesure non réactive/erronée ou des forces plus élevées lors de
I'amorcage liquide. Ne pas continuer a utiliser le produit s'il est possible qu'il soit
endommagé.

La pénétration d'un vaisseau peut conduire a une hémorragie intrahépatique et
a l'absence de mesure de pression / a une mesure de pression inexacte.

PREPARATION DU SYSTEME lllustrations

1. Avant l'utilisation, examiner visuellement I'emballage pour confirmer qu'il est
scellé d'origine et intact.

2. Avant I'utilisation, examiner visuellement les composants du dispositif pour
confirmer qu'ils sont intacts.

3. Retirer tous les composants de leurs emballages individuels.

4, Retirer le capuchon Luer du transducteur.

5. Allumer le transducteur de la maniére décrite dans le mode d’emploi du
transducteur de pression Compass.

6. Remplir la seringue de 10 mL (Fig. 1) avec un liquide stérile, en veillant a
évacuer toute bulle d'air importante de la seringue.

7. Raccorder la seringue préparée au raccord Luer femelle du transducteur.

8. Raccorder le raccord Luer lock méle du transducteur au raccord blanc Luer
femelle de la tubulure de connexion et serrer fermement.

9. Raccorder le raccord Luer lock male du robinet de la tubulure de connexion
(Fig. 2) au raccord Luer femelle sur la poignée de l'aiguille (Fig. 3) et serrer
fermement. Remarque : Le systéme est maintenant complétement monté et
doit ressembler a I'image de la Fig. 4.

10. Amorcer le systéme jusqu'au robinet en avangant lentement le poussoir dans
la seringue, en veillant a ce qu'il n'y ait aucune bulle d'air importante (Fig. 5 et
Fig. 6). Remarque : Le liquide doit étre visible lorsqu'il ressort de l'orifice latéral
du robinet.

11. Régler le robinet pour fermer l'orifice latéral avant de continuer 'amorcage de
I'aiguille avec au minimum 1 mL de liquide stérile (Fig. 6 et Fig. 7). Remarque :
Le liquide doit étre visible lorsqu'il ressort de l'extrémité distale de la gaine.

12. Examiner le systéme pour s'assurer que tous les raccordements sont surs,
complétement connectés, et qu‘aucune bulle d’air importante n'est présente
dans le systeme. Remarque : Si de l'air est présent dans la tubulure ou les
raccords Luer, répéter les étapes 10 a 12.

13. Identifier I'axe phlébostatique du patient et mettre le transducteur de niveau
a ce stade. Mise en garde : Mettre le transducteur en place a ce niveau tout
en effectuant la mesure de la pression. Tout mouvement aura pour effet de
modifier les mesures de la pression actuelles ou ultérieures.
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S'il s'avére nécessaire de remplacer la seringue au cours de l'intervention, suivre
les étapes ci-dessous :

a.

d.

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

Déconnecter la seringue du raccord Luer femelle du transducteur.

Remplir la seringue de 10 mL (Fig. 1) avec un liquide stérile, en veillant a
évacuer toute bulle d'air importante de la seringue, puis raccorder la seringue
au raccord Luer femelle du transducteur.

Répéter les étapes 10 a 12 a la section « Préparation du systéme ».

MODE D’EMPLOI

1.

Identifier le systéme vasculaire ciblé sous écho-endoscopie a I'emplacement
ou la mesure de pression en triple sera effectuée. Remarque : S'assurer que
les deux vaisseaux sont visibles et accessibles a travers le parenchyme du foie
avant de procéder aux étapes suivantes.
Laiguille étant rengainée et la vis de serrage de la bague de sécurité étant
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bloquée au repére 0 cm pour maintenir I'aiguille en place, introduire le
dispositif dans le canal opérateur de I'endoscope. Mise en garde : En cas
de résistance lors de l'introduction du dispositif, réduire I'angulation de
I'endoscope jusqu’a ce qu'un passage sans heurts soit possible.

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

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

Ajuster la gaine a la position souhaitée, en veillant a ce quelle soit visible sur
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I'image endosco e, confirmant que la gaine est sortie du canal de travail de

‘'endoscope. Pour ajuster la longueur de la gaine, desserrer le mécanisme de
l'end P ter la | del d | d
blocage de la vis de serrage sur l'ajusteur de gaine coulissant et le faire glisser
jusqu'a ce que la longueur de gaine adéquate soit obtenue. Remarque : Le
repére de référence pour la longueur de la gaine apparait dans la fenétre de
I'ajusteur de gaine coulissant (Fig. 3). Serrer la vis de serrage sur I'ajusteur de
gaine coulissant pour conserver la longueur de gaine adéquate.

Tout en maintenant I'écho-endoscope en position, régler l'aiguille a la
longueur voulue en desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité et
en l'avancant jusqu'a ce que le repére de référence voulu correspondant a
I'avancement de l'aiguille apparaisse dans la fenétre de la bague de sécurité
(Fig. 8). Serrer la vis de serrage pour bloquer la bague de sécurité en place.
Remarque : Le chiffre dans la fenétre de la bague de sécurité indique
I'extension de l'aiguille en centimétres. Mise en garde : Pendant le réglage
ou l'extension de l'aiguille, veiller a ce que le dispositif soit raccordé au canal



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

Procéder a I'extension de l'aiguille en avancgant la poignée de l'aiguille jusqu’a
la bague de sécurité pré-positionnée dans le vaisseau voulu sous guidage
échographique, qu'il s'agisse de la veine hépatique ou de la veine porte.
Mise en garde : En cas de résistance excessive lors de I'avancement de
l'aiguille, rengainer celle-ci et bloquer la vis de serrage au repére 0 cm, puis
repositionner I'endoscope et tenter d'avancer l'aiguille sous un angle différent.
Le non-respect de cette recommandation pourrait avoir pour conséquence
une rupture de l'aiguille, un endommagement ou un dysfonctionnement du
dispositif. Remarque : A la suite de la ponction, continuer a surveiller le site
de ponction pour s'assurer de I'absence de fuite et poursuivre la surveillance
pendant toute la durée de I'intervention.

A l'aide de la seringue préparée, injecter jusqu’a 0,5 mL de liquide stérile en
observant I'image échographique. Confirmer 'emplacement dans le vaisseau
et vérifier que I'extrémité de l'aiguille ne se situe pas contre la paroi du
vaisseau, sous risque de modifier les relevés de pression.

En maintenant la position a la fois de I'extrémité de l'aiguille et du
transducteur, attendre que le relevé de pression séquilibre. Noter le relevé
de pression affiché sur le transducteur. Mise en garde : Veiller a attendre
suffisamment longtemps (au moins 60 secondes) afin que le dispositif

puisse se stabiliser avant de noter la mesure du transducteur qui lui est fixé.
Remarque : Pour les mesures suivantes, injecter au plus 0,5 mL de liquide
stérile pour rincer le systéme afin qu'il soit prét pour la prochaine mesure.

. Sans rengainer l'aiguille, répéter I'étape 9 pour obtenir des mesures en triple

tout en maintenant cette position dans le vaisseau. Remarque : Les mesures
dans la veine porte et la veine hépatique sont effectuées en triple pour
assurer la reproductibilité des valeurs obtenues et consigner la moyenne
des trois valeurs. Si ces valeurs ne sont pas reproductibles, des mesures
supplémentaires doivent étre prises. Si les mesures supplémentaires ne sont
toujours pas reproductibles ou que du liquide stérile supplémentaire est
requis, suivre les étapes a a d a la section « Préparation du systeme » avant
d'effectuer des mesures additionnelles.

. Rengainer completement l'aiguille en tirant sa poignée vers l'arriere et

verrouiller la vis de serrage de la bague de sécurité au niveau du repére 0 cm
pour maintenir l'aiguille en place. (Fig. 8)

. Repositionner I'endoscope et identifier le second vaisseau dans lequel les

mesures doivent étre effectuées (a 'opposé du vaisseau ciblé dans I'étape 7).
Effectuer des mesures en triple de ce vaisseau en répétant les étapes 6 a 10 de
la section « Mode d’emploi ».

. Lorsque l'intervention est terminée, rengainer complétement l'aiguille en

tirant sa poignée vers l'arriére et bloquer 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 le dispositif de I'endoscope : déconnecter le raccord Luer lock de
l'orifice du canal opérateur en tournant la poignée du dispositif dans le sens
anti-horaire, puis retirer I'intégralité du dispositif de I'endoscope.

15. Calculer et noter le gradient de pression de la veine porte (différence entre la
moyenne des mesures de la veine hépatique et la moyenne des mesures de
la veine porte).

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

PRESENTATION

Dispositifs fournis ensemble dans une boite non stérile. Dispositifs individuels
fournis stérilisés a 'oxyde d'éthylene sous emballages déchirables. Utiliser
uniquement les dispositifs fournis pour l'intervention. Conserver a I'abri de la
lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére.

MAGYAR

ECHOTIP® INSIGHT™ ENDOSZKOPOS ECHOGEN TU
0SSZEKOTO €SO HUVELYES-DUGOS LUER-ZARRAL

RENDELTETES

EchoTip Insight tii: Ez az eszk6z a portalis keringéshez és a vena hepaticabol
torténd kiaramlashoz kapcsol6dé vénas erekhez torténé hozzaférés
biztositasara szolgal egy ultrahangos endoszkép munkacsatornajan keresztiil,
hogy lehetévé tegye a kbzvetlen nyomasmérést.

Osszekotd csé: A csé az EchoTip Insight komponensei kozti folyadékatvitel
biztositasara szolgal.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az EchoTip Insight t( és az 6sszekdtd csé a Compass nyomasjeladéval egyitt,
kilsé dobozba van csomagolva. Osszeszerelés utan ezek az eszkdzok ultrahangos
endoszkoppal hasznélatosak portalis hypertoniaban szenvedd betegekben.

Az EchoTip Insight tl egy allithaté komponensekkel felszerelt fogantyubal all,
amelyek segitségével a felhasznald beallithatja a td és a hively kitolasanak
nagysagat. Az eszkoz 5,2 Fr (1,73 mm) méretd kiilsé hiivellyel rendelkezik, amely
védi a 25 G (0,56 mm) méreti tit. A hively az endoszkédp munkacsatornajahoz van
rogzitve. Az eszkoz a t(i fogantyujan hiivelyes Luer-illesztékkel rendelkezik, amely
lehet6vé teszi az elzdrdcsap csatlakoztatasat. Az eszkdzhéz mellékelt 10 mL-es
fecskendé egy Compass nyomésjeladéhoz van rogzitve, amely 6sszeszerelés utan
a tlihoz is és az Osszekotd cs6hoz is csatlakozik.

Az sszekoté csé egy 90 cm-es ¢s6, amely hiivelyes Luer-illesztékkel, dugds
Luer-illesztékkel és elzarécsappal rendelkezik. Az 6sszekotd csé a jeladdnak
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a tl fogantyujahoz torténd rogzitésére szolgal. Az elzardcsap az Gsszeszerelt
komponensek feltoltésének elésegitésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK

A kivant célhelyhez valé hozzaféréssel kapcsolatosan elvégzendé elsédleges
endoszkopos eljarasra vonatkozé specifikus ellenjavallatok.

Ez az eszkoz kizardlag a vena hepaticdhoz vagy a vena portaéhoz valé hozzaférés
biztositasara hasznalhaté. Minden mas hasznalata ellenjavallt.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ultrahangos endoszkdpos eljarasokkal kapcsolatos lehetséges nemkivanatos
események tobbek kozott a kovetkezék: allergias gydgyszerreakcio « aspiracié
szivaritmia vagy szivmegallas - halal - 13z - alacsony vérnyomas - fert6zés - fajdalom/
kényelmetlenségérzet - perforacio « légzési elégtelenség vagy légzésleallas.

Az eszkdzzel kapcsolatos lehetséges nemkivénatos események tobbek kdzott

a kovetkezdk: arteriovenosus fistula « cholangitis « érsérilés « embdlia « 1dz «
haemorrhagia « alacsony vérnyomas - fertézés « gyulladas - idegsérilés « fajdalom/
kényelmetlenségérzet - perforacié - pneumoperitoneum - sepsis « septikaemia/
bacteriaemia « trombozis « érelzarédas « vérerek karosodasa.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A tli hegye éles, és sériilést okozhat a betegnek vagy a felhasznalénak, ha nem
elévigyazattal hasznalja.

Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az ujrafeldolgozasra, az
Ujrasterilizélasra és/vagy az Ujrafelhasznélasra tett kisérletek az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

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

Felbontatlan, sértetlen csomagolasban a termék steril. Ha a széthizhat6
csomagolas vagy a kiszerelés doboza sériilt, ne hasznalja a terméket. Ha a termék
sterilitdsa kétséges, ne haszndlja.

Szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolast és az eszkozt. Ha a csomagolas
atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkdzt. Szemrevételezéssel
ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtorésekre, meghajlasokra és szakadasokra.
Ha az eszk6z megfelelé miikodését gatlo rendellenességet észlel, ne hasznélja az
eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

Az eljaras megkezdése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy mindkét ér lathatd

és hozzéférhetd. A vérzés kockazatanak csokkentése érdekében az erezetet a
méjparenchyman keresztul kell megkézeliteni.

Olyan betegeknél, akiknél az aldbbiakban felsorolt kérallapotok valamelyike
elézetesen fennall, 6ssze kell vetni az eljaras kockazatait és potencialis
nemkivanatos hatdsait az eljaras potenciélis el6nyeivel:
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« Orvosi beavatkozassal nem kontrolllt aktiv gastrointestinalis vérzés.

« Orvosi beavatkozassal nem kontrollalt ismert fert6zés.

« Avena portae ismert trombdzisa.

« Heparinos fizioldgias sdoldat hasznélata ismert, heparin okozta
trombocitopénia esetében.

OVINTEZKEDESEK

Az eszk6z szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas
cimkéjén.
A mellékelt eszkozt a feltlintetett rendeltetési tertleteken kivil mas célra ne
hasznélja.

A miszaki specifikacidkat és a részletes hasznalati utasitasokat — koztiik
a,vigyazat” szint(i figyelmeztetéseket, az dvintézkedéseket és a jeladd
hatétévolsagat - lasd a Compass nyomasjeladé hasznalati utasitasaban.

A mellékelt eszkdzoket csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja. Az
EchoTip Insight tit csak ultrahangos endoszkdpos eljarasokban képzett orvosok
hasznalhatjak.

Az eszkoz bevezetése, eléretolasa vagy visszahuzasa el6tt a tit a hiivelybe vissza
kell huizni, és a biztonsagi gy(rdn 1évé hiivelykcsavart a 0 cm jelzésnél rogzitett
helyzetbe kell allitani a t helyzetének megtartasahoz. A tii visszahtUzasanak
elmulasztasa az endoszkdp sériilését okozhatja.

A jeladét a phlebostaticus tengelyen (a negyedik bordakozi térben a mellkasfal
anterior-posterior irdnyu felezpontjaban) elhelyezve kell elvégezni a
nyomasmérést ahhoz, hogy a kijelzett érték pontos legyen.

Miutan a rendszer el6készitése soran az 6sszes alkatrész 6ssze lett szerelve, steril
folyadékkal (pl. fizioldgias séoldattal vagy heparinos fiziologias séoldattal) kell
atobliteni a rendszert. Heparinos fiziol6gias sdoldat hasznalata esetén felhasznalas
elétt olvassa el az 6blité oldat cimkéjét annak biztositasara, hogy minden
megfeleld (,figyelem” és ,vigyazat” szintl) figyelmeztetés és ellenjavallat be legyen
tartva.

J6l megyvilagitott teriileten gy6z4djon meg arrdl, hogy nincsenek jelen
nagyméreti levegébuborékok, amelyek elzarhatnak a rendszert. Ha
levegébuborékokat észlel, akkor azokat a muiveletsor folytatasa el6tt el kell
tavolitani a rendszerbél. A rendszerben |évé levegd hataséra a jeladonak a vena
portaébeli vagy a vena hepaticabeli nyomasmérési valaszideje megnévekedhet.
Osszeszerelés utan iigyeljen arra, hogy a zart rendszer ép maradjon, és az eljaras
soran ne legyen felnyitva a Iégkori nyomds iranyaba, ellenkezé esetben a mérések
eredménye torzul.

Az eszkoz sériilése, példaul a tl megtdrése esetén eléfordulhat, hogy az

eszkdz nem reagal / pontatlan mérést szolgaltat, vagy nagy eré jelentkezik a
folyadékfeltoltés soran. Ha a termék épsége kétséges, ne hasznalja tovabb.

Az érbe vald behatolas intrahepaticus vérzést és az eszkoz reagalasanak
elmaraddasét vagy pontatlan mérést okozhat.
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A RENDSZER ELOKESZITESE Illusztraciok

1.

2.

Hasznalat el6tt szemrevételezze a csomagolast: ellendrizze, hogy nem lett-e
felnyitva és nem sériilt-e meg.

Haszndlat el6tt szemrevételezze az eszkdz komponenseit: ellendrizze, hogy
nem sériltek-e meg.

Tavolitsa el az 6sszes komponenst egyedi csomagolasukbdl.

Tavolitsa el a Luer-csatlakozd kupakjat a jeladorol.

Kapcsolja be a jeladét a Compass nyomasjelad6 hasznalati utasitasaban
ismertetett médon.

Toltson fel egy 10 mL-es fecskendét (1. dbra) steril folyadékkal, tigyelve arra,
hogy az 6sszes nagy levegébuborék tdvozzon a fecskend6ébél.

Csatlakoztassa az el6készitett fecskend6t a jeladd hiivelyes Luer-illesztékéhez.
Csatlakoztassa a jeladd dugos Luer-zaras illesztékét az 6sszekotd csé fehér
szinl huvelyes Luer-illesztékéhez, és szorosra huizza meg.

Csatlakoztassa az 6sszekotd csé elzardcsapjanak dugds Luer-zaras illesztékét
(2. dbra) a tl fogantyujan lévé hiivelyes Luer-illesztékhez (3. abra), és szorosra
hlzza meg. Megjegyzés: A rendszer ekkor teljesen Gssze van szerelve, és a

4. dbran lathaté modon kell kinéznie.

. Toltse fel a rendszert az elzardcsapig; ehhez lassan nyomja a dugattyut a

fecskendébe, tigyelve arra, hogy ne legyenek jelen nagyméretl buborékok
(5. és 6. dbra). Megjegyzés: Az elzardcsap oldalnyilasan folyadéknak kell jol
lathatoan kilépnie.

. Ugy éllitsa be az elzérécsapot, hogy az oldalnyilas zarva legyen, mielétt a

tlt legalabb 1 mL steril folyadékkal feltdltené (6. és 7. dbra). Megjegyzés: A
huvely disztalis csucsan folyadéknak kell jol lathatéan kilépnie.

. Vizsgalja meg a rendszert, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6sszes csatlakozas

szorosra meg van huzva, tokéletesen dssze van kapcsolva, és nincsenek
nagy leveg6buborékok a rendszerben. Megjegyzés: Ha levegé van jelen a
csovekben vagy a Luer-csatlakozdkban, ismételje meg a 10-12. 1épést.

. Azonositsa a beteg phlebostaticus tengelyét, és pozicionalja erre a jeladot.

Figyelem: A nyomasmérés soran a jeladénak a phlebostaticus tengelyen
kell lennie. A jeladd barmiféle elmozdulésa torzitja az aktudlis és az utana
kovetkezé nyomasmérések eredményét.

Ha a fecskend6 az eljaras soran cserére szorul, hajtsa végre a kovetkezd |épéseket:

a.

Ha az eszk6z az endoszkdpban van, akkor az eszkoz eltavolitasahoz el6szor
csatlakoztassa le a Luer-zéras illesztéket a munkacsatorna nyilasardl: ehhez
forgassa el az eszkdz fogantyujat az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba. Ezt
kovetéen huzza vissza az egész eszkozt az endoszkopbol.

Csatlakoztassa le a fecskend6t a jeladd hiivelyes Luer-illesztékérdl.

Toltse fel steril folyadékkal a 10 mL-es fecskendét (1. abra), tigyelve arra, hogy
az 6sszes nagy levegébuborék tadvozzon a fecskend6bdl, majd csatlakoztassa a
fecskendét a jeladd hiuvelyes Luer-illesztékéhez.

Ismételje meg A rendszer el6készitése” c. szakasz 10-12. [épését.
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HASZNALATI UTASITAS

1.

Ultrahangos endoszkdppal azonositsa azt az eret, ahol a hdromszori
nyomasmérést végrehajtja. Megjegyzés: A kovetkezd Iépések végrehajtasa
elétt ellendrizze, hogy mindkét ér lathato-e és hozzaférhet-e a
majparenchyman keresztil.

Amikor a tii a hiivelybe vissza van hizva, és a biztonsagi gydrin lévé
hiivelykcsavar a ti helyzetének megtartasa céljabdl régzitve van a 0 cm jelzésnél,
vezesse be az eszkozt az endoszkdp munkacsatornéjaba. Figyelem: Ha az eszkoz
bevezetésekor ellenéllast tapasztal, csokkentse az endoszkop bevezetési szogét
addig, amig lehetségessé nem valik az akadalymentes athaladas.

Kis 1épésekben tolja elére az eszkdzt addig, amig az elcsusztathatd
huvelyhossz-beallité alapjan 1évé Luer-zéras illeszték a munkacsatorna
nyilasanak Luer-illesztékéhez nem kerdil.

Csatlakoztassa az eszkozt az endoszkdp munkacsatornajanak nyilasahoz;
ehhez addig forgassa az eszkdz fogantyujat az 6ramutaté jarasaval megegyezé
irdnyba, amig az illesztékek 6ssze nem kapcsolddnak.

lgazitsa a huvelyt a kivant helyzetbe, gondoskodva arrél, hogy endoszképpal
lathato legyen, és ellenérizze, hogy a hiively kilépett az endoszkép
munkacsatornajabol. A hiivelyhossz beigazitasahoz lazitsa meg az
elcsusztathatod hiivelyhossz-bealliton 1évé hivelykcsavaros zarat, és csusztassa
el addig, amig a megfelelé hiivelyhosszt el nem éri. Megjegyzés: A
hivelyhossz referenciajele megjelenik az elcsusztathaté hiivelyhossz-bedllitd
ablakaban (3. dbra). A kivant hiivelyhossz megtartasahoz szoritsa meg az
elcsusztathatd hiivelyhossz-bedlliton 1évé hivelykcsavart.

Az ultrahangos endoszkdp helyzetét megtartva allitsa be a tt a kivant
hosszra; ehhez lazitsa meg a biztonsagi gy(irlin 1évé hivelykcsavart, és tolja
eldre a tiit addig, amig a ti eléretolasanak kivant referenciajele meg nem
jelenik a biztonsagi gytird ablakaban (8. abra). A biztonsagi gytir(i megfelelé
helyzetben t6rténd rogzitéséhez szoritsa meg a hivelykcsavart. Megjegyzés:
A biztonsdgi rogzitégytri ablakdban megjelend szam a tli kitolasat jelzi
centiméterben. Figyelem: A t(i beéllitadsa vagy kitolasa soran tgyeljen arra,
hogy az eszkdz csatlakoztatva legyen az endoszkép munkacsatornajahoz. Az
eszkoz csatlakoztatasanak elmulasztasa a tii beallitasa vagy kitolasa el6tt az
endoszkop sériilését okozhatja.

Tolja ki a tit; ehhez tolja el6re a t(i fogantyujat az elézetesen pozicionalt
biztonsagi gy(irdig a kivant érben (a vena hepaticaban vagy a vena
portaéban) ultrahangos iranyitas mellett. Figyelem: Ha a t(i el6retolasakor
tulzott ellendllast tapasztal, a hlivelykcsavarnak a 0 cm jelzésnél régzitett
helyzetében huzza vissza a tit a hiivelybe, médositsa az endoszkdp helyzetét,
és prébalja meg mas sz6gbdl eléretolni a tiit. Ennek elmulasztasa a t torését,
az eszkdz karosodasat vagy hibas miikodését okozhatja. Megjegyzés: A
punkciét kdvetéen tovébbra is tartsa megjelenitve a punkcié helyét annak
ellenérzésére, hogy nincs-e szivargas, és az eljaras végéig folyamatosan
figyelje.
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8. Az eldkészitett fecskenddvel juttasson be legfeljebb 0,5 mL steril folyadékot,
kozben pedig figyelje az ultrahangos képet. Ellendrizze a tii hegyének
helyzetét az éren belil: Ggyeljen arra, hogy a ti hegye ne nyomdédjon az
érfalnak, ellenkez6 esetben a mért nyomasérték torzulhat.

9. At hegyének és a jeladdnak a helyzetét megtartva hagyjon elég idét arra,
hogy a kijelzett nyomasérték stabilizalédjon. Rogzitse a jeladé altal kijelzett
nyomasértéket. Figyelem: Ugyeljen arra, hogy elegendd idé (legalabb
60 masodperc) alljon az eszkéz rendelkezésére ahhoz, hogy az érték
stabilizdlédhasson, és csak ezutan jegyezze fel a csatlakoztatott jelado altal
kijelzett értéket. Megjegyzés: A tovabbi mérésekhez juttasson be legfeljebb
0,5 mL steril folyadékot, hogy atoblitse a rendszert a kovetkezé méréshez.

10. Anélkil, hogy visszahuiizna a tiit, ismételje meg a 9. |épést, hogy harom
mért eredményt kapjon. Ekdzben tartsa meg az eszkoz helyzetét az érben.
Megjegyzés: A vena portaéban és a vena hepaticdban végzett méréseket
haromszor kell végrehajtani, hogy biztosan reprodukalhaté értékek adédjanak,
és a harom érték atlagat kell feljegyezni. Ha az értékek nem reprodukalhatdk,
tovabbi méréseket kell végezni. Ha a tovabbi mérések eredményei sem
reprodukalhatdk, vagy ha tovabbi steril folyadékra van szikség, hajtsa végre
A rendszer el6készitése” c. szakasz a-d 1épéseit, miel6tt Ujabb méréseket
végezne.

11. A tl fogantyujat visszahuzva teljesen huzza vissza a t(t a hiivelybe, és rogzitse
a biztonsagi gydri hiivelykcsavarjat a 0 cm jelzésénél a ti helyzetének
megtartasara. (8. dbra)

12. Repozicionalja az endoszképot, és azonositsa a masodik eret, amelyhez
hozzéaférést akar biztositani (szemben azzal az érrel, amelyhez a 7. 1épésben
hozzaférést biztositott). Hajtson végre harom mérést ebben az érben a
,Hasznalati utasitas” 6-10. [épéseinek megismétlésével.

13. Az eljaras befejezésekor a tli fogantyujat visszahuzva teljesen hizza vissza a
tlt a huvelybe, és rogzitse a biztonsagi gyri hivelykcsavarjat a 0 cm jelzésnél
a t helyzetének megtartésara.

14. Az eszkdz endoszkdpbdl térténd eltavolitasadhoz csatlakoztassa le a Luer-zaras
illesztéket a munkacsatorna nyilasarél; ehhez forgassa el az eszkéz fogantyujat
az 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyba, és huzza vissza az egész eszkozt az
endoszkdpbdl.

15. Szamitsa ki és jegyezze fel a vena portae nyomasgradiensét (a vena
hepaticdban végzett mérések atlaga és a vena portaéban végzett mérések
atlaga kozti nyomaskulonbséget).

Az eljaras végeztével a biolégiailag veszélyes orvosi hulladékokra vonatkozo
intézményi iranyelveknek megfeleléen helyezze hulladékba az eszkozt.
KISZERELES

Egyutt szallitva, nem steril dobozban. Az egyes eszkozok kiszerelése: etilén-oxid
gazzal sterilizalva, széthuzhaté csomagolasban. Csak a mellékelt eszk6zoket
szabad az eljarashoz felhasznalni. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvildgitasa kertlendé.
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ITALIANO

AGO ECOENDOSCOPICO ECHOTIP® INSIGHT™
TUBO CONNETTORE, LUER LOCK DA FEMMINA A MASCHIO

USO PREVISTO

Ago EchoTip Insight: viene utilizzato per accedere al sistema vascolare venoso
correlato alla circolazione portale e al deflusso epatico attraverso il canale
operativo di un ecoendoscopio, per consentire la misurazione diretta della
pressione.

Tubo connettore: serve a trasportare i liquidi tra i componenti del sistema
EchoTip Insight.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'ago EchoTip Insight e il tubo connettore sono confezionati assieme al
trasduttore di pressione Compass in una scatola esterna. Una volta assemblati,
questi dispositivi vengono usati con un ecoendoscopio in pazienti con
ipertensione portale.

L'ago EchoTip Insight € un dispositivo costituito da unimpugnatura dotata

di elementi che consentono all'utilizzatore di regolare I'estensione dell’ago e

della guaina. Il dispositivo & dotato di una guaina esterna da 5,2 Fr (1,73 mm) di
protezione dell'ago da 25 G (0,56 mm) ed & collegato al canale operativo di un
endoscopio. Il dispositivo ha un attacco Luer femmina sullimpugnatura dell’ago,
per consentire il collegamento del rubinetto. Il dispositivo & fornito con una siringa
da 10 mL fissata a un trasduttore di pressione Compass che, una volta assemblato,
¢ collegato sia all'ago che al tubo connettore.

Il tubo connettore comprende una cannula lunga 90 cm, un attacco Luer femmina,
un attacco Luer maschio e un rubinetto. Il tubo connettore serve a collegare

il trasduttore allimpugnatura dell'ago, mentre il rubinetto serve a eseguire il
priming dei componenti assemblati.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni sono quelle specifiche delle procedure endoscopiche
primarie eseguite per ottenere |'accesso al sito di trattamento previsto.

Il dispositivo deve essere usato esclusivamente per accedere alla vena epatica o
alla vena porta. Qualsiasi altro utilizzo € controindicato.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Gli eventi avversi associati alla procedura ecoendoscopica includono i seguenti:
reazione allergica al farmaco - aspirazione - aritmia o arresto cardiaco - morte

- febbre « ipotensione « infezione « dolore/disagio « perforazione « depressione
respiratoria o arresto respiratorio.
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Gli eventi avversi associati al dispositivo includono i seguenti: fistola arterovenosa
« colangite « lesioni dei vasi sanguigni « embolia - febbre « emorragia - ipotensione
« infezione - inflammazione - lesione nervosa - dolore/disagio - perforazione «
pneumoperitoneo - sepsi - setticemia/batteriemia « trombosi « occlusione del vaso
- trauma vasale.

AVVERTENZE

La punta dell’ago ¢ affilata e, se non viene usata con cautela, puo causare lesioni al
paziente o all'operatore.

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

Questo dispositivo contiene nichel e pertanto potrebbe causare reazioni allergiche
negli individui con sensibilita a tale metallo.

Il prodotto é sterile se la confezione é sigillata e non danneggiata. Non utilizzare
il prodotto se le confezioni a strappo o la scatola in cui viene fornito sono
danneggiate. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.

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

Prima di avviare la procedura assicurarsi che entrambi i vasi siano visibili e
accessibili. Laccesso al sistema vascolare deve essere ottenuto attraverso il
parenchima epatico per ridurre il rischio di sanguinamento.

I rischi e i potenziali effetti avversi della procedura nei pazienti con condizioni
preesistenti (come quelle elencate sotto) devono essere ponderati a fronte dei
potenziali benefici della procedura:

« Pazienti con sanguinamento gastrointestinale in atto non controllato da
intervento medico.

« Pazienti con infezione accertata non controllata da intervento medico.

« Pazienti con trombosi accertata della vena porta.

« Quando si utilizza con una soluzione fisiologica eparinata in pazienti con nota
trombocitopenia indotta da eparina.

PRECAUZIONI

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

Non utilizzare il dispositivo fornito per applicazioni diverse dall’'uso previsto
indicato.
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Consultare le Istruzioni per I'uso del trasduttore di pressione Compass per i dati
tecnici del prodotto e le modalita d'impiego dettagliate, incluse le avvertenze,
le precauzioni e l'intervallo operativo del trasduttore.

L'uso dei dispositivi forniti  riservato esclusivamente a operatori sanitari
debitamente addestrati. Lago EchoTip Insight deve essere utilizzato solo da medici
addestrati nelle procedure di ecografia endoscopica.

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

Per la misurazione della pressione e al fine di garantire valori attendibili, il
trasduttore deve essere posizionato in corrispondenza dell’asse flebostatico
(definito come il punto d'incrocio tra la linea immaginaria che parte dal quarto
spazio intercostale sulla marginosternale e si prolunga fino all’ascella, e la linea
intermedia fra superficie anteriore e posteriore del torace).

Per irrigare il sistema dopo che tutti i componenti sono stati assemblati durante
il suo approntamento, utilizzare un liquido sterile (cioé soluzione fisiologica

o soluzione fisiologica eparinata). Quando si utilizza la soluzione fisiologica
eparinata, fare riferimento all'etichettatura della soluzione di lavaggio prima
dell’'uso per garantire che vengano osservate tutte le precauzioni, le avvertenze
e le controindicazioni appropriate.

In un‘area ben illuminata, verificare che non vi siano grosse bolle d'aria in grado di
occludere il sistema. Se si notasse la presenza di bolle d'aria, debollare il sistema
prima di continuare. La presenza di aria all'interno del sistema pud aumentare

il tempo di risposta del trasduttore nel misurare la pressione nella vena porta o
epatica.

Dopo averlo assemblato, assicurarsi che il sistema chiuso rimanga integro e non
venga esposto alla pressione atmosferica durante la procedura, poiché in quel
caso le misurazioni potrebbero essere compromesse.

Se I'ago dovesse curvarsi o il dispositivo dovesse subire altri danni, potrebbe

non essere possibile effettuare la misurazione, si potrebbero ottenere valori

non accurati oppure potrebbero generarsi forze piu elevate quando si effettua il
priming con il liquido. Non continuare a utilizzare il prodotto se si sospetta che
abbia subito danni.

La penetrazione del vaso puo causare il sanguinamento intraepatico e i valori della
pressione possono risultare imprecisi/non reattivi.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA Illustrazioni

1. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando
che non sia stata aperta e che non abbia subito danni.

2. Prima di usare il prodotto ispezionare visivamente i componenti del
dispositivo confermando che non abbiano subito danni.
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Estrarre tutti i componenti dalle singole confezioni.

Staccare il cappuccio Luer del trasduttore.

Accendere il trasduttore come spiegato nelle Istruzioni per I'uso del
trasduttore di pressione Compass.

Riempire la siringa da 10 mL (Fig. 1) con liquido sterile, assicurandosi di aver
eliminato tutte le grosse bolle d'aria.

Collegare la siringa preparata come indicato sopra all’attacco Luer femmina
del trasduttore.

Collegare I'attacco Luer Lock maschio del trasduttore all’attacco Luer femmina
bianco del tubo connettore e fissarli bene.

Collegare I'attacco Luer Lock maschio del rubinetto del tubo connettore (Fig. 2)
all'attacco Luer femmina sull'impugnatura dell’ago (Fig. 3) e fissarli bene.
Nota - Il sistema & ora completamente assemblato e dovra corrispondere
allimmagine rappresentata nella Fig. 4.

. Eseguire il priming del sistema fino al rubinetto facendo avanzare lentamente

lo stantuffo nella siringa, assicurandosi che non vi siano grosse bolle d'aria
(Fig. 5 e Fig. 6). Nota - Si dovra osservare fuoriuscita di liquido dal raccordo
laterale del rubinetto.

. Regolare il rubinetto per chiudere il raccordo laterale prima di avviare il

priming dell’ago con almeno 1 mL di liquido sterile (Fig. 6 e Fig. 7). Nota -
Si dovra osservare fuoriuscita di liquido dall'estremita distale della guaina.

. Ispezionare il sistema per verificare che tutte le connessioni siano salde,

innestate fino in fondo, e che nel sistema non siano presenti grosse bolle
d‘aria. Nota - Se si nota presenza di aria nel tubo o nelle connessioni Luer,
ripetere i passaggi 10-12.

. Identificare I'asse flebostatico del paziente e livellare il trasduttore in

corrispondenza di questo punto. Attenzione - Posizionare il trasduttore a
questo livello mentre si misura la pressione. Qualsiasi movimento causera la
variazione del valore pressorio corrente o di quelli successivi.

Se durante la procedura si rendesse necessario sostituire la siringa, eseguire i
passaggi seguenti:

a.

d.

Se il dispositivo & all'interno dell'endoscopio, rimuoverlo scollegando

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

Scollegare la siringa dall’attacco Luer femmina del trasduttore.

Riempire la siringa da 10 mL (Fig. 1) con liquido sterile, assicurandosi di aver
fatto fuoriuscire tutte le grosse bolle d'aria. Collegare la siringa all’attacco Luer
femmina del trasduttore.

Ripetere i passaggi dal 10 al 12 della sezione “Preparazione del sistema’”.
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ISTRUZIONI PER L'USO

1.

Mediante ecoendoscopia identificare il sistema vascolare desiderato all'interno
del quale si misurera in triplicato la pressione. Nota - Prima di effettuare i
passaggi elencati di seguito, assicurarsi che entrambi i vasi siano visibili e
accessibili attraverso il parenchima epatico.

Con I'ago retratto all'interno della guaina e la vite zigrinata sullanello di
sicurezza bloccata sull'indicatore di riferimento di 0 cm per mantenere I'ago
in posizione, introdurre il dispositivo nel canale operativo dell'endoscopio.
Attenzione - Qualora si avvertisse resistenza durante l'introduzione del
dispositivo, ridurre 'angolazione dell'endoscopio fino a rendere agevole il
passaggio.

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

Fissare il dispositivo al raccordo del canale operativo dell'endoscopio, facendo
ruotare l'impugnatura del dispositivo in senso orario per unire gli attacchi.
Regolare la guaina sulla posizione desiderata, accertandosi che sia visibile
sullimmagine endoscopica a conferma che la guaina sia emersa dal canale
operativo dell'endoscopio. Per regolare la lunghezza della guaina, allentare la
vite zigrinata di bloccaggio sul regolatore scorrevole della guaina e scorrere
fino ad ottenere la lunghezza desiderata. Nota - Lindicatore di riferimento
della lunghezza della guaina apparira nella finestrella del regolatore scorrevole
della guaina (Fig. 3). Serrare la vite zigrinata sul regolatore scorrevole della
guaina per mantenere la lunghezza prescelta della guaina.

Mantenendo l'ecoendoscopio in posizione, impostare I'ago sulla lunghezza
desiderata allentando la vite zigrinata sull’anello di sicurezza e facendolo
avanzare fino alla comparsa, nella finestrella dell’anello di sicurezza,
dell'indicatore di riferimento desiderato per 'avanzamento dell’ago (Fig. 8).
Serrare la vite zigrinata per bloccare in posizione I'anello di sicurezza. Nota -
Il numero che appare nella finestrella del sistema di blocco ad anello indica
I'estensione dell’ago in centimetri. Attenzione - Durante la regolazione o
I'estensione dell’ago, assicurarsi che il dispositivo sia stato collegato al canale
operativo dell'endoscopio. Il mancato collegamento del dispositivo prima della
regolazione o dell'estensione dell'ago puo causare danni all'endoscopio.
Sotto guida ecoscopica estendere I'ago facendo avanzare I'impugnatura
dell'ago fino all’anello di sicurezza precedentemente posizionato e nel vaso
desiderato: la vena epatica o la vena porta. Attenzione - Qualora si avvertisse
resistenza eccessiva all'avanzamento dell’ago, ritirare I'ago nella guaina, con
la vite zigrinata bloccata sull'indicatore di riferimento di 0 cm, riposizionare
I'endoscopio e tentare di far avanzare I'ago con un‘angolazione diversa; in
caso contrario, si possono causare la rottura dell’ago, danni al dispositivo

o il malfunzionamento dello stesso. Nota - Dopo la puntura continuare a
visualizzare il sito di puntura per garantire che non vi sia nessuna perdita e
osservare continuamente durante tutta la procedura.



15.

Con la siringa gia preparata, erogare fino a 0,5 mL di liquido sterile osservando
nel contempo I'immagine ecografica. Confermare la posizione all'interno del
vaso e accertarsi che la punta dell'ago non si trovi contro la parete del vaso,
poiché in quel caso le misurazioni della pressione potrebbero non essere
attendibili.

Mantenendo in posizione sia la punta dell’ago che il trasduttore, consentire al
valore della pressione di stabilizzarsi. Registrare il valore pressorio visualizzato
sul trasduttore. Attenzione - Lasciare trascorrere abbastanza tempo (minimo
60 secondi) per consentire al dispositivo di stabilizzarsi prima di registrare la
misurazione dal trasduttore collegato. Nota - Per le misurazioni successive
instillare fino a 0,5 mL di liquido sterile per irrigare il sistema per la misurazione
successiva.

. Senza ritirare I'ago, ripetere il passaggio 9 per ottenere misurazioni in

triplicato mentre si mantiene il dispositivo in questa posizione all'interno del
vaso. Nota - Le misurazioni nella vena porta e della vena epatica vengono
eseguite in triplicato per assicurarsi che i valori ottenuti siano riproducibili

e per registrare la media dei tre valori. Se non sono riproducibili, ottenere
misurazioni supplementari. Se anche le misurazioni supplementari non fossero
riproducibili o se si rendesse necessario utilizzare altro liquido sterile, seguire

i passaggi a-d della sezione “Preparazione del sistema” prima di effettuare
ulteriori misurazioni.

. Ritirare completamente I'ago nella guaina tirando indietro I'impugnatura

dell'ago e bloccare la vite zigrinata sull’anello di sicurezza sull'indicatore di
riferimento di 0 cm per mantenere I'ago in posizione. (Fig. 8).

. Riposizionare I'endoscopio e identificare il secondo vaso a cui accedere (in

posizione opposta al vaso il cui accesso é stato eseguito al passaggio 7).
Ottenere misurazioni in triplicato di questo vaso ripetendo i passaggi 6-10
delle “Istruzioni per I'uso”.

. Al termine della procedura, ritirare completamente I'ago nella guaina

tirando indietro I'impugnatura dellago e bloccare la vite zigrinata sull'anello
di sicurezza sull'indicatore di riferimento di 0 cm per mantenere I'ago in
posizione.

. Per estrarre il dispositivo dall'endoscopio, scollegare I'attacco Luer Lock

dal raccordo del canale operativo facendo ruotare in senso antiorario
I'impugnatura del dispositivo, quindi ritirare I'intero dispositivo
dall'endoscopio.

Calcolare e registrare il gradiente di pressione portale, ovvero la differenza tra
la media delle misurazioni della vena epatica e della vena porta.

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in conformita

alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai

fiuti sanitari a rischio

biologico.
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CONFEZIONAMENTO

Fornito come sistema in una scatola non sterile. | singoli dispositivi sono stati
sterilizzati mediante gas ossido di etilene e sono forniti in confezioni con apertura
a strappo. Per questa procedura utilizzare esclusivamente i dispositivi forniti.
Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione
prolungata alla luce.

LIETUVIY K.

+ECHOTIP® INSIGHT™“ ECHOENDOSKOPI1JOS ADATA
JUNGIAMASIS VAMZDELIS, LIZDINE IR KISTUKINE LUERIO JUNGTYS

NUMATYTOJI PASKIRTIS

»EchoTip Insight” adata: $i priemoné naudojama veny sistemai, susijusiai

su varty venos kraujotaka ir kepeny veniniu iStekéjimu, pasiekti per
endoechoskopo priedy kanala, kad baty galima tiesiogiai iSmatuoti spaudima.
Jungiamasis vamzdelis: vamzdelis naudojamas kaip skysciy kanalas tarp
+EchoTip Insight” komponenty.

PRIEMONES APRASYMAS

+EchoTip Insight” adata ir jungiamasis vamzdelis supakuoti kartu su,Compass”
spaudimo jutikliu iSorinéje dézutéje. Surinktos priemonés naudojamos su
endoechoskopu pacientams, kuriems nustatyta portiné hipertenzija.

+EchoTip Insight” — tai priemoné, turinti kotelj su reguliuojamaisiais komponentais,
kurie naudotojui leidZia reguliuoti adatos ir vamzdelio ilginima. Jtaise yra 5,2 Fr
(1,73 mm) iSorinis vamzdelis, skirtas apsaugoti 25 dydzio (0,56 mm) adata ir

jungti prie endoskopo priedy kanalo. Priemonés adatos kotelyje yra lizdiné Luerio
jungtis, kurig galima prijungti prie ¢iaupo. Priemoné tiekiama su 10 mL 3virkstu,
prijungtu prie ,Compass” spaudimo jutiklio, kuris surinkus bana prijungtas prie
adatos ir jungiamojo vamzdelio.

Jungiamajj vamzdelj sudaro 90 cm vamzdelis, lizdiné Luerio jungtis, kistukiné
Luerio jungtis ir ¢iaupas. Jungiamasis vamzdelis naudojamas jutikliui prijungti prie
adatos kotelio. Ciaupas naudojamas kaip pagalbiné priemoné uzpildant surinktus
komponentus.

KONTRAINDIKACIJOS

Tokios pat, kaip ir atliekant pirming endoskopine procediirg tikslinei vietai pasiekti.

Sig priemone leidziama naudoti tik kepeny arba varty venai pasiekti. Naudoti bet
kokiu kitu tikslu draudziama.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI

Su endoskopine ultragarso procedura susije nepageidaujami jvykiai: alerginé
reakcija j vaistus - aspiracija « Sirdies aritmija ar sustojimas « mirtis « kars¢iavimas «
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hipotenzija « infekcija - skausmas / diskomfortas « perforacija « kvépavimo
slopinimas ar sustojimas.

Su Siuo prietaisu susije nepageidaujami jvykiai: arterioveniné fistulé « cholangitas «
kraujagysliy pazeidimas  embolija - kars¢iavimas « kraujavimas « hipotenzija «
infekcija - uzdegimas + nervy pazeidimai - skausmas / diskomfortas - perforacija «
oras pilvaplévés ertméje « sepsis « septicemija / bakteriemija « trombozé «
kraujagysliy okliuzija  kraujagysliy trauma.

ISPEJIMAI

Adatos galiukas astrus, todél neatsargiai elgiantis gali suzaloti pacienta arba
naudotoja.

Si priemoné skirta naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.

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

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, gaminys yra sterilus. Jei atplésiamosios
pakuotés arba dézé, kurioje gaminiai pristatomi, pazeistos, gaminio nenaudokite.
Jei kyla abejoniy, ar gaminys sterilus, jo nenaudokite.

Apzitrékite pakuote ir priemone. Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta,
naudoti negalima. Apziarékite priemone ypac atidziai patikrindami, ar néra
perlinkiy, sulenkimy ar jtrikimy. Pastebéje priemonés anomalija, kuri trukdyty jai
tinkamai veikti, nenaudokite. Jei norite gauti leidima grazinti priemone, praneskite
»Cook".

Prie$ pradédami procedurg, jsitikinkite, kad abi kraujagyslés yra matomos ir
pasiekiamos. Prieiga prie kraujagysliy reikia sudaryti per kepeny parenchima, kad
kraujavimo pavojus baty mazesnis.

Batina pasverti Sios proceddros galima nauda ir pavojus bei galimus
nepageidaujamus reiskinius pacientams, turintiems sveikatos sutrikimy (pvz.,
iSvardytiems toliau):

+ pacientams, kuriems pasireiskia aktyvus kraujavimas i$ gastrointestininio trakto,
kuris nekontroliuojamas medicinine intervencija;

« pacientams, kuriems diagnozuota infekcija, kuri nekontroliuojama medicinine
intervencija;

« pacientams, kuriems diagnozuota varty venos trombozé;

- vartojant kartu su heparinizuotu fiziologiniu tirpalu pacientams, kuriems yra
Zinoma heparino sukelta trombocitopenija.

ATSARGUMO PRIEMONES
Minimalus $iai priemonei reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés etiketéje.

Nenaudokite pateiktos priemonés kitais tikslais, iSskyrus nurodyta numatytaja
paskirtj.
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Techniné specifikacija ir iSsamas naudojimo nurodymai, jskaitant jspéjimus,
atsargumo priemones ir jutiklio darbinj diapazona, pateikti,Compass” spaudimo
jutiklio naudojimo instrukcijoje.

Pateiktas priemones leidZiama naudoti tik kvalifikuotam sveikatos priezitros
specialistui. ,.EchoTip Insight” adata gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti vykdyti
endoskopines ultragarso proceduras.

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

Matuojant spaudima, jutiklis turi bati nustatytas j padétj, atitinkancia flebostatine
asj (ketvirto tarpsonkaulinio tarpo ir vidurio tarp kratinés lastos priekinés ir
uzpakalinés sieny sankirta), kad baty uztikrinti tikslas rodmenys.

Surinkus visas dalis, ruosiama sistema reikia praplauti steriliu skysciu (pvz.,
fiziologiniu tirpalu arba heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu). Kai naudojate
heparinizuota fiziologinj tirpala, prie$ naudojima atkreipkite démesj j skalavimo
tirpalo etikete, kad jsitikintuméte, jog laikomasi visy reikiamy atsargumo
priemoniy, jspéjimy ir kontraindikacijy.

Gerai apsviestoje vietoje patikrinkite, ar néra jokiy dideliy oro burbuliuky, galin¢iy
uzkimsti sistema. Jei pastebéjote oro burbuliuky, juos batina pasalinti i$ sistemos
pries tesiant. Sistemoje esantis oras gali pailginti jutiklio atsako trukme matuojant
spaudima varty arba kepeny venoje.

Surinke patikrinkite, ar uzdara sistema isliko nepazeista ir nebus veikiama
atmosferos slégio per procedura, nes kitaip tai gali turéti jtakos iSmatuotoms
vertéms.

Dél priemonés pazeidimo, pvz., adatos perlinkio, gali bati nejautriai ir (arba)
netiksliai matuojama arba gali reikéti didesnés jégos uzpildant skysciu. Jei kyla
abejoniy, ar gaminys nepazeistas, jo nebenaudokite.

Prasiskverbimas j kraujagysles gali nulemti kraujavima ir intrahepatinius
sutrikimus, o slégis gali bati nereaguojantis / netikslus.

SISTEMOS PARUOSIMAS lliustracijos
1. Prie$ naudodami apzidrékite, ar pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

2. Pries naudodami apzitrékite, ar priemonés komponentai nepazeisti.

3. ISimkite visus komponentus i3 jy atskiry pakuodiy.

4. Nuimkite Luerio jungties dangtelj nuo jutiklio.

5. Jjunkite jutiklj, kaip aprasyta,Compass” spaudimo jutiklio naudojimo

instrukcijoje.

Pripildykite 10 mL Svirksta (1 pav.) sterilaus skyscio uztikrindami, kad jame

nelikty dideliy oro burbuliuky.

7. Prijunkite paruosta Svirksta prie jutiklio lizdinés Luerio jungties.

8. Tvirtai prijunkite jutiklio kistukine Luerio jungtj prie jungiamojo vamzdelio
baltos lizdinés Luerio jungties.
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Tvirtai prijunkite jungiamojo vamzdelio ¢iaupo (2 pav.) kiStukine Luerio jungtj
prie adatos kotelio (3 pav.) lizdinés Luerio jungties. Pastaba. Sistema visiskai
surinkta ir turi atitikti tai, kas parodyta 4 pav.

. Isitiking, kad néra dideliy oro burbuliuky, létai stumdami Svirksto stamoklj,

uzpildykite sistema iki ¢iaupo (5 ir 6 pav.). Pastaba. Turite matyti, kaip skystis
iSteka per ¢iaupo Soning anga.

. Prie$ uzpildydami adata maziausia 1 mL sterilaus skyscio, pasukite ¢iaupo

rankenéle, kad uzdarytuméte Sonine anga (6 ir 7 pav.). Pastaba. Turite matyti,
kaip skystis isteka per distalinj vamzdelio galiuka.

. Apziarékite sistema ir jsitikinkite, kad visos jungtys tvirtai ir visiskai sujungtos

ir sistemoje néra dideliy oro burbuliuky. Pastaba. Jei vamzdelyje arba Luerio
jungtyse yra oro, pakartokite 10-12 veiksmus.

. Raskite paciento flebostatine asj ir nustatykite jutiklj j $j lygj. Démesio!

Nustatykite jutiklj j j lygj, kai matuojate spaudima. Bet koks jo pajudéjimas
lems matuojamos vertés arba verciy, kurias matuosite véliau, pasikeitima.

Jei atliekant procedira batina pakeisti Svirksta, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

a.

d.

Jei priemoné yra endoskope, istraukite ja atjungdami Luerio jungtj nuo priedy
kanalo angos sukdami priemonés kotelj pries laikrodzio rodykle ir istraukite
visg priemone i$ endoskopo.

Atjunkite Svirksta nuo jutiklio lizdinés Luerio jungties.

Pripildykite 10 mL 3virksta (1 pav.) sterilaus skyscio uztikrindami, kad jame
nelikty dideliy oro burbuliuky, ir prijunkite 3virksta prie jutiklio lizdinés Luerio
jungties.

Pakartokite skyriaus ,Sistemos paruosimas” 10-12 veiksmus.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1.

Atlikdami echoendoskopija, raskite reikiamas kraujagysles, kuriose matuosite
tris spaudimo vertes. Pastaba. Prie$ atlikdami tolesnius veiksmus, jsitikinkite,
kad abi kraujagyslés yra matomos ir pasiekiamos per kepeny parenchima.
|trauke adata j vamzdelj ir uZfiksave apsauginio Ziedo ratuka ties 0 cm Zyme,
kad adata likty savo vietoje, jkiskite priemone j endoskopo priedy kanala.
Démesio! Jei jkiSant priemone juntamas pasipriesinimas, sumazinkite
endoskopo islinkj, kad uztikrintuméte tolygy slinkima.

Po truputj stumkite priemone tol, kol Luerio jungtis, esanti ties slankiojo
vamzdelio reguliatoriaus pagrindu, pasieks priedy kanalo angos Luerio jungtj.
Prijunkite priemone prie endoskopo priedy kanalo angos, sukdami priemonés
kotelj pagal laikrodZio rodykle tol, kol jungtys susijungs.

Nustatykite vamzdelj j reikiama padétj uztikrindami, kad jis baty matomas
per endoskopa, ir patvirtindami, kad vamzdelis islindes is endoskopo darbinio
kanalo. Norédami koreguoti vamzdelio ilgj, atlaisvinkite slankiojo vamzdelio
reguliatoriaus fiksuojamajj ratukg ir stumkite tol, kol pasieksite reikiamg ilgj.
Pastaba. Slankiojo vamzdelio reguliatoriaus langelyje bus matoma vamzdelio
ilgio atskaitos zyme (3 pav.). Tvirtai prisukite slankiojo vamzdelio reguliatoriaus
ratuka, kad islaikytuméte reikiama vamzdelio ilgj.
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15laikydami endoechoskopo padétj, nustatykite reikiama adatos ilgj -
atlaisvinkite apsauginio Ziedo ratuka ir stumkite ja tol, kol apsauginio

Ziedo langelyje bus matoma reikiama adatos jstimimo gylio atskaitos

zymé (8 pav.). Tvirtai prisukite ratuka, kad uzfiksuotuméte apsauginj Zieda.
Pastaba. Apsauginio fiksatoriaus Ziedo langelyje esantis skai¢ius rodo adatos
prailginima centimetrais. Démesio! Koreguojant adatos padétj arba ja ilginant,
priemoné privalo bati prijungta prie endoskopo priedy kanalo. Neprijungus
priemonés pries koreguojant adatos padétj ar ilgj, endoskopas gali bati
pazeistas.

ISstumkite adata j reikiama kraujagysle (kepeny arba varty vena), pastumdami
adatos kotelj iki apsauginio Ziedo, i$ anksto nustatyto j reikiama padétj,
kontroliuodami ultragarso aparatu. Démesio! Jei stumdami adata juntate per
stipry pasipriesinima, jtraukite adata j vamzdelj, uzfiksuodami ratuka ties 0 cm
zyme, pakoreguokite endoskopo padétj ir paméginkite adata jstumti kitu
kampu. Nesilaikant $iy nurodymy, gali suldzti adata, sugesti arba netinkamai
veikti priemoné. Pastaba. Po punkcijos ir toliau vizualizuokite punkcijos

vietg, kad jsitikintuméte, jog néra nuotékio, ir ir nuolatos stabékite visos
procediros metu.

Stebédami echoskopijos vaizdg, paruostu Svirkstu jleiskite iki 0,5 mL sterilaus
skyscio. Patikrinkite padétj kraujagysléje ir jsitikinkite, kad adatos galiukas
nepriglaustas prie kraujagyslés sienelés, nes tai gali turéti jtakos spaudimo
rodmenims.

ISlaikydami adatos galiuko ir jutiklio padétj, palaukite, kol spaudimo rodmuo
nusistovés. Uzregistruokite jutiklio rodoma spaudimo rodmenj. Démesio!
Prie$ uzregistruodami prijungto jutiklio iSmatuota verte, skirkite pakankamai
laiko (maziausiai 60 sekundziy) priemonei stabilizuotis. Pastaba. Vélesniems
matavimams pripilkite iki 0,5 mL sterilaus skyscio, kad sistema baty praplauta
kitam matavimui.

. Neistraukdami adatos ir islaikydami padétj kraujagysléje, kartokite 9 veiksma,

kol uzregistruosite tris iSmatuotas vertes. Pastaba. Spaudimas varty ir
kepeny venose matuojamas tris kartus, kad baty gautos atsikartojancios
vertés ir siekiant uzregistruoti trijy verciy vidurkj. Jei vertés neatsikartoja,
reikia iSmatuoti daugiau verciy. Jei papildomai iSmatuotos vertés vis tiek
neatsikartoja arba jei reikia jleisti daugiau sterilaus skyscio, atlikite skyriaus
,Sistemos paruosimas” a-d veiksmus, prie$ atlikdami papildomy matavimy.

. Jtraukite visg adatg j vamzdelj, patraukdami adatos kotelj atgal, ir uzfiksuokite

apsauginio ziedo ratuka ties 0 cm Zyme, kad adata likty vietoje. (8 pav.)

. Pakeiskite endoskopo padétj ir raskite antrg kraujagysle, kuria reikia pasiekti

(ji yra priesais kraujagysle, kurig pasiekéte atlikdami 7 veiksma). ISmatuokite
tris vertes Sioje kraujagysléje, pakartodami skyriaus ,Naudojimo nurodymai”
6-10 veiksmus.

. Uzbaige procediira, jtraukite visg adata j vamzdelj, patraukdami adatos kotelj

atgal, ir uzfiksuokite apsauginio Ziedo ratuka ties 0 cm Zyme, kad adata
likty vietoje.



14. Kad istrauktuméte priemone i$ endoskopo, sukdami priemonés kotelj pries
laikrodZio rodykle, atjunkite Luerio jungtj nuo priedy kanalo angos ir istraukite
visg priemone i$ endoskopo.

15. Apskaiciuokite ir uzregistruokite spaudimo varty venoje gradienta (vidutiniy
iSmatuoty kepeny venos ir varty venos verciy skirtuma).

Uzbaige procediirg, iSmeskite priemong laikydamiesi jstaigos reikalavimy
dél biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.

KAIP TIEKIAMA

Tiekiamos kartu nesterilioje dézéje. Atskiros priemonés tiekiamos sterilizuotos
etileno oksido dujomis atplésiamosiose pakuotése. Atliekant procedura, leidziama
naudoti tik pateiktas priemones. Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje.
Stenkités ilgai nelaikyti Sviesoje.

LATVISKI

ECHOTIP® INSIGHT™ ENDOSKOPISKAS ULTRASKANAS ADATA
SAVIENOJOSA CAURULITE AR SIEVISKO UN VIRISKO LUER LOCK
SAVIENOTAJU

PAREDZETA IZMANTOSANA

EchoTip Insight adata: 30 ierici izmanto, lai, izmantojot ultraskanas endoskopa
darba kanalu, pieklitu ar vartu vénas pietekam un aknu vénam saistitajiem
venozajiem asinsvadiem un veiktu tieSos mérijumus.

Savienojosa caurulite: cauruliti izmanto skidrumu parnesei starp dazadam
EchoTip Insight sastavdalam.

IERICES APRAKSTS

EchoTip Insight adata un savienojosa caurulite ir iepakotas kopa ar Compass
spiediena devéju aréja kasté. Kad $is ierices ir samontétas, tas izmanto kopa ar
ultraskanas endoskopu pacientiem ar portala hipertensiju.

EchoTip Insight adata sastav no roktura ar reguléjamam sastavdalam, lai lautu
lietotajam regulét adatas un ievadapvalka pagarinajumu. lericei ir 5,2 Fr (1,73 mm)
aréjais ievadapvalks, kas aizsarga 25 Ga (0,56 mm) adatu un ir pievienots
endoskopa darba kanalam. lerices adatas rokturim ir sieviskais Luer savienotajs,
kas lauj pievienot kranu. lerice ir aprikota ar 10 mL $lirci, kas ir pievienota Compass
spiediena devéjam, kas samontéta stavokli ir savienots gan ar adatu, gan ar
savienojoso cauruliti.

Savienojosa caurulite sastav no 90 cm caurulites, sieviska Luer savienotdja,

viriska Luer savienotaja un krana. Savienojoso cauruliti izmanto, lai parveidotaju
pievienotu adatas rokturim. Kranu izmanto, lai palidzétu uzpildit samontétas
sastavdalas.
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KONTRINDIKACIJAS

Tas kontrindikacijas, kas ir specifiskas primaras endoskopijas procedarai, kas javeic,
lai piekldtu vélamajai mérka vietai.

St ierice lietojama tikai, lai piek|atu aknu vénai vai vartu vénai. Jebkads cits
lietojums ir kontrindicéts.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

Ar endoskopiskas ultraskanas procedaru saistitie nevélamie notikumi ietver:
alergisku reakciju pret zalém « aspiraciju « sirds aritmiju vai apstasanos « navi
« drudzi « hipotensiju « infekciju « sapes/diskomfortu « perforaciju « elposanas
nomakumu vai apstasanos.

Ar ierici saistitie nevélamie notikumi ietver: arteriovenozu fistulu « holangitu
« asinsvadu bojajumus « emboliju « drudzi « asinosanu « hipotensiju « infekciju
« iekaisumu « nervu bojajumu « sapes/diskomfortu « perforaciju - véderpléves
pneimatozi « sepsi - septicémiju/bakterémiju « trombozi - asinsvadu okliziju
asinsvadu traumu.

BRIDINAJUMI

Adatas gals ir ass un, to izmantojot bez piesardzibas, pacientam vai lietotajam

var izraisit traumu.

St ierice ir izstradata tikai vienreizéjai lieto$anai. Méginot to atkartoti apstradat,

sterilizét un/vai lietot, ir iesp&jams tas funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.

St ierice satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju personam ar paaugstinatu

jutibu pret nikeli.

Izstradajums ir sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietojiet

izstradajumu, ja ir bojats atpléSamais iesainojums vai kaste, kura tie piegadati.

Nelietojiet ierici, ja pastav Saubas par ierices sterilitati.

Vizuali parbaudiet iepakojumu un ierici. Nelietojiet, ja iepakojums sanemsanas

bridi ir atvérts vai bojats. Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam,

vai ta nav sametusies cilpas, saliekta vai saltzusi. Nelietojiet, ja konstatéjat kadu

neatbilstibu normai, kas varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai. Ladzu,

pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices nosatisanai atpakal.

Pirms proceduras saksanas parliecinieties, ka abi asinsvadi ir redzami un

pieklastami. Asinsvadiem ir japieklast caur aknu parenhimu, lai mazinatu

asinosanas risku.

Procedras izraisitie apdraudéjumi un iespéjamas nevélamas blakusparadibas

pacientiem ar iepriek$éjam veselibas probléemam (tadam ka zemak uzskaititas)

jaizvérté salidzinajuma ar iespéjamiem 3is procedaras raditajiem ieguvumiem:

-+ pacientiem ar aktivu gastroenterologisku asinosanu, ko nekontrolé mediciniska
iejauksanas;

«+ pacientiem ar zinamu infekciju, ko nekontrolé mediciniska iejauksanas;

+ pacientiem ar zinamu vartu vénas trombozi;



« lietojot kopa ar heparinizétu fiziologisko skidumu pacientiem ar zinamu
heparina inducétu trombocitopéniju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala lielumu skatiet iepakojuma
marké&juma.

Nelietojiet 30 ierici citam mérkim ka vien tam, kas noradits ka paredzéta
izmantosana.

Devéja tehniskas specifikacijas un izvérstus lietosanas noradijumus, tostarp
bridinajumus, piesardzibas pasakumus un darbibas diapazonu, skatiet Compass
spiediena devéja lietosanas instrukcija.

Piegadatas ierices drikst lietot tikai apmacits veselibas aprapes specialists. EchoTip
Insight adatu drikst lietot vienigi endoskopiskas ultraskanas procediras apmaciti
arsti.

Adatai ir jabat atvilktai ievadapvalka un ikska skravei uz drosibas gredzena ir
jabat noblokétai pie 0 cm atzimes, lai pirms ierices ievadisanas, virzisanas vai
iznemsanas nelautu adatai izkustéties. Adatas neatvilksana atpakal ievadapvalka
var izraisit endoskopa bojajumus.

Lai, mérot spiedienu, nodrosinatu precizu radijumu, parveidotajs janovieto

pie flebostatiskas ass (ceturta starpribu telpa pie krasukurvja sienu viduslinijas
viduspunkta).

Lai izskalotu sistému péc tam, kad, sagatavojot sistému, visas sastavdalas ir
samontétas, tiek izmantots sterils skidrums (t.i., fiziologiskais skidums vai heparinu
satuross fiziologiskais skidums). Lietojot heparinizétu fiziologisko skidumu, pirms
lietoSanas ievérojiet skalosanas skiduma marké&jumu, lai nodrosinatu, ka tiek
ievéroti visi piesardzibas pasakumi, bridinajumi un kontrindikacijas.

Labi apgaismota vieta parliecinieties, ka sistéma nav lielu gaisa burbulu, kas varétu
nosprostot sistému. Ja gaisa burbuli ir redzami, tie obligati ir jaizvada no sistémas,
pirms var turpinat darbibas. Gaiss sistéma var palielinat parveidotaja atbildes laiku,
mérot spiedienu vartu vai aknu véna.

Kad sistéma ir samontéta, nodrosiniet, ka ta ir noslégta un netiek izjaukta,

un procedaras laika taja neieklast atmosféras spiediens, jo tas var ietekmét
mérijumus.

Tadi bojajumi ka adatas cilpa var izraisit nesekmigus/neprecizus mérijumus vai
lielaku spiedienu $kidruma uzpildes laika. Partrauciet lietot izstradajumu, ja pastav
Saubas par bojajumiem izstradajuma.

Asinsvada penetracija var izraisit intrahepatisku asinosanu un nesekmigu/
neprecizu spiediena mérisanu.

SISTEMAS SAGATAVOSANA Attéli

1. Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet iepakojumu, parliecinoties, ka tas nav
atvérts un nav bojats.
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Pirms lietosanas vizuali parbaudiet ierices sastavdalas, parliecinoties, ka tas nav
bojatas.

Iznemiet visas sastavdalas no atseviskajiem iepakojumiem.

Nonemiet Luer vacinu no parveidotaja.

leslédziet devéju, ka noradits Compass spiediena devéja lietosanas noradijumos.
Piepildiet 10 mL 3lirci (1. att.) ar sterilu $kidrumu, parliecinoties, ka no slirces
izvaditi visi lielie gaisa burbuli.

Pievienojiet sagatavoto lirci parveidotaja sieviskajam Luer savienotajam.
Pievienojiet parveidotaja virisko Luer lock tipa savienotaju savienojosas
caurulites baltajam sieviSkajam Luer savienotajam un ciesi nostipriniet.
Pievienojiet savienojosas caurulites krana virisko Luer lock tipa savienotaju

(2. att.) uz adatas roktura eso$ajam sieviskajam Luer savienotdjam (3. att.)

un ciesi nostipriniet. Piezime. Tagad sistéma ir pilniba samontéta un tai ir
jaizskatas ta, ka paradits 4. att.

. Lénam bidot virzuli lircé, uzpildiet sistému lidz kranam, nodrosinot, ka

taja nav lielu gaisa burbulu (5. att. un 6. att.). Piezime. Jabat redzamam, ka
skidrums iztek pa krana sanu atveri.

. Parstatiet kranu, lai noslégtu sanu atveri, pirms turpinat uzpildit adatu ar ne

mazak ka 1 mL sterila Skidruma (6. att. un 7. att.). Piezime. Jabut redzamam,
ka skidrums iztek pa ievadapvalka distalo galu.

. Parbaudiet sistému, lai parliecinatos, ka visi savienojumi ir ciesi nostiprinati,

pilniba pievilkti un sistéma nav lielu gaisa burbulu. Piezime. Ja caurulités vai
Luer savienojumos ir gaiss, atkartojiet 10.-12. soli.

. Atrodiet pacienta flebostatisko asi un novietojiet parveidotaju viena liment

ar to. Uzmanibu! Turiet parveidotaju $aja limeni, kamér iegUstat spiediena
mérijumu. Ikviena kustiba mainis pasreizéjo vai sekojosos spiediena
mérijumus.

Ja procedaras laika nepiecieSsama slirces nomaina, veiciet $adas darbibas:

a.

d.

Ja ierice atrodas endoskopa, nonemiet ierici, atvienojot Luer lock tipa
savienojumu no darba kanala pieslégvietas, pagriezot ierices rokturi pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam, un iznemot visu ierici no endoskopa.
Atvienojiet slirci no parveidotaja sieviska Luer savienotaja.

Piepildiet 10 mL $lirci (1. att.) ar sterilu skidrumu, parliecinoties, ka no slirces
izvaditi visi lielie gaisa burbuli, un pievienojiet $lirci parveidotaja sieviskajam
Luer savienotajam.

Atkartojiet 10. lidz 12. soli no sadalas,Sistémas sagatavosana”.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1.

Ar endoskopiskas ultraskanas palidzibu atrodiet vélamos asinsvadus, kur

tiks veikts triskarsais mérijums. Piezime. Pirms veikt talakas darbibas,
parliecinieties, ka abi asinsvadi ir redzami un piek|tustami caur aknu parenhimu.
Ar ievadapvalka ievilktu adatu un Tkska skravi, kas noblokéta uz drosibas
gredzena pie 0 cm atzimes, lai nelautu adatai izkustéties, ievadiet ierici
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endoskopa darba kanala. Uzmanibu! Ja, ievadot ierici, jatama pretestiba,
samaziniet endoskopa saliekuma lenki, lidz iespéjams veikt netraucétu
ievadisanu.

Virziet ierici pa nelielam posmam, lidz parbidama ievadapvalka regulétaja
pamatné esosais Luer lock tipa savienotajs saskaras ar endoskopa darba kanala
pieslégvietas Luer savienotaju.

Pievienojiet ierici endoskopa darba kanala pieslégvietai, griezot ierices rokturi
pulkstenraditaja kustibas virziend, lidz savienotaji ir savienoti.

Noreguléjiet ievadapvalku vajadzigaja pozicija, parliecinoties, ka to var
vizualizét endoskopa redzes lauka, un tadéjadi apstiprinot, ka ievadapvalks

ir izbidits no endoskopa darba kanala. Lai noregulétu ievadapvalka garumu,
atlaidiet valigak ikska skraves blokétaju uz parbidama ievadapvalka regulétaja
un bidiet, lidz iegats vélamais ievadapvalka garums. Piezime. Parbidama
ievadapvalka regulétaja lodzina paradisies ievadapvalka garumu noradosa
atskaites atzime (3. att.). Pievelciet Tkska skravi uz parbidama ievadapvalka
regulétaja, lai saglabatu vélamo ievadapvalka garumu.

Saglabajot ultraskanas endoskopa poziciju, iestatiet vélamo adatas garumu,
atlaizot valigak ikska skravi uz drosibas gredzena un virzot drosibas gredzenu,
lidz ta lodzina paradas vélama adatas izvirzisanas atskaites atzime (8. att.).
Pievelciet 1kska skravi, lai noblokétu drosibas gredzenu 3aja stavokli. Piezime.
Skaitlis drosibas gredzena lodzina norada adatas izvirzijumu centimetros.
Uzmanibu! Nodrogsiniet, lai ierice adatas noregulésanas vai izvirzisanas laika
butu pievienota endoskopa darba kanalam. Ja ierice nav pievienota pirms
adatas noregulésanas vai izvirzisanas, var tikt bojats endoskops.

Bidot adatas rokturi uz ieprieks iestatito drosibas gredzena poziciju, virziet
adatu ieksa izvélétaja asinsvada ultraskanas kontrolé - vai nu aknu, vai vartu
véna. Uzmanibu! Ja adatas virzisanas laika konstatéjama parmériga pretestiba,
atvelciet adatu ievadapvalka, Tkska skravei esot fiksétai uz 0 cm atzimes,
atkartoti poziciongjiet endoskopu un méginiet virzit adatu no cita lenka. Ja
tas netiek izdarits, iespéjama adatas salGsana, ierices bojajuma rasanas vai
nepareiza darbiba. Piezime. Péc punkcijas turpiniet vizuali novérot punkcijas
vietu, lai parliecinatos, kas nenotiek noplade, un nepartraukti noveérojiet visu
proceddras laiku.

Izmantojot sagatavoto lirci, ievadiet [idz 0,5 mL sterila $kidruma,

vienlaikus vérojot ultraskanas attélu. Parbaudiet novietojumu asinsvada un
parliecinieties, ka adatas gals neatduras asinsvada sienina, jo tas var mainit
spiediena radijumus.

Nemainot adatas gala un parveidotaja novietojumu, laujiet spiediena
radijumam stabilizéties. Pierakstiet parveidotaja redzamo spiediena radijumu.
Uzmanibu! Parliecinieties, ka iericei tiek dots pietiekami daudz laika
stabilizéties (vismaz 60 sekundes), pirms pierakstat pievienotaja parveidotaja
redzamo mérijumu. Piezime. Turpmakajiem mérijumiem ievadiet lidz 0,5 mL
sterila $kidruma, lai izskalotu sistému nakamajam mérijumam.

. Neatvelkot adatu un nemainot novietojumu asinsvada atkartojiet 9. soli, lai

iegatu triskarsu mérijjumu. Piezime. Vartu un aknu véna tiek veikti triskarsi

82



meérijumi, lai nodrosinatu, ka iegatas vértibas ir reproducéjamas un lai
registrétu tris vértibu vidéjo. Ja tas nav reproducéjamas, jaiegust papildu
mérijumi. Ja ari papildu mérijumi nav reproducéjami vai ir nepieciesams
papildu sterils $kidrums, pirms nakamo mérijumu veiksanas izpildiet a-d soli
no sadalas ,Sistémas sagatavo3ana”.

11. Pilniba atvelciet adatu ievadapvalka, pastumjot atpakal adatas rokturi, un
noblokéjiet Tkska skravi uz drosibas gredzena pie 0 cm atzimes, lai adata
nevarétu izkustéties. (8. att.)

12. Parvietojiet endoskopu un atrodiet otru piek|astamo asinsvadu (pretéju 7.
soli piek|Gtajam asinsvadam). legustiet triskarSus mérijumus 3aja asinsvada,
atkartojot 6. [idz 10. soli no sadalas ,Lietosanas noradijumi”.

13. Péc proceduras pabeigsanas pilniba atvelciet adatu ievadapvalka, pastumjot
atpaka| adatas rokturi, un noblokéjiet 1kska skravi uz drosibas gredzena pie
0 cm atzimes, lai adata nevarétu izkustéties.

14. Lai nonemtu ierici no endoskopa, atvienojiet Luer lock tipa savienotaju no
darba kanala pieslégvietas, pagriezot ierices rokturi pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam, un iznemiet visu ierici no endoskopa.

15. Aprékiniet un pierakstiet portala spiediena gradientu (starpiba starp vidéjo
aknu vénas mérijumu un vidéjo vartu vénas meérijjumu).

Péc procediiras pabeigSanas izmetiet ierici saskana ar iestades noradijumiem

par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

PIEGADES VEIDS

lerices piegadatas kopa nesterila kasté. Katra atseviska ierice piegadata atplésama
iepakojuma un sterilizéta ar etilénoksida gazi. Procedldram izmantojamas tikai
piegadatas ierices. Uzglabajiet tumsa, sausa, vésa vieta. Izvairieties no ilgstosas
gaismas iedarbibas.

NEDERLANDS

ECHOTIP® INSIGHT™ ENDOSCOPISCHE ULTRASONE NAALD
VERBINDINGSSLANG, VROUWELIJKE-NAAR-MANNELIJKE LUERLOCK

BEOOGD GEBRUIK

EchoTip Insight naald: Dit hulpmiddel wordt gebruikt om via het werkkanaal
van een echo-endoscoop toegang te verkrijgen tot de veneuze vasculatuur
die verband houdt met de portale circulatie en de hepatische uitstroom, ten
behoeve van directe drukmeting.

Verbindingsslang: De slang wordt gebruikt voor het overbrengen van
vloeistoffen tussen de EchoTip Insight componenten.

BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL

De EchoTip Insight naald en verbindingsslang zijn samen met de Compass
druktransducer verpakt in een omdoos. Na het in elkaar zetten worden deze
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hulpmiddelen in combinatie met een echo-endoscoop gebruikt bij patiénten die
lijden aan portale hypertensie.

De EchoTip Insight naald is een hulpmiddel bestaande uit een handvat met
verstelbare componenten waarmee de gebruiker de uitsteeklengte van de

naald en van de sheath kan instellen. Het hulpmiddel heeft een 5,2 Fr (1,73 mm)
buitensheath ter bescherming van de 25 gauge (0,56 mm) naald en wordt
bevestigd aan het werkkanaal van een endoscoop. Het naaldhandvat van het
hulpmiddel is voorzien van een vrouwelijke Luer-fitting voor het aansluiten van de
afsluitkraan. Het hulpmiddel wordt geleverd met een spuit van 10 mL die wordt
bevestigd aan een Compass druktransducer die, in gemonteerde toestand, is
aangesloten op zowel de naald als de verbindingsslang.

De verbindingsslang bestaat uit een 90 cm lange slang, een vrouwelijke Luer-
fitting, een mannelijke Luer-fitting en een afsluitkraan. De verbindingsslang wordt
gebruikt om de transducer aan het naaldhandvat te bevestigen. De afsluitkraan
dient als hulpmiddel voor het voorvullen van de in elkaar gezette componenten.

CONTRA-INDICATIES

De specifieke contra-indicaties voor de primaire endoscopische ingreep die wordt
uitgevoerd voor het verkrijgen van toegang tot de gewenste plaats.

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt voor het verkrijgen van toegang tot
de leverader of poortader. Er geldt een contra-indicatie voor elk ander gebruik.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen met een endoscopische echo zijn onder meer:
allergische reactie op medicatie - aspiratie « hartritmestoornis of hartstilstand «
overlijden « koorts « hypotensie « infectie « pijn/ongemak - perforatie «
ademdepressie of ademstilstand.

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met het hulpmiddel zijn onder meer:
arterioveneuze fistel - cholangitis - beschadiging van bloedvaten « embolie « koorts
- hemorragie « hypotensie « infectie  ontsteking - zenuwbeschadiging - pijn/
ongemak ¢ perforatie « pneumoperitoneum - sepsis « septikemie/bacteriémie
trombose « vaatocclusie « vaattrauma.

WAARSCHUWINGEN

De punt van de naald is scherp en kan bij onvoorzichtige hantering letsel aan

de patiént of gebruiker toebrengen.

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

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

Het product is steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is.
Gebruik het product niet als de gemakkelijk open te trekken verpakkingen,
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of de doos waarin deze geleverd worden, beschadigd zijn. Gebruik het product
niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product.

Voer een visuele inspectie van de verpakking en het hulpmiddel uit. Niet
gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer een
visuele inspectie van het hulpmiddel uit, met bijzondere aandacht voor knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als bij het hulpmiddel een afwijking
wordt waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op met
Cook voor een retourmachtiging.

Controleer voordat u met de ingreep begint of beide bloedvaten zichtbaar en
toegankelijk zijn. De vasculaire toegangsplaats moet via het leverparenchym
worden benaderd om het risico van bloeding te beperken.

Bij patiénten met reeds bestaande aandoeningen (zoals de hieronder vermelde)
moeten de risico’s en mogelijke ongewenste effecten van de ingreep worden
afgewogen tegen de mogelijke voordelen ervan:

« Patiénten met een actieve gastro-intestinale bloeding die niet onder controle is
gebracht door medische interventie.

« Patiénten met een bekende infectie die niet onder controle is gebracht door
medische interventie.

- Patiénten van wie bekend is dat ze een poortadertrombose hebben.

- Bij gebruik met gehepariniseerd fysiologisch zout bij patiénten met een
bekende heparine-geinduceerde trombocytopenie.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Gebruik het geleverde hulpmiddel niet voor enig ander doel dan het vermelde
beoogde gebruik.

Voor technische specificaties en gedetailleerde gebruiksinstructies, waaronder
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en het werkbereik van de transducer
raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de Compass druktransducer.

De geleverde hulpmiddelen mogen uitsluitend worden gebruikt door een
hiertoe opgeleide medische zorgverlener. De EchoTip Insight naald mag alleen
worden gebruikt door medische zorgverleners die zijn getraind in endoscopische
echografie.

V66r het inbrengen, opvoeren of terugtrekken van het hulpmiddel moet de
naald worden teruggetrokken in de sheath en moet de duimschroef op de
veiligheidsring worden vergrendeld bij de 0 cm-markering om de naald op zijn
plaats te houden. Als de naald niet wordt ingetrokken, kan de endoscoop worden
beschadigd.

Tijdens het uitvoeren van de drukmeting moet de transducer op de flebostatische
as (vierde intercostale ruimte, middelpunt tussen anterieure en posterieure
borstwand) gepositioneerd zijn om er zeker van te zijn dat de meetwaarde
correct is.
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Wanneer bij het gereedmaken van het systeem alle onderdelen gemonteerd zijn,
wordt het systeem doorgespoeld met een steriele vloeistof (d.w.z. fysiologisch
zout of gehepariniseerd fysiologisch zout). Lees bij gebruik van gehepariniseerd
fysiologisch zout vooér gebruik de etikettering van de spoeloplossing om er zeker
van te zijn dat alle voorzichtigheidsmaatregelen, waarschuwingen en contra-
indicaties in acht worden genomen.

Controleer op een goed verlichte plaats of er geen grote luchtbellen aanwezig zijn
die verstopping in het systeem kunnen veroorzaken. Als u luchtbellen waarneemt,
moet u deze uit het systeem verwijderen voordat u de procedure voortzet. Lucht
in het systeem kan leiden tot een langere responstijd van de transducer bij het
meten van de druk in de poort- of leverader.

Zorg ervoor dat het in elkaar gezette gesloten systeem tijdens de ingreep intact
blijft en niet wordt geopend naar atmosferische druk, want dat heeft gevolgen
voor de metingen.

Schade aan het hulpmiddel, zoals een knik in de naald, kan leiden tot een niet-
responsieve/onnauwkeurige meting of tot grotere krachten bij het voorvullen
met vloeistof. Blijf het product niet gebruiken als het vermoeden bestaat dat het
beschadigd is.

Aanprikken van een vat kan leiden tot intrahepatische bloeding en niet-
responsieve/onnauwkeurige drukmeting.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN Afbeeldingen

1. Inspecteer de verpakking voér gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze
ongeopend en onbeschadigd is.

2. Inspecteer de hulpmiddelcomponenten vé6r gebruik visueel om er zeker van
te zijn dat ze onbeschadigd zijn.

3. Haal alle componenten uit hun individuele verpakking.

Verwijder de Luer-dop van de transducer.

5. Schakel de transducer in zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van de
Compass druktransducer.

6. Vul de spuit van 10 mL (afb. 1) met steriele vioeistof en zorg daarbij dat alle
grote luchtbellen uit de spuit worden verwijderd.

7. Bevestig de geprepareerde spuit aan de vrouwelijke Luer-fitting van de
transducer.

8. Bevestig de mannelijke Luerlock-fitting van de transducer aan de witte
vrouwelijke Luer-fitting van de verbindingsslang en draai ze stevig aan.

9. Bevestig de mannelijke Luerlock-fitting van de afsluitkraan van de
verbindingsslang (afb. 2) aan de vrouwelijke Luer-fitting op het naaldhandvat
(afb. 3) en draai ze stevig aan. Opmerking: Het systeem is nu volledig in elkaar
gezet en moet overeenkomen met de tekening in afb. 4.

10. Vul het systeem voor tot de afsluitkraan door de plunjer langzaam op te
voeren in de spuit, waarbij u zorgt dat er geen grote luchtbellen aanwezig
zijn (afb. 5 en afb. 6). Opmerking: U moet vloeistof uit de zijopening van de
afsluitkraan zien komen.
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11.

12.

Verstel de afsluitkraan om de zijopening te sluiten en vul vervolgens de naald
voor met minimaal 1 mL steriele vloeistof (afb. 6 en afb. 7). Opmerking: U
moet vloeistof uit de distale tip van de sheath zien komen.

Inspecteer het systeem om er zeker van te zijn dat alle aansluitingen stevig
vastzitten en volledig zijn gekoppeld en dat er geen grote luchtbellen in het
systeem aanwezig zijn. Opmerking: Als er in de slang of de Luer-aansluitingen
lucht aanwezig is, herhaal dan stap 10-12.

. Bepaal de flebostatische as van de patiént en plaats de transducer ter hoogte

van dit punt. Let op: Zorg dat de transducer zich tijdens de drukmeting op
deze hoogte bevindt. Elke beweging leidt tot verandering van de huidige of
volgende drukmeting.

Als de spuit tijdens de ingreep moet worden verwisseld, voer dan de volgende
stappen uit:

a.

d.

Als het hulpmiddel zich in de endoscoop bevindt, verwijder het hulpmiddel
dan door de Luerlock-fitting los te koppelen van de poort van het werkkanaal
door het handvat van het hulpmiddel linksom te draaien en het gehele
hulpmiddel terug te trekken uit de endoscoop.

Koppel de spuit los van de vrouwelijke Luer-fitting van de transducer.

Vul de spuit van 10 mL (afb. 1) met steriele vloeistof, waarbij u zorgt dat alle
grote luchtbellen uit de spuit worden verwijderd, en bevestig de spuit aan de
vrouwelijke Luer-fitting van de transducer.

Herhaal stap 10 t/m 12 van ‘Het systeem gereedmaken’.

GEBRUIKSAANWUZING

1.

Identificeer door middel van endoscopische echografie de vasculatuur waar

u een drukmeting in triplo wilt uitvoeren. Opmerking: Verzeker u ervan dat
beide bloedvaten door het leverparenchym heen zichtbaar en toegankelijk
zijn voordat u doorgaat met de volgende stappen.

Met de naald teruggetrokken in de sheath en de duimschroef op de
veiligheidsring vergrendeld bij de 0 cm-markering om de naald op zijn plaats
te houden, brengt u het hulpmiddel in het werkkanaal van de endoscoop

in. Let op: Als bij het inbrengen van het hulpmiddel weerstand wordt
ondervonden, verklein dan de tipafbuiging van de endoscoop totdat het
hulpmiddel soepel kan passeren.

Voer het hulpmiddel in kleine stappen op totdat de Luerlock-fitting onderaan
de schuifregeling van de sheath bij de Luer-fitting van het werkkanaal
aankomt.

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

Stel de sheath af op de gewenste positie en zorg daarbij dat de sheath
endoscopisch zichtbaar is, ter bevestiging dat deze uit het werkkanaal van

de endoscoop tevoorschijn is gekomen. Om de lengte van de sheath af te
stellen, draait u de duimschroefvergrendeling op de schuifregeling van de
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sheath los en verschuift u de regeling totdat de gewenste lengte is bereikt.
Opmerking: De referentiemarkering voor de sheathlengte verschijnt in het
venster van de schuifregeling van de sheath (afb. 3). Draai de duimschroef
op de schuifregeling van de sheath aan om de sheath vast te zetten op de
gewenste lengte.

Houdt de echo-endoscoop op zijn plaats en stel de naald af op de gewenste
lengte door de duimschroef op de veiligheidsring los te draaien en de
veiligheidsring op te voeren totdat de gewenste referentiemarkering voor
naaldopvoering in het venster van de veiligheidsring verschijnt (afb. 8).
Draai de duimschroef aan om de veiligheidsring op zijn plaats vast te
zetten. Opmerking: Het getal in het venster van de veiligheidsring geeft

de uitsteeklengte van de naald in centimeters aan. Let op: Zorg ervoor

dat het hulpmiddel tijdens het afstellen of uitschuiven van de naald aan

het werkkanaal van de endoscoop is bevestigd. Als het hulpmiddel niet
wordt bevestigd voordat de naald wordt afgesteld of uitgeschoven, kan de
endoscoop worden beschadigd.

Schuif de naald onder echografische geleiding uit tot in het gewenste
bloedvat, hetzij de leverader of de poortader, door het naaldhandvat op te
voeren naar de vooraf gepositioneerde veiligheidsring. Let op: Als bij het
opvoeren van de naald overmatige weerstand wordt ondervonden, trek

de naald dan terug in de sheath met de duimschroef vergrendeld bij de

0 cm-markering, positioneer de endoscoop opnieuw en probeer de naald
vanuit een andere hoek op te voeren. Dit nalaten kan tot breken van de
naald, beschadiging van het hulpmiddel of een onjuiste werking leiden.
Opmerking: Blijf de insteekplaats na het aanprikken visualiseren om te
controleren of er geen lekkage optreedt en blijf dit tijdens de hele ingreep
in de gaten houden.

Terwijl u het echobeeld observeert, druppelt u met behulp van de
geprepareerde spuit maximaal 0,5 mL steriele vloeistof in. Verifieer dat de
naaldtip zich in het bloedvat bevindt en controleer of deze de vaatwand niet
raakt, want dit kan tot gewijzigde drukwaarden leiden.

Handhaaf de positie van zowel de naaldtip als de transducer en wacht tot
de drukwaarde is gestabiliseerd. Noteer de drukwaarde die op de transducer
wordt weergegeven. Let op: Geef het hulpmiddel voldoende tijd (minimaal
60 seconden) om te stabiliseren voordat u de meetwaarde van de aangesloten
transducer noteert. Opmerking: Druppel bij volgende metingen maximaal
0,5 mL steriele vloeistof in het systeem voor de volgende meting.

. Herhaal zonder de naald terug te trekken stap 9 om meetwaarden in triplo

te verkrijgen, waarbij u de naald in dezelfde positie in het bloedvat houdt.
Opmerking: Metingen in de poort- en leverader worden in triplo uitgevoerd
om te controleren of de verkregen waarden reproduceerbaar zijn en om het
gemiddelde van de drie waarden vast te leggen. Als ze niet reproduceerbaar
zijn, moeten er nieuwe metingen worden verricht. Als de nieuwe
meetwaarden nog steeds niet reproduceerbaar zijn of als er meer steriele
vloeistof nodig is, volg dan stap a-d van ‘Het systeem gereedmaken’ voordat
u aanvullende metingen verricht.
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11. Trek de naald helemaal terug in de sheath door het naaldhandvat terug te
trekken en draai de duimschroef op de veiligheidsring bij de 0 cm-markering
aan om de naald op zijn plaats vast te zetten. (Afb. 8)

12. Positioneer de endoscoop opnieuw en identificeer het tweede bloedvat
dat u wilt aanprikken (het andere bloedvat dan het in stap 7 aangeprikte
bloedvat). Herhaal stap 6 t/m 10 van ‘Gebruiksaanwijzing’ om in dit bloedvat
meetwaarden in triplo te verkrijgen.

13. Trek de naald na voltooiing van de ingreep helemaal terug in de sheath door
het naaldhandvat terug te trekken en de duimschroef op de veiligheidsring te
vergrendelen bij de 0 cm-markering om de naald op zijn plaats te houden.

14. Om het hulpmiddel uit de endoscoop te verwijderen koppelt u de Luerlock-
fitting los van de poort van het werkkanaal door het handvat van het
hulpmiddel linksom te draaien en trekt u het gehele hulpmiddel terug uit de
endoscoop.

15. Bereken en noteer de portale drukgradiént (het verschil tussen de gemiddelde
meetwaarden voor de leverader en die voor de poortader).

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

WIJZE VAN LEVERING

Samen geleverd in een niet-steriele doos. Individuele hulpmiddelen worden steriel
(gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen
geleverd. Voor de ingreep mogen uitsluitend de geleverde hulpmiddelen worden
gebruikt. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan
licht.

ECHOTIP® INSIGHT™ ENDOSKOPISK ULTRALYDNAL
FORBINDELSESSLANGE, HUNN-TIL-HANN-LUER-LOCK

TILTENKT BRUK

EchoTip Insight-nal: Denne anordningen brukes for a fa tilgang til den vengse
vaskulaturen knyttet til portal sirkulasjon og hepatisk utstramning gjennom
arbeidskanalen pa et ultralydendoskop for a8 muliggjere direkte trykkmaling.
Forbindelsesslange: Slangen brukes til 8 overfgre vaesker mellom EchoTip
Insight-komponentene.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

EchoTip Insight-nélen og -forbindelsesslangen er pakket sammen med Compass-
trykktransduseren i en ytre eske. Nar de er montert, brukes disse anordningene
med et ultralydendoskop i pasienter med portal hypertensjon.
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EchoTip Insight-ndlen er en anordning som bestar av et handtak med justerbare
komponenter som gjgr det mulig for brukeren a justere forlengelsen av nélen og
hylsen. Anordningen har en 5,2 Fr (1,73 mm) ytre hylse for beskyttelse av nalen pa
25 kaliber (0,56 mm), og festes til arbeidskanalen pa et endoskop. Anordningen
har en hunn-luer-tilpasning pa nalhandtaket slik at stoppekranen kan kobles

til. Anordningen leveres med en 10 mL sproyte som er festet til en Compass-
trykktransduser som er koblet til badde nalen og forbindelsesslangen nar montert.

Forbindelsesslangen bestar av en 90 cm slange, en hunn-luer-tilpasning, en
hann-luer-tilpasning og en stoppekran. Forbindelsesslangen brukes til a feste
transduseren til nalhandtaket. Stoppekranen brukes som et hjelpemiddel under
priming av de monterte komponentene.

KONTRAINDIKASJONER

De som er spesifikke for den primeere endoskopiske prosedyren som skal utferes
for a fa tilgang til ensket mal.

Denne anordningen skal kun brukes til 3 fa tilgang til levervenen eller portvenen.
All annen bruk er kontraindisert.

MULIGE BIVIRKNINGER

De forbundet med en endoskopisk ultralydprosedyre inkluderer: allergisk reaksjon
pa legemidler - aspirasjon « hjertearytmi eller -stans - dedsfall - feber - hypotensjon
« infeksjon « smerter/ubehag « perforasjon « respirasjonsdepresjon eller -stans.

De forbundet med anordningen inkluderer: arteriovenes fistel - kolangitt

skade pa blodkar « embolisme « feber « bladning « hypotensjon « infeksjon «
inflammasjon - nerveskade - smerter/ubehag - perforasjon - pneumoperitoneum -
sepsis « septikemi/bakteriemi « trombose « karokklusjon « kartraume.

ADVARSLER

Spissen pa nalen er skarp og kan forarsake skader pa pasienten eller brukeren hvis
den ikke brukes med forsiktighet.

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

Denne anordningen inneholder nikkel, noe som kan forarsake en allergisk reaksjon
hos personer som er overfalsomme for nikkel.

Produktet er sterilt hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Ikke bruk produktet
hvis peel-open-innpakningene, eller esken de leveres i, er skadet. Ikke bruk
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt.

Inspiser pakningen og anordningen visuelt. Innholdet skal ikke brukes hvis
pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Inspiser anordningen visuelt og veer
spesielt oppmerksom pa knekker, bayninger eller brudd. Hvis du oppdager noe
unormalt med anordningen som kan hindre at den fungerer som den skal, ma
du ikke bruke den. Kontakt Cook for a fa autorisasjon til tilbakeforsendelse.
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Kontroller at begge karene er synlige og tilgjengelige for prosedyren startes.
Tilgang til vaskulaturen skal etableres gjennom leverparenkymet for a redusere
risikoen for bledning.

Risikoene og de potensielle bivirkningene for prosedyren hos pasienter med
eksisterende sykdomstilstander (som de oppfert nedenfor) ma vurderes opp mot
de potensielle fordelene ved denne prosedyren:

« Pasienter med aktiv gastrointestinal bledning som ikke er kontrollert med
medisinsk intervensjon.

« Pasienter med kjent infeksjon som ikke er kontrollert med medisinsk
intervensjon.

«+ Pasienter med kjent portvenetrombose.

« Nar brukt med heparinisert saltlgsning i pasienter med kjent heparinindusert
trombocytopeni.

FORHOLDSREGLER

Se etiketten pa pakningen for a finne den minste kanalsterrelsen som behgves for
denne anordningen.

Den leverte anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn det som angis
under tiltenkt bruk.

Se bruksanvisningen for Compass-trykktransduseren for tekniske spesifikasjoner
og detaljerte betjeningsinstruksjoner, inkludert advarsler, forholdsregler og
driftsomrade for transduseren.

De leverte anordningene skal kun brukes av opplzert helsepersonell. EchoTip
Insight-nalen skal kun brukes av leger oppleert i endoskopiske ultralydprosedyrer.
Nélen ma trekkes inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen ma lases ved
0 cm-merket for at nalen skal holdes pé plass fer anordningen settes inn, feres
frem eller trekkes ut. Hvis nalen ikke trekkes inn i hylsen, kan dette fore til skade
pa endoskopet.

Transduseren ma plasseres ved den flebostatiske aksen (fjerde interkostalrom ved
det midt-anteriore-posteriore midtpunktet pa brystveggen) mens det utferes en
trykkmaling for a sikre at avlesningen er ngyaktig.

En steril vaeske (f.eks. saltlasning eller heparinisert saltlasning) brukes til a skylle
gjennom systemet sa snart alle deler er montert under klargjering av systemet.
Ved bruk av heparinisert saltlesning, ma du se skyllelasningens merking fer bruk
for a sikre at alle relevante forsiktighetsregler, advarsler og kontraindikasjoner
overholdes.

| et godt belyst omrade skal du kontrollere at det ikke finnes store luftbobler som
kan okkludere systemet. Hvis du ser luftbobler, ma de fjernes fra systemet for du
fortsetter. Luft i systemet kan gke transduserens responstid ved maling av trykket i
portvenen eller levervenen.

Etter montering skal du sikre at det lukkede systemet holder seg intakt og ikke
dpnes mot atmosfaerisk trykk under prosedyren, da dette vil pavirke mélingene.
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Skade pa anordningen, slik som knekk pa nalen, kan fore til en ikke-
responderende/ungyaktig maling eller hayere krefter under priming av vaeske.
Ikke fortsett a bruke produktet hvis du er i tvil om det er skadet.
Karperforasjon kan fere til intrahepatisk bledning og ikke-responderende/
ungyaktig trykkmaling.

KLARGJ@RING AV SYSTEMET lllustrasjoner

1. Inspiser pakningen visuelt for & bekrefte at den ikke er &pnet eller skadet for bruk.

2. Inspiser anordningens komponenter visuelt for & bekrefte at de ikke er skadet
for bruk.

3. Fjern alle komponentene fra de individuelle pakningene.

Fjern luer-hetten fra transduseren.

5. SIa pa transduseren som beskrevet i bruksanvisningen for Compass-
trykktransduseren.

6. Fyll spreyten pa 10 mL (fig. 1) med steril vaeske, og serg for a fjerne alle store
luftbobler fra sproyten.

7. Fest den klargjorte sprayten til hunn-luer-tilpasningen pa transduseren.

8. Fest hann-luer-lock-tilpasningen pa transduseren til den hvite hunn-luer-lock-
tilpasningen pa forbindelsesslangen og stram godt.

9. Fest hann-luer-lock-tilpasningen pa forbindelsesslangens stoppekran (fig. 2) til
hunn-luer-tilpasningen pa nalhandtaket (fig. 3) og stram godt. Merk: Systemet
er na helt montert og skal se ut som pa bildet i fig. 4.

10. Prim systemet opp til stoppekranen ved a fere stempelet langsomt frem i
sprayten for 4 sikre at det ikke finnes store luftbobler (fig. 5 og fig. 6). Merk: Du
skal se at det kommer vaeske ut av sideporten pa stoppekranen.

11. Juster stoppekranen for & lukke sideporten for du fortsetter med a prime
nélen med minimum 1 mL steril vaeske (fig. 6 og fig. 7). Merk: Du skal se at det
kommer vaeske ut av den distale spissen pa hylsen.

12. Inspiser systemet for & sikre at alle tilkoblinger er stramme og helt innkoblet
og at det ikke finnes store luftbobler i systemet. Merk: Hvis det finnes luft i
slangen eller luer-tilkoblingene, skal du gjenta trinn 10-12.

13. Identifiser pasientens flebostatiske akse og niveller transduseren pa dette
punktet. Forsiktig: Plasser transduseren pé dette nivdet mens du utfgrer
en trykkmaling. Enhver bevegelse vil endre gjeldende eller etterfglgende
trykkmalinger.

>

Hvis sproyten ma byttes i lopet av prosedyren, skal du fullfere felgende trinn:
a. Hvis anordningen er inni endoskopet, fjerner du anordningen ved & koble
luer-lock-tilpasningen fra arbeidskanalporten ved a dreie handtaket pa

anordningen mot klokken og trekke hele anordningen ut av endoskopet.
b. Koble spreyten fra hunn-luer-tilpasningen pa transduseren.
c. Fyll spreyten pa 10 mL (fig. 1) med steril vaeske, serg for a fjerne alle store

luftbobler fra sprayten og koble sprayten til hunn-luer-tilpasningen pa
transduseren.
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d.

Gjenta trinn 10 til og med 12 under "Klargjering av systemet”.

BRUKSANVISNING

1.

Identifiser snsket vaskulatur gjennom endoskopisk ultralyd der en trykkmaling
i triplikat skal utferes. Merk: Kontroller at begge karene er synlige og
tilgjengelige gjennom leverparenkymet for du fortsetter med de folgende
trinnene.

Mens nalen er trukket inn i hylsen og tommeskruen pé sikkerhetsringen er
last ved 0 cm-merket slik at nalen holdes pa plass, settes anordningen inn

i arbeidskanalen p& endoskopet. Forsiktig: Hvis det kjennes motstand ved
innfering av anordningen, mé skopets vinkel reduseres inntil innfgringen gar
glatt.

For anordningen frem i sma trinn til luer-lock-tilpasningen nederst pa

den glidende hylsejusteringsmekanismen treffer luer-tilpasningen pa
arbeidskanalporten.

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

Juster hylsen til gnsket posisjon, serg for at den er synlig endoskopisk

og bekreft at hylsen har kommet ut av skopets arbeidskanal. For &

justere lengden pé hylsen lgsner du tommeskrueldsen pa den glidende
hylsejusteringsmekanismen og skyver den frem til du oppnar gnsket lengde.
Merk: Referansemerket for lengden pé hylsen kommer til syne i vinduet pa
den glidende hylsejusteringsmekanismen (fig. 3). Stram tommeskruen pa den
glidende hylsejusteringsmekanismen for & opprettholde den gnskede lengden
pa hylsen.

Mens posisjonen til ultralydendoskopet opprettholdes, stilles nalen til gnsket
lengde ved a l@sne tommeskruen pa sikkerhetsringen og fore den frem helt
til det @nskede referansemerket for nélfremfering kommer til syne i vinduet
pa sikkerhetsringen (fig. 8). Stram tommeskruen for a lase sikkerhetsringen
pa plass. Merk: Tallet i vinduet pa sikkerhetslasringen angir nélforlengelsen

i centimeter. Forsiktig: Nar ndlen justeres eller forlenges, ma det pases at
anordningen er festet til arbeidskanalen pa endoskopet. Hvis anordningen
ikke festes for nalen justeres eller forlenges, kan dette fore til skader pa
endoskopet.

Forleng nalen ved & fore nalhdndtaket frem til den forhandsplasserte
sikkerhetsringen i @nsket kar under ultralydveiledning, enten levervenen
eller portvenen. Forsiktig: Hvis det kjennes stor motstand under fremfering
av nalen, ma du trekke nalen inn i hylsen med tommeskruen last ved

0 cm-merket, omplassere skopet og forsgke a fore frem nélen fra en annen
vinkel. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til nélbrekkasje eller skade pa eller
funksjonsfeil i anordningen. Merk: Fortsett a visualisere punksjonsstedet etter
punksjonen for a sikre at det ikke er noen lekkasje, og overvék kontinuerlig
gjennom hele prosedyren.
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15.

Bruk den klargjorte sproyten til & instillere opptil 0,5 mL steril vaeske mens
ultralydvisningen observeres. Bekreft plasseringen i karet og kontroller at
nélspissen ikke ligger mot karveggen, da dette kan endre trykkmalinger.

La trykkmalingen ekvilibrere mens du opprettholder posisjonen til

bade nalspissen og transduseren. Registrer trykkmalingen som vises pa
transduseren. Forsiktig: Serg for & gi anordningen tilstrekkelig tid (minst

60 sekunder) til & stabiliseres for du registrerer malingen fra den tilkoblede
transduseren. Merk: For pafalgende malinger skal du instillere opptil 0,5 mL
steril vaeske for a skylle systemet fer neste maling.

. Gjenta trinn 9 uten a trekke tilbake nélen for & fa malinger i triplikat mens

denne posisjonen opprettholdes i karet. Merk: Malinger i portvenen

og levervenen utferes i triplikat for a sikre at verdiene som oppnés, kan
reproduseres, og slik at gjennomsnittet av de tre verdiene kan registreres.

Hvis de ikke kan reproduseres, skal det utfares ytterligere malinger. Hvis de
ytterligere malingene fremdeles ikke kan reproduseres eller hvis det trengs
ytterligere steril vaeske, skal du fglge trinn a-d under "Klargjering av systemet”
for du utferer flere malinger.

. Trekk nélen helt inn i hylsen ved & trekke nalhdndtaket bakover og lase

tommeskruen pa sikkerhetsringen ved 0 cm-merket for & holde nalen pa plass.
(Fig. 8)

. Omplasser endoskopet og identifiser det andre karet som det skal etableres

tilgang til (motsatt karet som det etableres tilgang til i trinn 7). Utfer mélinger i
triplikat i dette karet ved & gjenta trinn 6 til og med 10 under "Bruksanvisning".

. Nér denne prosedyren er gjennomfart, trekkes nalen helt inn i hylsen ved &

trekke nélhandtaket bakover, og tommeskruen pa sikkerhetsringen lases ved
0 cm-merket for & holde nalen pa plass.

. For a fjerne anordningen fra endoskopet kobler du luer-lock-tilpasningen fra

arbeidskanalporten ved & dreie handtaket p& anordningen mot klokken og
trekke hele anordningen ut av endoskopet.

Beregn og registrer den portale trykkgradienten (forskjellen mellom de
gjennomsnittlige levervene- og portvenemalingene).

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

LEVERINGSFORM

Leveres sammen i en ikke-steril eske. Individuelle anordninger leveres sterilisert
med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun anordningene som leveres,
skal brukes til prosedyren. Oppbevares pa et merkt, tert og kjglig sted. Ma ikke
utsettes for lys i lengre perioder.
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ENDOSKOPOWA IGLA ULTRASONOGRAFICZNA ECHOTIP® INSIGHT™
DREN £ACZACY Z ZENSKIM | MESKIM ZLACZEM LUER LOCK

PRZEZNACZENIE

Igta EchoTip Insight: To urzadzenie stuzy do uzyskania dostepu do zylnego
uktadu naczyniowego zwigzanego z kragzeniem wrotnym i odptywem
watrobowym przez kanat roboczy endoskopu ultrasonograficznego,
umozliwiajac bezposredni pomiar cisnienia.

Dren taczacy: Dren stuzy do przenoszenia cieczy miedzy elementami systemu
EchoTip Insight.

OPIS URZADZENIA

Igta EchoTip Insight i dren taczacy sa pakowane razem z przetwornikiem cisnienia
Compass w zewnetrznym opakowaniu kartonowym. Po zmontowaniu te
urzadzenia sa uzywane razem z endoskopem ultrasonograficznym u pacjentéw z
nadcisnieniem wrotnym.

Igta EchoTip Insight to urzadzenie sktadajace sie z uchwytu z regulowanymi
elementami, umozliwiajagcymi uzytkownikowi regulacje wysuniecia igly i
koszulki. Urzagdzenie ma koszulke zewnetrzng o $rednicy 5,2 Fr (1,73 mm), ktéra
chroniigte 25 G (0,56 mm) i jest mocowana do kanatu roboczego endoskopu.
Urzadzenie ma zenskie ztacze Luer na uchwycie igty umozliwiajace podtaczenie
kranika. Urzadzenie jest dostarczane ze strzykawka o pojemnosci 10 ml, ktéra
jest mocowana do przetwornika cisnienia Compass, ktéry po zmontowaniu jest
potaczony z ighy i drenem taczacym.

Dren faczacy sktada sie z drenu o dtugosci 90 cm, zenskiego zlgcza Luer, meskiego
ztacza Luer i kranika. Dren taczacy stuzy do przymocowania przetwornika do
uchwytu igty. Kranik utatwia wypetnienie zmontowanych elementéw.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zwigzane z podstawowym zabiegiem endoskopowym,
wykonywanym w celu uzyskania dostepu do zadanej lokalizacji docelowej.

To urzadzenie powinno by¢ uzywane wylgcznie w celu uzyskania dostepu do zyty
watrobowej lub zyly wrotnej. Kazde inne uzycie jest przeciwwskazane.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z ultrasonograficznym
zabiegiem endoskopowym naleza: reakcja alergiczna na lek - aspiracja « zaburzenia
rytmu serca lub zatrzymanie krazenia « zgon - goraczka « hipotonia « zakazenie «
bél/dyskomfort « perforacja « depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu.

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z urzadzeniem naleza: przetoka
tetniczo-zylna « zapalenie drég zétciowych « uszkodzenie naczyn krwionosnych «
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zator - goraczka - krwotok « niedocisnienie « zakazenie « stan zapalny « uszkodzenie
nerwéw « bol/dyskomfort « perforacja - odma otrzewnowa « sepsa « posocznica/
bakteriemia « zakrzepica - okluzja naczynia « uraz naczynia.

OSTRZEZENIA

Koncoéwka igly jest ostra i moze spowodowac uraz u pacjenta lub uzytkownika
w przypadku braku ostroznosci podczas jej uzywania.

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

To urzadzenie zawiera nikiel, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne u oséb
z wrazliwoscia na nikiel.

Produkt jest sterylny, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
uzywac produktu, jesli rozrywalne opakowania lub opakowanie kartonowe, w
ktorym sg dostarczone, sa uszkodzone. Jesli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie
nalezy uzywac produktu.

Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie i urzadzenie. Nie uzywac urzadzenia,

jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Wzrokowo sprawdzi¢

urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia.

Nie uzywac urzadzenia w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze

uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie zwrdéci¢ do firmy Cook o zgode

na zwrot urzadzenia.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy sie upewnic, ze oba naczynia sa widoczne

i dostepne. Dostep do uktadu naczyniowego nalezy uzyska¢ poprzez migzsz

watroby, aby zmniejszy¢ ryzyko krwawienia.

Ryzyko i mozliwe skutki uboczne zabiegu u pacjentow z istniejacymi wczesniej

chorobami (takimi jak wymienione ponizej) nalezy rozwazy¢ w odniesieniu do

mozliwych korzysci wynikajacych z tego zabiegu:

« Pacjenci z czynnym krwawieniem z przewodu pokarmowego, ktére nie jest
kontrolowane przy pomocy interwencji medycznej.

« Pacjenci z potwierdzonym zakazeniem, ktore nie jest kontrolowane przy
pomocy interwencji medyczne;j.

« Pacjenci z potwierdzong zakrzepicg zyt wrotnych.

« Przy stosowaniu z heparynizowana sola fizjologiczng u pacjentéw ze znang
trombocytopenia indukowana heparyna.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Dostarczonego urzadzenia nie wolno uzywac¢ do zadnych celéw niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.
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Informacje na temat specyfikacji technicznych i szczegétowych instrukgji obstugi,
w tym ostrzezen, Srodkdw ostroznosci i zakresu pracy przetwornika, znajduja sie
w instrukcji uzycia przetwornika cisnienia Compass.

Dostarczone urzadzenie moze by¢ stosowane wyfacznie przez wyszkolony
personel medyczny. Igta EchoTip Insight powinna by¢ uzywana wytacznie

przez lekarzy przeszkolonych w zakresie endoskopowych zabiegéw
ultrasonograficznych.

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

Aby uzyska¢ prawidtowy odczyt, podczas wykonywania pomiaru ci$nienia
przetwornik musi by¢ ustawiony w osi flebostatycznej (czwarta przestrzen
miedzyzebrowa w punkcie srodkowo-przednio-tylnym $ciany klatki piersiowej).
Sterylny ptyn (tzn. sél fizjologiczna lub heparynizowana sl fizjologiczna) jest
stosowany do przeptukiwania uktadu, gdy wszystkie czesci zostang zmontowane
podczas przygotowywania systemu. W przypadku stosowania heparynizowane;j
soli fizjologicznej przed uzyciem nalezy zapoznac sie z oznakowaniem roztworu
ptuczacego, aby upewnic sig, ze przestrzegane sg wszystkie odpowiednie srodki
ostroznosci, ostrzezenia i przeciwwskazania.

W dobrze oswietlonym miejscu nalezy sie upewnic, ze w systemie nie ma

duzych pecherzykéw powietrza, ktére moga spowodowac jego zablokowanie.
Jesli stwierdzona zostanie obecnos¢ pecherzykéw powietrza, nalezy je usunac

z systemu przed kontynuowaniem. Powietrze w uktadzie moze wydtuzy¢ czas
odpowiedzi przetwornika na pomiar ci$nienia w obrebie zyty wrotnej lub zyty
watrobowe;j.

Po zmontowaniu nalezy sie upewni¢, ze zamkniety system pozostaje nienaruszony
i ze podczas zabiegu nie jest otwarty na cisnienie atmosferyczne, poniewaz moze
to wptynac na pomiary.

Uszkodzenie urzadzenia, takie jak zatamanie igty, moze spowodowac niereaktywny
i/lub niedoktadny pomiar lub wigkszy opdr podczas wypetniania ptynem. Nie
nalezy kontynuowac uzywania produktu w przypadku watpliwosci, czy produkt
jest uszkodzony.

Penetracja naczynia moze prowadzi¢ do krwawienia wewnatrzwatrobowego

i braku reakcji/nieprawidtowego pomiaru cisnienia.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU llustracje
1. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby sie upewnic, ze jest
nieotwarte i nieuszkodzone.
2. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ elementy urzadzenia, aby sie upewni¢,
Ze sg nieuszkodzone.
3. Wyjac wszystkie elementy z poszczegolnych opakowan.
4. Usuna¢ nasadke ztacza Luer z przetwornika.
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Wigczy¢ przetwornik zgodnie z instrukgcja uzycia przetwornika cisnienia Compass.
Napetnic strzykawke 10 mL (rys. 1) sterylnym ptynem, upewniajac sie, ze
wszystkie duze pecherzyki powietrza zostaty usuniete ze strzykawki.
Przymocowac przygotowang strzykawke do zenskiego ztacza Luer
przetwornika.

Przymocowac meskie ztgcze Luer lock przetwornika do biatego zenskiego
zlacza Luer drenu faczacego i mocno docisnaé.

Przymocowac meskie ztacze Luer lock kranika drenu faczacego (rys. 2) do
zenskiego ztacza Luer na uchwycie igty (rys. 3) i mocno docisng¢. Uwaga:
System jest teraz w petni zmontowany i powinien odpowiadac¢ obrazowi
pokazanemu na rys. 4.

. Wypetni¢ system do poziomu kranika, powoli wsuwajac ttoczek do strzykawki

i upewniajac sie, ze nie ma duzych pecherzykéw powietrza (rys. 5 i 6).
Uwaga: Powinien by¢ widoczny ptyn wyptywajacy z portu bocznego kranika.

. Ustawi¢ kranik, zamykajac port boczny przed przystapieniem do wypetniania

igly objetoscia co najmniej 1 mL sterylnego ptynu (rys. 6 i 7). Uwaga: Powinien
by¢ widoczny ptyn wyptywajacy z koncowki dystalnej koszulki.

. Sprawdzi¢ system, aby sie upewni¢, ze wszystkie potaczenia sg szczelne, w

petni zamocowane i ze w systemie nie ma duzych pecherzykdw powietrza.
Uwaga: Jesli w drenach lub ztaczach Luer znajduje sie powietrze, nalezy
powtérzy¢ kroki 10-12.

. Okresli¢ os flebostatyczna pacjenta i wypoziomowac przetwornik w tym

punkcie. Przestroga: Podczas wykonywania pomiaru cisnienia przetwornik
musi by¢ ustawiony na tym poziomie. Jakikolwiek ruch zmieni biezace lub
kolejne pomiary cisnienia.

Jesli podczas zabiegu wymagana jest wymiana strzykawki, nalezy wykonac
nastepujace czynnosci:

a. Jesli urzadzenie znajduje sie w endoskopie, nalezy odtaczy¢ ztacze Luer lock
od portu kanatu roboczego, obracajac uchwyt urzadzenia w lewo, i wycofa¢
cate urzadzenie z endoskopu.

b. Odtaczyc strzykawke od zenskiego ztacza Luer przetwornika.

c.  Napehic strzykawke 10 mL (rys. 1) sterylnym ptynem, upewniajac sie,
ze wszystkie duze pecherzyki powietrza zostaty usuniete ze strzykawki,

i podfaczy¢ strzykawke do zenskiego ztacza Luer przetwornika.

d. Powtérzy¢ kroki od 10 do 12 z rozdziatu ,Przygotowanie systemu’”.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przy pomocy ultrasonografii endoskopowej zlokalizowa¢ zadany uktad
naczyniowy, w ktérym zostanie wykonany potréjny pomiar cisnienia.
Uwaga: Przed wykonaniem kolejnych krokéw upewnic sig, ze oba naczynia
sg widoczne i dostepne przez migzsz watroby.

2. Zigta schowana do koszulki i $rubg radetkowana na pierscieniu

bezpieczenstwa zablokowana przy znaczniku 0 cm, co uniemozliwia
przesuniecie igly, wprowadzi¢ urzadzenie do kanatu roboczego endoskopu.
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Przestroga: W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania
urzadzenia nalezy zmniejszy¢ kat endoskopu, az do umozliwienia gtadkiego
przejscia.

Wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami do momentu zetkniecia sie ztacza Luer
lock na podstawie przesuwanego regulatora koszulki ze ztaczem Luer portu
kanatu roboczego.

Podtaczy¢ urzadzenie do portu kanatu roboczego endoskopu, obracajac
uchwyt urzadzenia w prawo do momentu potaczenia ztaczy.

Wyregulowac koszulke do zadanego potozenia, upewniajac sie, ze jest
widoczna na obrazie endoskopowym oraz sprawdzajac, czy koszulka wytonita
sie z kanatu roboczego endoskopu. Aby wyregulowa¢ dtugos¢ koszulki,
nalezy poluzowac blokujaca srube radetkowang na przesuwanym regulatorze
koszulki i przesuwa¢ go do momentu uzyskania preferowanej dtugosci.
Uwaga: W okienku przesuwanego regulatora koszulki pojawi sie znacznik
referencyjny wskazujacy dtugos¢ koszulki (rys. 3). Dokreci¢ srube radetkowang
na przesuwanym regulatorze koszulki, aby utrzyma¢ preferowana dtugos¢
koszulki.

Utrzymujac potozenie endoskopu ultrasonograficznego, ustawic igte

na zadana dtugos¢, poluzowujac Srube radetkowana na pierscieniu
bezpieczenstwa i przesuwajac go do momentu pojawienia sie zadanego
znacznika referencyjnego wysuniecia igly w okienku pierscienia
bezpieczenstwa (rys. 8). Dokreci¢ srube radetkowang w celu zablokowania
pierscienia bezpieczenstwa w miejscu. Uwaga: Liczba w okienku pierscienia
bezpieczenstwa wskazuje dtugos¢ wysuniecia iglty w centymetrach.
Przestroga: Podczas regulacji dtugosci lub wysuwania igly nalezy sie upewnic,
Ze urzadzenie zostato przymocowane do kanatu roboczego endoskopu.
Nieprzymocowanie urzadzenia przed regulacja dtugosci lub wysunieciem igty
moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

Przesuwajac uchwyt igly do wczesniej ustawionego pierscienia
bezpieczenstwa, wysuna¢ igte do zadanego naczynia pod kontrolg
ultrasonograficzna: zyty watrobowej lub zyty wrotnej. Przestroga: W razie
napotkania nadmiernego oporu przy wprowadzaniu igty, schowac igte do
koszulki, przy czym $ruba radetkowana powinna by¢ zablokowana przy
znaczniku 0 cm, zmieni¢ potozenie endoskopu i podja¢ ponowng prébe
wprowadzenia igly pod innym katem. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowac pekniecie igty, uszkodzenie urzadzenia lub jego nieprawidtowe
dziatanie. Uwaga: Po przebiciu kontynuowac wizualizacje miejsca przebicia,
aby zapewnic brak wycieku i stale obserwowac przez caly czas trwania
procedury.

Przy pomocy przygotowanej strzykawki wstrzykng¢ maksymalnie 0,5 mL
sterylnego ptynu, obserwujac obraz ultrasonograficzny. Potwierdzi¢
umiejscowienie w naczyniu i upewnic sie, ze koricéwka igty nie przylega do
$ciany naczynia, poniewaz moze to zmieni¢ odczyty cisnienia.
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15.

Utrzymujac potozenie zaréwno koricdwki igly, jak i przetwornika, odczekac

do uzyskania réwnowagi odczytu ci$nienia. Zarejestrowac¢ odczyt cisnienia
wyswietlany na przetworniku. Przestroga: Zapewni¢ wystarczajaca ilos¢
czasu (minimum 60 sekund), aby urzadzenie mogto sie ustabilizowac¢ przed
zarejestrowaniem pomiaru z dotaczonego przetwornika. Uwaga: Przy
kolejnych pomiarach nalezy wla¢ maksymalnie 0,5 mL sterylnego ptynu w celu
przeptukania uktadu do nastepnego pomiaru.

. Nie wycofujac igly, powtorzyc¢ krok 9, aby uzyskac trzy pomiary, utrzymujac to

potozenie w naczyniu. Uwaga: Pomiary w zyle wrotnej i zyle watrobowej sg
wykonywane w trzech powtérzeniach, aby sie upewni¢, ze uzyskane wartosci
sg powtarzalne oraz w celu zapisania $redniej z tych trzech wartosci. Jesli nie
sg powtarzalne, nalezy wykona¢ dodatkowe pomiary. Jesli dodatkowe pomiary
wciaz nie sg powtarzalne lub wymagany jest dodatkowy sterylny ptyn, przed
wykonaniem kolejnych pomiaréw nalezy wykonac kroki a—d podane w
rozdziale ,Przygotowanie systemu".

. Catkowicie schowac igte do koszulki, pociagajac do tytu uchwyt igty, i

zablokowac $rube radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa przy znaczniku
0 cm, aby utrzymac igte w miejscu. (Rys. 8)

. Zmieni¢ potozenie endoskopu i ustali¢ drugie naczynie do uzyskania dostepu

(po stronie przeciwnej do naczynia dostepowego z kroku 7). Wykonac¢ trzy
pomiary w tym naczyniu, powtarzajac kroki od 6 do 10 opisane w rozdziale
JInstrukcja uzycia”

. Po zakoniczeniu zabiegu catkowicie schowac igte do koszulki, pociggajac

do tytu uchwyt igty i zablokowac¢ Srube radetkowana na pierscieniu
bezpieczenstwa przy znaczniku 0 cm, aby utrzymac igte w miejscu.

. W celu wyjecia urzadzenia z endoskopu nalezy odfgczy¢ ztacze Luer lock od

portu kanatu roboczego, obracajac uchwyt urzadzenia w lewo, i wycofac cate
urzadzenie z endoskopu.

Obliczy¢ i zarejestrowac gradient cisnienia wrotnego (réznica miedzy Srednig
wartoscig pomiaru cisnienia w zyle watrobowej i w zyle wrotnej).

Po zakoniczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej
placowki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

OPAKOWANIE

Dostarczane razem w niesterylnym opakowaniu kartonowym. Poszczegélne
urzadzenia, sterylizowane gazowym tlenkiem etylenu, sa dostarczane w
rozrywalnych opakowaniach. Podczas zabiegu nalezy uzywac tylko dostarczonych
urzadzen. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikaé
przedtuzonej ekspozycji na $wiatto.
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PORTUGUES

AGULHA DE ULTRASSONS ENDOSCOPICA ECHOTIP® INSIGHT™
TUBO DE LIGAGAO, LUER-LOCK FEMEA A MACHO

UTILIZAGAO PREVISTA

Agulha EchoTip Insight: Este dispositivo é utilizado para aceder aos vasos
venosos relacionados com a circulagao portal e o fluxo de saida hepatico
através do canal acessério de um endoscépio de ultrassons para permitir
a medicao direta da pressao fisiologica nesta circulagao.

Tubo de ligagao: O tubo é utilizado para a transferéncia de liquidos entre os
componentes do EchoTip Insight.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A agulha EchoTip Insight e o tubo de ligagdo sdo embalados em conjunto com o
transdutor de pressao Compass numa caixa externa. Depois de montados, estes
dispositivos sao utilizados com um endoscépio de ultrassons em doentes com
hipertensao portal.

A agulha EchoTip Insight é um dispositivo composto por um punho com
componentes ajustaveis de modo a permitir ao utilizador ajustar a extensdo da
agulha e da bainha. O dispositivo tem uma bainha externa de 5,2 Fr (1,73 mm)
para protecado da agulha de 25 G (0,56 mm) e esta fixo ao canal acessério de um
endoscépio. O dispositivo tem um conector Luer fémea no punho da agulha para
ligagdo da torneira de passagem. O dispositivo é fornecido com uma seringa

de 10 mL fixa a um transdutor de pressdo Compass, que &, por sua vez, ligado a
agulha e ao tubo de ligacdo quando montado.

O tubo de ligagdo é composto por um tubo de 90 cm, um conector Luer fémea,
um conector Luer macho e uma torneira de passagem. O tubo de ligagao é
utilizado para prender o transdutor ao punho da agulha. A torneira de passagem
é utilizada para ajudar a encher os componentes montados.

CONTRAINDICAGOES

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

Este dispositivo so deve ser utilizado para aceder a veia hepética ou a veia porta.
Qualquer outra utilizagdo é contraindicada.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a endoscopia por ultrassons
incluem: reacdo alérgica a medicamentos « aspiracéo - arritmia ou paragem
cardiaca » morte - febre « hipotenséo « infecdo « dor/desconforto « perfuragao «
depressao ou paragem respiratoria.
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Os acontecimentos adversos associados ao dispositivo incluem: fistula
arteriovenosa - colangite « lesdes nos vasos sanguineos « embolia « febre «
hemorragia « hipotenséo - infecao - inflamacao - lesdes nos nervos - dor/
desconforto « perfuracdo « pneumoperitoneu - sépsis « septicemia/bacteriemia «
trombose + ocluséo dos vasos « trauma nos vasos.

ADVERTENCIAS

A ponta da agulha é afiada e pode provocar lesdes no doente ou no utilizador se
ndo for utilizada com cuidado.

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

Este dispositivo contém niquel, que pode causar reacdo alérgica em individuos
com sensibilidade ao niquel.

O produto encontra-se estéril se a embalagem nao estiver aberta ou danificada.
Néo utilize o produto se as embalagens de abertura facil ou a caixa onde sao
fornecidas estiverem danificadas. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize.

Inspecione visualmente a embalagem e o dispositivo. Se, no momento da rececdo,
a embalagem se encontrar aberta ou danificada, néo utilize o produto. Inspecione
visualmente o dispositivo com particular atencéo a vincos, dobras e ruturas. Se
detetar alguma anomalia no dispositivo que impeca um funcionamento correto
do dispositivo, nao o utilize. Por favor, avise a Cook para obter uma autorizagao de
devolugdo do produto.

Assegure-se de que ambos os vasos estdo visiveis e acessiveis antes de iniciar

o procedimento. O acesso a vasculatura deve ser feito através do parénquima
hepético para reduzir o risco de hemorragia.

Devem ser considerados os riscos e os potenciais efeitos adversos do
procedimento em doentes com condig¢Oes preexistentes (como as indicadas
abaixo) relativamente aos potenciais beneficios deste procedimento:

« Doentes com hemorragia gastrointestinal ativa, ndo controlada com
intervengdo médica.

« Doentes com infecdo conhecida, ndo controlada com intervencdo médica.

« Doentes com trombose conhecida da veia porta.

« Se utilizado com solugao salina heparinizada em doentes com trombocitopenia
induzida por heparina conhecida.

PRECAUGOES

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

Utilize o dispositivo fornecido exclusivamente para os fins indicados na utilizacao
prevista.
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Consulte as instrugées de utilizacdo do transdutor de pressdo Compass para obter
as especificagdes técnicas e as instrugdes de funcionamento detalhadas, incluindo
adverténcias, precaugdes e intervalo de funcionamento do transdutor.

Os dispositivos fornecidos devem ser utilizados exclusivamente por um
profissional de saide com a formacao adequada. A agulha EchoTip Insight
deve ser utilizada exclusivamente por médicos devidamente habilitados para
a realizacdo dos procedimentos endoscépicos por ultrassons.

A agulha tem de estar retraida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual,
existente no anel de seguranca, tem de estar bloqueado na marca de 0 cm para
manter a agulha na devida posicao antes da introducao, avan¢o ou remogao

do dispositivo. Se o operador nao retrair a agulha, pode originar danos no
endoscépio.

Enquanto obtém uma medicdo da presséo, o transdutor tem de estar posicionado
no eixo flebostatico (quarto espaco intercostal no ponto médio antero-posterior
da parede toracica) para assegurar que a leitura é precisa.

E utilizado um fluido estéril (ou seja, solucdo salina ou heparinizada) para purgar

o sistema quando todas as pecas forem montadas durante a preparagao do
sistema. Ao utilizar solugdo salina heparinizada, consulte a rotulagem da solugédo
de lavagem a utilizar para garantir que todas as chamadas de atencéo, alertas e
contraindicagées foram observados.

Numa area bem iluminada, assegure-se de que nao ha bolhas de ar grandes que
possam ocluir o sistema. Se observar a existéncia de bolhas de ar, estas devem ser
removidas do sistema antes de continuar. O ar no sistema pode aumentar o tempo
de resposta do transdutor para medir a pressao na veia porta ou hepatica.

Depois de montar, assegure-se de que o sistema fechado permanece intacto e ndo
se encontra aberto a pressdao atmosférica durante o procedimento, pois tal afetara
as medigoes.

Danos no dispositivo, tais como agulhas dobradas, podem resultar numa medigao
ndo-responsiva/imprecisa ou forgas mais elevadas ao encher com fluido. Nao
continue a utilizar o produto se tiver alguma duvida quanto a existéncia de danos.
A penetracao dos vasos pode conduzir a hemorragia intra-hepatica e a uma
medicao da pressao ndo reativa/imprecisa.

PREPARAGAO DO SISTEMA llustragées

1. Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que
esta fechada e sem danos.

2. Antes de utilizar os componentes do dispositivo, inspecione-os visualmente
para confirmar que nao tém danos.

3. Retire todos os componentes das respetivas embalagens individuais.
Retire a tampa Luer do transdutor.

5. Ligue o transdutor conforme descrito nas instrugdes de utilizacao do
transdutor de pressdo Compass.
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Encha uma seringa de 10 mL (Fig. 1) com fluido estéril, assegurando que todas
as bolhas de ar grandes sao eliminadas da seringa.

Fixe a seringa preparada ao conector Luer fémea do transdutor.

Fixe o conector Luer-Lock macho do transdutor ao conector Luer fémea
branco do tubo de ligagéo, e aperte bem.

Fixe o conector Luer-Lock macho da torneira de passagem do tubo de ligacao
(Fig. 2) ao conector Luer fémea no punho da agulha (Fig. 3), e aperte bem.
Nota: O sistema estd agora totalmente montado e deve corresponder a
imagem apresentada na Fig. 4.

. Purgue o sistema até a torneira de passagem fazendo avancar lentamente

0 émbolo para a seringa, assegurando-se de que nao ha bolhas de ar (Fig. 5
e Fig. 6). Nota: Deve ver o fluido a sair pelo orificio lateral da torneira de
passagem.

. Ajuste a torneira de passagem para fechar o orificio lateral antes de avancar

para a purga da agulha com, no minimo, 1 mL de fluido estéril (Fig. 6 e Fig. 7).
Nota: Deve ver o fluido a sair pela ponta distal da bainha.

. Inspecione o sistema para assegurar que todas as ligagdes estao apertadas,

totalmente encaixadas e que nao ha bolhas de ar grandes no sistema. Nota:
Se houver ar nas tubagens ou nos conectores Luer, repita os passos 10-12.

. Identifique o eixo flebostatico do doente e nivele o transdutor neste ponto.

Atencao: Posicione o transdutor neste nivel enquanto obtém a medi¢ao
da pressao. Qualquer movimento alterara as medicdes de pressao atual ou
subsequentes.

Se for necessério trocar a seringa durante o procedimento, efetue os seguintes
passos:

a.

d.

Se o dispositivo se encontra no interior do endoscépio, retire o dispositivo,
desligando o conector Luer-Lock da porta do canal acessério e rodando o
punho do dispositivo no sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio. Retire
todo o dispositivo do endoscépio.

Desligue a seringa do conector Luer fémea do transdutor.

Encha uma seringa de 10 mL (Fig. 1) com fluido estéril, assegurando que todas
as bolhas de ar grandes sao eliminadas da seringa, e fixe a seringa ao conector
Luer fémea do transdutor.

Repita os passos 10 a 12 da “Preparagédo do sistema”.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1.

Identifique a vasculatura pretendida por meio de ultrassons endoscépico onde
serd realizada a medicado da pressdo em triplicado. Nota: Antes de prosseguir
com 0s passos seguintes, assegure-se de que ambos os vasos estdo visiveis e
acessiveis através do parénquima hepatico.

Com a agulha recolhida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual,
existente no anel de seguranca, bloqueado na marca de 0 cm para manter

a agulha na devida posicao, introduza o dispositivo no canal acessério do
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endoscépio. Atencao: Se sentir resisténcia ao introduzir o dispositivo, reduza a
angulagdo do endoscépio até permitir uma passagem suave.
Faga avancar o dispositivo pouco a pouco até o conector Luer-Lock, na base
do regulador deslizante da bainha, alcangar o conector Luer da porta do canal
acessorio.
Fixe o dispositivo na porta do canal acessério do endoscépio, rodando o
punho do dispositivo no sentido dos ponteiros do relégio até os conectores
ficarem ligados.
Ajuste a bainha na posicao desejada, certificando-se de que é visivel por
endoscopia e confirmando que a bainha saiu pelo canal de trabalho do
endoscépio. Para ajustar o comprimento da bainha, desaperte o parafuso
de aperto manual no regulador deslizante da bainha e deslize até atingir o
comprimento pretendido. Nota: A marca de referéncia do comprimento da
bainha aparece na janela do regulador deslizante da bainha (Fig. 3). Aperte o
parafuso de aperto manual no regulador deslizante da bainha para manter o
comprimento pretendido para a bainha.
Mantendo a posi¢ao do endoscépio de ultrassons, coloque a agulha no
comprimento pretendido, desapertando o parafuso de aperto manual do
anel de seguranca e fazendo-o avancar até aparecer, na janela do anel de
seguranca, a marca de referéncia pretendida para o avango da agulha (Fig. 8).
Aperte o parafuso de aperto manual para fixar o anel de seguranca. Nota:
O numero que surge na janela do anel do dispositivo de seguranca indica
a extensao da agulha em centimetros. Atengao: Durante o avango ou a
extensao da agulha, certifique-se de que o dispositivo ja esta fixo ao canal
de acessoérios do endoscopio. Se néo fixar o dispositivo antes de ajustar ou
alongar a agulha, pode causar danos no endoscépio.
Alongue a agulha, fazendo avangar o punho da agulha para o anel de
segurancga previamente posicionado no vaso pretendido sob orientacdo por
ultrassons (veia hepatica ou porta). Atengao: Se sentir demasiada resisténcia
ao avancar a agulha, retraia a agulha para dentro da bainha com o parafuso
de aperto manual bloqueado na marca de 0 cm, reposicione o endoscépio e
tente avancar a agulha a partir de outro angulo. Se nao o fizer, podera partir a
agulha e causar danos ou avaria do dispositivo. Nota: Apds a pungao, continue
a visualizar o local de puncdo de modo a garantir a auséncia de fugas e
observe continuamente durante o procedimento.
Com a agulha preparada, instile até 0,5 mL de fluido estéril enquanto observa
a vista de ultrassons. Confirme a localizagdo no interior do vaso e assegure-se
de que a ponta da agulha ndo esté4 contra a parede do vaso, pois tal podera
alterar as leituras de pressao.
Mantendo a posi¢ao da ponta da agulha e do transdutor, aguarde algum
tempo para equilibrar a leitura de pressao. Tome nota da leitura de presséo
apresentada no transdutor. Atencao: Assegure-se de que aguardou o
tempo suficiente (no minimo, 60 segundos) para o dispositivo estabilizar
antes de tomar nota da medicao do transdutor ligado. Nota: Para medicdes
subsequentes, encha até 0,5 mL de fluido estéril para irrigar o sistema para a
medicéo seguinte.
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10. Sem retrair a agulha, repita o passo 9 para obter medicées triplicadas
enguanto mantém esta posicdo no vaso. Nota: As medigdes nas veias porta
e hepatica sdo concluidas em triplicado para assegurar que os valores
obtidos sao reproduziveis e registar a média dos trés valores. Se ndo forem
reproduziveis, deverdo ser obtidas medicdes adicionais. Se, mesmo assim, as
medicdes adicionais ndo forem reproduziveis ou for necessario mais fluido
estéril, siga os passos a — d da seccdo “Preparagao do sistema” antes de realizar
mais medicoes.

11. Retraia toda a agulha para dentro da bainha, puxando o punho da agulha para
tras, e bloqueie o parafuso de aperto manual no anel de seguranga na marca
de 0 cm para manter a agulha na devida posicao. (Fig. 8)

12. Reposicione o endoscopio e identifique o segundo vaso ao qual pretende
aceder (lado oposto ao vaso acedido no passo 7). Obtenha medi¢cdes em
triplicado neste vaso, repetindo os passos 6 a 10 das instrucdes de utilizagao.

13. Quando concluir o procedimento, retraia toda a agulha para dentro da bainha,
puxando o punho da agulha para tras, e bloqueie o parafuso de aperto
manual no anel de seguranca na marca de 0 cm para manter a agulha na
devida posicéo.

14. Para retirar o dispositivo do endoscépio: desligue o conector Luer-Lock da
porta do canal acessério, rodando o punho do dispositivo no sentido oposto
ao dos ponteiros do relégio. Retire todo o dispositivo do endoscépio.

15. Calcule e toma nota do gradiente de pressdo portal (a diferenca entre a
medicao média da veia hepdtica e a medicdo média da veia porta).

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

APRESENTAGAO

Fornecido em conjunto numa caixa ndo estéril. Os dispositivos individuais sdo
fornecidos esterilizados por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. S6 deverao ser utilizados para o procedimento os dispositivos fornecidos.
Armazenar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposicdo prolongada a luz.

ROMANA

AC DE ULTRASONOGRAFIE ENDOSCOPICA ECHOTIP® INSIGHT™
TUB CONECTOR DE LA LUER LOCK ,MAMA” LA LUER LOCK , TATA”

UTILIZARE PREVAZUTA

Ac EchoTip Insight: Acest dispozitiv este utilizat pentru accesarea vascularizatiei
venoase aferente circulatiei portale si hepatice prin canalul de lucru al unui
ecoendoscop, pentru a permite masurarea directd si monitorizarea presiunii
directe.

Tub conector: Tubul este utilizat pentru transferul lichidelor intre componentele
EchoTip Insight.
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Acul EchoTip Insight si tubul conector sunt ambalate impreuna cu traductorul de
presiune Compass intr-o cutie exterioara. Odata asamblate, aceste dispozitive sunt
utilizate cu un ecoendoscop la pacientii cu hipertensiune portala.

Acul EchoTip Insight este un dispozitiv alcdtuit dintr-un maner cu componente
ajustabile pentru a permite utilizatorului sa ajusteze extensia acului si a tecii.
Dispozitivul prezintd o teaca exterioara de 5,2 Fr (1,73 mm) pentru protectia acului
de 25 ga (0,56 mm) si este atasat la canalul de lucru al unui endoscop. Dispozitivul
are un fiting Luer,mama” pe manerul acului pentru a permite conectarea
robinetului. Dispozitivul este furnizat cu o seringa de 10 mL atasata unui traductor
de presiune Compass, care este conectat atat la ac, cat si la tubul conector atunci
cand este asamblat.

sn

Tubul conector este format dintr-un tub de 90 cm, un fiting Luer,,mama’, un fiting
Luer ,tatd” si un robinet. Tubul conector este utilizat pentru a atasa traductorul la
manerul acului. Robinetul este utilizat pentru a ajuta la amorsarea componentelor
asamblate.

CONTRAINDICATII

Cele specifice procedurii endoscopice primare, ce urmeaza a fi efectuata pentru a
obtine acces la obiectivul dorit.

Acest dispozitiv trebuie utilizat doar pentru a accesa vena hepatica sau vena porta.
Orice alta utilizare este contraindicata.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Cele asociate cu o procedura ecograficd endoscopica includ: reactie alergica

la medicatie - aspiratie « aritmie cardiaca sau stop cardiac - deces « febra «
hipotensiune arteriala « infectie « durere/disconfort - perforatie « detresd
respiratorie sau stop respirator.

Cele asociate dispozitivului includ: fistuld arteriovenoasa  colangita - deteriorarea
vaselor sanguine « embolie - febra « hemoragie « hipotensiune arteriala «

infectie - inflamatie « deteriorarea nervilor - durere/disconfort - perforatie
pneumoperitoneu - sepsis « septicemie/bacteriemie « tromboza - ocluzia vaselor «
traumatismul vaselor.

AVERTISMENTE

Varful acului este ascutit si poate rani pacientul sau utilizatorul daca nu este folosit
cu precautie.

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

Acest dispozitiv contine nichel, care poate produce o reactie alergicd la persoanele
care prezinta o sensibilitate la nichel.
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Produsul este steril dacd ambalajul nu este deschis sau deteriorat. A nu se utiliza
produsul daca ambalajele cu deschidere prin dezlipire sau cutia in care sunt
distribuite sunt deteriorate. A nu se utiliza produsul daca exista vreun dubiu in
privinta sterilitatii produsului.

Inspectati vizual ambalajul si dispozitivul. A nu se utiliza daca ambalajul este
deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta
mai ales eventuale rasuciri, indoiri sau rupturi. A nu se utiliza daca se observa

o anomalie a dispozitivului ce poate impiedica starea corespunzatoare de
functionare a acestuia. Va rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea
autorizatiei de retur.

Asigurati-va ca ambele vase sunt vizibile si accesibile inaintea initierii procedurii.
Accesul la vascularizatie trebuie abordat prin parenchimul hepatic pentru a reduce
riscul de séngerare.

Riscurile si potentialele efecte adverse ale procedurii, la pacientii cu comorbiditati
preexistente (precum cele detaliate mai jos), trebuie luate in considerare in raport
cu potentialele beneficii ale acestei proceduri:

« Pacienti cu sangerari gastrointestinale active, necontrolate prin interventie
medicala.

- Pacienti cu infectii cunoscute, necontrolate prin interventie medicala.

« Pacienti cu tromboza de vend porta cunoscuta.

« La utilizarea solutiei saline heparinizate la pacientii cu antecedente de
trombocitopenie indusa de heparina.

PRECAUTII

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

Nu utilizati dispozitivul furnizat pentru niciun alt scop decat destinatia de utilizare
stipulata.

Consultati instructiunile de utilizare ale traductorului de presiune Compass pentru
specificatii tehnice si instructiuni de operare detaliate, inclusiv avertismente,
precautii si gama de functionare a traductorului.

Dispozitivele furnizate pot fi utilizate numai de céatre un cadru medical calificat.
Acul EchoTip Insight trebuie utilizat numai de catre medicii instruiti in cadrul
procedurilor ecografice endoscopice.

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 pe loc inainte de introducerea,
naintarea sau retragerea dispozitivului. Incapacitatea retragerii acului poate duce
la deteriorarea endoscopului.

Traductorul trebuie pozitionat la nivelul axei flebostatice (al patrulea spatiu
intercostal in mijlocul jumatatii antero-posterioare a peretelui toracic) in timp ce se
masoara presiunea, pentru a asigura acuratetea citirii.

Un lichid steril (adica solutie salina sau solutie salind heparinizata) este utilizat
pentru curatarea sistemului, in timpul pregatirii acestuia, odata ce toate
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componentele sunt asamblate. La utilizarea solutiei saline heparinizate, consultati
etichetarea solutiei de amorsare inaintea utilizarii pentru a va asigura ca sunt
respectate toate precautiile, avertismentele si contraindicatiile.

Intr-o zona bine iluminats, asigurati-va ca nu sunt prezente bule de aer mari,

care pot duce la ocluzia sistemului. Daca se observa bule de aer, acestea trebuie
inlaturate din sistem nainte sa continuati. Aerul prezent in sistem poate creste
timpul de rdspuns al traductorului la masurarea presiunii venoase portale sau
hepatice.

Odata asamblat, asigurati-vd ca sistemul inchis ramane intact si nu este deschis
la presiunea atmosferica in timpul procedurii, intrucat acest lucru va afecta
masuratorile.

Deteriorarea dispozitivului, precum indoirea acului, poate duce la 0 masuratoare
neinregistratd/imprecisa sau la presiuni crescute la amorsarea fluidului. A nu se
folosi produsul daca exista vreun dubiu in privinta deteriorarii produsului.

Perforarea vasului de sange poate duce la sangerare intrahepatica si masuratoarea
neresponsiva/inadecvata a presiunii.

PREGATIREA SISTEMULUI llustratii

1. Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizarii, asigurdndu-va cd nu este deschis
si nu este deteriorat.

2. Inspectati vizual componentele dispozitivului inaintea utilizdrii, asigurandu-vd
ca nu sunt deteriorate.

3. Scoateti toate componentele din ambalajele individuale.

4. Scoateti capacul Luer din traductor.

5. Porniti traductorul asa cum este indicat in instructiunile de utilizare ale
traductorului de presiune Compass.

6. Umpleti seringa de 10 mL (Fig. 1) cu lichid steril, asigurandu-va ca toate bulele
de aer de mari dimensiuni sunt eliminate din seringa.

7. Atasati seringa pregatitd la fitingul Luer ,mama” al traductorului.

8. Atasati fitingul Luer lock ,tatd” al traductorului la fitingul Luer lock "mama” al
tubului conector si strangeti ferm.

9. Atasati fitingul Luer lock ,tata” al robinetului tubului conector (Fig. 2) la fitingul
Luer lock,mama” de pe manerul acului (Fig. 3) si strangeti ferm. Nota: Sistemul
este acum asamblat in totalitate si ar trebui sa corespundd imaginii din Fig. 4.

10. Incarcati sistemul pana la robinet prin avansarea usoara a pistonului in sering,
asigurandu-va ca nu sunt prezente bule mari de aer (Fig. 5 si Fig. 6). Nota:
Lichidul ar trebui sa fie vizibil, iesind prin orificiul lateral al robinetului.

11. Reglati robinetul pentru a inchide orificiul lateral inainte sa continuati sa
amorsati acul cu minimum 1 mL de lichid steril (Fig. 6 si Fig. 7). Nota: Lichidul
ar trebui sa fie vizibil, iesind prin varful distal al tecii.

12. Verificati sistemul pentru a va asigura cd toate conexiunile sunt bine stranse,
complet cuplate si ca nu exista bule mari de aer in sistem. Nota: Daca exista
aer in tubulaturd sau conexiunile de tip Luer, repetati pasii 10-12.
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13. Identificati axa flebostaticd a pacientului si pozitionati traductorul la acest
nivel. Atentie: Pozitionati traductorul la acest nivel in timp ce efectuati
mdsuratoarea presiunii. Orice tip de miscare va modifica mdsuratorile curente
sau ulterioare ale presiunii.

Daca este necesara schimbarea seringii in timpul procedurii, parcurgeti
urmatorii pasi:

a. Daca dispozitivul este introdus in endoscop, scoateti dispozitivul prin
deconectarea fitingului Luer lock din orificiul canalului de lucru prin rotirea
manerului dispozitivului in sens antiorar si retrageti tot dispozitivul din
endoscop.

b. Deconectati seringa din fitingul Luer ,mama” al traductorului.

c.  Umpleti seringa de 10 mL (Fig. 1) cu lichid steril, asigurandu-va ca toate
bulele de aer de mari dimensiuni sunt eliminate din seringa, si atasati seringa
la fitingul Luer,,mama” al traductorului.

d. Repetati pasii de la 10 la 12 din sectiunea ,Pregatirea sistemului”.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Identificati prin ecoendoscopie vascularizatia unde se doreste masurarea
presiunii de trei ori. Nota: Asigurati-va cd ambele vase sunt vizibile si accesibile
prin parenchimul hepatic inainte de a continua cu efectuarea urmatorilor pasi.

2. Cu acul retras in teacd si surubul de police de pe inelul de sigurantd blocat
la marcajul de 0 cm pentru a mentine acul in pozitie, introduceti dispozitivul
n canalul de lucru al endoscopului. Atentie: Dacd intampinati rezistentd
la introducerea dispozitivului, reduceti unghiul endoscopului pand cand se
permite traversarea usoara.

3. Avansati dispozitivul in pasi mici, pana cand fitingul Luer lock de la baza
ajustorului glisant al tecii intalneste fitingul Luer al orificiului canalului pentru
accesorii.

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

5. Reglati teaca la pozitia doritd, asigurandu-va ca aceasta este vizibila
endoscopic, confirmand ca teaca a iesit din canalul de lucru al endoscopului.
Pentru a ajusta lungimea tecii, sldbiti blocajul surubului de police pe ajustorul
glisant al tecii si glisati pana cand se obtine lungimea preferata. Nota: Marcajul
de referinta pentru lungimea tecii va aparea in fereastra ajustorului glisant al
tecii (Fig. 3). Strangeti surubul de police de pe ajustorul glisant al tecii pentru a
mentine lungimea preferata a tecii.

6. Mentinand pozitia ecoendoscopului, setati extensia acului la lungimea dorita
prin slabirea surubului de police pe inelul de siguranta si avansarea lui pana
cand marcajul de referinta dorit pentru inaintarea acului apare in fereastra
inelului de sigurantd (Fig. 8). Strangeti surubul de police pentru a bloca inelul
de sigurantad in pozitie. Nota: Numarul din fereastra inelului de blocare de
sigurantd indica extinderea acului in centimetri. Atentie: In timpul ajustarii sau
extinderii acului, asigurati-va cd dispozitivul a fost atasat la canalul de lucru al
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endoscopului. Neatasarea dispozitivului inainte de ajustarea sau extinderea
acului poate duce la deteriorarea endoscopului.

Extindeti acul inaintdand manerul acului cdtre inelul de siguranta pozitionat in
prealabil in vasul dorit sub ghidaj ecografic, fie vena hepatica, fie vena porta.
Atentie: Dacd intampinati rezistentd excesiva la avansarea acului, retrageti
acul in teacd, cu surubul de police blocat la marcajul de 0 cm, repozitionati
endoscopul si incercati sé avansati acul dintr-un alt unghi. Nerespectarea
acestei instructiuni poate determina ruperea acului, deteriorarea sau
defectarea dispozitivului. Nota: Dupa intepare, continuati sa vizualizati locul
de patrundere a acului pentru a va asigura ca nu exista scurgeri si sa observati
n continuare pe tot parcursul procedurii.

Utilizadnd seringa preparatd, insuflati pana la 0,5 mL de lichid steril in timp ce
observati imaginea ecografica. Confirmati locatia in cadrul vasului si asigurati-
va ca varful acului nu se sprijina pe peretele vasului, deoarece acest lucru
poate modifica citirile presiunii.

Mentinand pozitia atat a varfului acului, cat si a traductorului, asteptati un
timp pentru echilibrarea citirii presiunii. Inregistrati citirea presiunii afisata

pe traductor. Atentie: Asigurati-va ca ati acordat suficient timp (minimum

60 de secunde) dispozitivului pentru a se stabiliza inainte de a inregistra
mdsuratoarea de pe traductorul atasat. Nota: Pentru determindrile ulterioare,
instilati pana la 0,5 mL de lichid steril pentru a amorsa sistemul pentru
urmétoarea determinare.

. Fara a retrage acul, repetati pasul 9 pentru a obtine trei exemplare de

madsuratori, in timp ce mentineti pozitia in vas. Nota: Masuratorile din

venele porta si hepaticad sunt efectuate in trei exemplare, pentru a asigura
reproductibilitatea valorilor obtinute si pentru a inregistra media celor trei
valori. Daca acestea nu sunt reproductibile, trebuie obtinute masuratori
suplimentare. Daca nici masuratorile suplimentare nu sunt reproductibile,
sau daca este necesar lichid steril suplimentar, urmati pasii a - d din sectiunea
4Pregatirea sistemului” inainte de a obtine masuratori suplimentare.

. Retrageti acul complet in teaca trdgand inapoi manerul acului si blocati

surubul de police pe inelul de siguranta la marcajul de 0 cm, pentru a mentine
acul in pozitie. (Fig. 8)

. Repozitionati endoscopul si identificati al doilea vas dorit a fi accesat (opus

vasului accesat la Pasul 7). Obtineti masuratori in triplu exemplar din acest vas
prin repetarea pasilor 6 pana la 10 din sectiunea ,Instructiuni de utilizare”.

. Dupd incheierea procedurii, retrageti acul complet in teaca tragand inapoi

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

. Pentru a inlatura dispozitivul din endoscop: deconectati fitingul Luer lock din

orificiul canalului de lucru prin rotirea manerului dispozitivului in sens antiorar
si retrageti tot dispozitivul din endoscop.

. Calculati si inregistrati gradientul de presiune portala (diferenta dintre media

masuratorilor venei hepatice si media masuratorilor venei porte).
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Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform reglementarilor
aplicabile la nivelul institutiei pentru deseuri medicale cu risc biologic.

MOD DE PREZENTARE

Furnizate impreuna in cutie nesterild. Dispozitive individuale furnizate sterilizate cu
oxid de etilend gazos, in ambalaje care se deschid prin dezlipire. Doar dispozitivele
furnizate trebuie utilizate pentru procedura. Depozitati intr-un loc intunecos, uscat
si rdcoros. A se evita expunerea prelungitd la lumina.

ENDOSKOPICKA ULTRAZVUKOVA IHLA ECHOTIP® INSIGHT™
SPOJOVACIA HADICKA SO ZASUVKOVYM A ZASTRCKOVYM
SPOJOM LUER LOCK

URCENE POUZITIE

lhla EchoTip Insight: Tato pomécka je uréena na pristup k Zilovej vaskulature
spojenej s portalnym obehom a hepatalnym odtokom cez pristupovy kanal
ultrazvukového endoskopu s cieflom umoznit priame meranie tlaku.

Spojovacia hadicka: Hadicka slizi na prenos tekutin medzi komponentmi
pomaocky EchoTip Insight.

OPIS POMOCKY

lhla EchoTip Insight a spojovacia hadicka su vo vonkajsej skatuli zabalené

spolu so snimac¢om tlaku Compass. Po zostaveni sa tieto pomocky pouzivaju s
ultrazvukovym endoskopom u pacientov s portalnou hypertenziou.

lhla EchoTip Insight je pom6cka pozostévajuca z ricky s nastavitefnymi
komponentmi, ktoré umoznuju pouzivatelovi nastavit vysunutie ihly a puzdra.
Pomaécka ma vonkajsie puzdro velkosti 5,2 Fr (1,73 mm) na ochranu ihly velkosti
25 G (0,56 mm), ktoré je pripojené k pristupovému kanélu endoskopu. Pomocka
ma na rucke ihly zasuvkovy spoj Luer, ktory umozruje pripojenie kohutika.
Pomocka sa dodava so striekackou objemu 10 mL, ktora sa pripdja na snimac tlaku
Compeass, ktory je po montézi pripojeny na ihlu aj spojovaciu hadicku.
Spojovacia hadi¢ka pozostava z hadicky dizky 90 cm, zésuvkového spoja Luer,
zastrckového spoja Luer a kohutika. Spojovacia hadicka sluzi na pripojenie
snimaca k racke ihly. Kohutik poméha pri naplneni zostavenych komponentov.

KONTRAINDIKACIE

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

Tato pomécka sa ma pouzivat len na pristup k peceriovej Zile alebo vratnici.
Akékolvek dalsie pouzitie je kontraindikované.
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MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

K moznym neziaducim udalostiam spojenym s endoskopickym ultrazvukovym
zakrokom patria: alergicka reakcia na medikaciu - aspiracia « srdcova arytmia alebo
zéstava - smrt - horucka « nizky krvny tlak - infekcia « bolest/nepohodlie - perforacia
« respira¢ny Gtlm alebo zastava.

K moznym neziaducim udalostiam spojenym s pomdckou patria: arterioven6zna
fistula « cholangitida « poskodenie ciev « embdlia « hortcka « krvacanie « nizky
krvny tlak « infekcia « zdpal « poskodenie nervov « bolest/nepohodlie - perforacia
pneumoperitoneum - sepsa + septikémia/bakterémia - tromboza - oklizia cievy «
poranenie cievy.

UPOZORNENIA

Hrot ihly je ostry, a ak sa s nim nezaobchadza opatrne, méze sposobit poranenie
pacienta alebo pouzivatela.

Tato pomaécka je navrhnutd len na jednorazové poutzitie. Pokusy o pripravu na
opakované pouzitie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie m6zu
viest k zlyhaniu pomocky a/alebo prenosu choroby.

Tato pomdcka obsahuje nikel, ktory moéze vyvolat alergicku reakciu u jedincov

s precitlivenostou na nikel.

Produkt je sterilny, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny. Produkt nepouzivajte,
ak su poskodené odlepovacie balenia alebo $katula, v ktorej boli doru¢ené.
Produkt nepouzivajte, ak mate pochybnosti, ¢i je sterilny.

Pomocku aj obal vizualne skontrolujte. Nepouzivajte, ak je obal pri doruceni
poskodeny alebo otvoreny. Pomécku vizualne skontrolujte a osobitne davajte
pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta alebo zlomena. Ak zistite nejaki abnormalnost,
ktora by branila dobrému funk¢nému stavu, pomocku nepouzivajte. PozZiadajte
spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

Pred zacatim zékroku overte, ¢i obe cievy su viditelné a pristupné. Pristup k

vaskulature je potrebné zabezpecit cez parenchym pecene, aby sa znizilo riziko

krvécania.

U pacientov s existujucimi ochoreniami (napriklad tymi, ktoré si uvedené nizsie)

je potrebné zvazit riziko a potencidlne neziaduce ucinky zakroku v porovnani's

moznymi prinosmi zakroku:

« Pacienti s aktivnym gastrointestindlnym krvacanim, ktoré nie je kontrolované
medicinskym zdsahom

« Pacienti so znamou infekciou, ktora nie je kontrolovana medicinskym zasahom

« Pacienti so zndmou trombdzou vratnice

« Pri pouzivani heparinizovaného fyziologického roztoku u pacientov so znamou
heparinom vyvolanou trombocytopéniou

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Minimalna velkost kanala pozadovana pre tuto pomécku sa uvadza na oznaceni
balenia.
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Dodanu pomédcku nepouzivajte na iny ako uvedeny uréeny ucel.

Technické Specifikacie a podrobny ndvod na pouzitie vratane upozorneni,
bezpecnostnych opatreni a prevadzkového rozsahu snimaca si pozrite v navode na
pouzitie snimaca tlaku Compass.

Pouzitie dodanych pomadcok je uré¢ené vyhradne pre vyskoleného zdravotnickeho
pracovnika. lhlu EchoTip Insight smu pouzivat jedine lekari vyskoleni v oblasti
endoskopickych ultrazvukovych postupov.

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

na znacke 0 cm tak, aby drzala ihlu na mieste. Nevtiahnutie ihly méze viest

k poskodeniu endoskopu.

Snimac sa pri merani tlaku musi umiestnit do flebostatickej osi (Stvrté medzirebrie
v stredovo-anteriérno-posteriornom stredovom bode hrudnej steny), aby sa
zaistila presnost merania.

Na preplachnutie systému po zostaveni vietkych dielov pri priprave systému sa
pouziva sterilna tekutina (t. j. fyziologicky roztok alebo heparinizovany fyziologicky
roztok). Ked' na preplachovanie pouzivate heparinizovany fyziologicky roztok, pred
pouzitim si pozrite oznacenie roztoku, aby ste sa uistili, Ze si dodrzané vietky
prislusné varovania, upozornenia a kontraindikacie.

Na dobre osvetlenom mieste skontrolujte, ¢i nie su pritomné velké vzduchové
bubliny, ktoré by mohli upchat systém. Ak spozorujete vzduchové bubliny, musia
sa zo systému odstranit a az potom mozno pokracovat. Vzduch v systéme méze
predlZovat reakény ¢as snimaca pri merani tlaku vo vratnici alebo pecenovej Zile.
Po zostaveni dbajte na to, aby uzavrety systém zostal neporuseny a aby pocas
zakroku nebol otvoreny voci atmosférickému tlaku, pretoze by to malo vplyv na
meranie.

Poskodenie pomocky, ako napriklad zalomenie ihly, méze viest k nereagovaniu/
nepresnému meraniu alebo vyssim tlakom pri plneni tekutiny. Produkt
nepouzivajte, ak mate pochybnosti, ¢i nie je poskodeny.

Penetrécia cievy moze sposobit krvacanie vnutri pecene a nereagovanie/nepresné
meranie tlaku.

PRIPRAVA SYSTEMU llustracie

1. Pred pouzitim vizudlne skontrolujte obal a overte, ¢i nebol otvoreny a
poskodeny.

2. Pred pouzitim vizudlne skontrolujte komponenty pomocky a overte, ¢i nie su
poskodené.

3. Vsetky komponenty vyberte z ich jednotlivych baleni.

4. Zo snimaca odstraiite viecko Luer.

5. Podla opisu v ndvode na pouzitie snimaca tlaku Compass zapnite snimac.

6. Striekacku objemu 10 mL (obr. 1) naplrite sterilnou tekutinou, pricom dbajte

na to, aby sa zo striekacky odstranili vietky velké vzduchové bubliny.
7. Pripravenu striekacku pripojte k zdsuvkovému spoju Luer na snimaci.
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Zastrekovy spoj Luer Lock na snimaci pripojte do zasuvkového spoja Luer
spojovacej hadicky a pevne utiahnite.

Zastrekovy spoj Luer Lock na kohutiku spojovacej hadicky (obr. 2) pripojte do
zasuvkového spoja Luer na rucke ihly (obr. 3) a pevne utiahnite. Poznamka:
Systém je teraz plne zostaveny a ma zodpovedat nakresu znazornenému na
obr. 4.

. Systém naplrite az po kohutik pomalym posuvanim piestu do striekacky,

pricom kontrolujte, ¢i nie st pritomné velké vzduchové bubliny (obr. 5 a
obr. 6). Poznamka: Musi byt vidiet, ako tekutina vytekda z bo¢ného portu
kohutika.

. Kohutik nastavte tak, aby zatvoril bo¢ny port, a az potom pokracujte

naplnenim ihly minimalne 1 mL sterilnej tekutiny (obr. 6 a obr. 7). Poznamka:
Musi byt vidiet, ako tekutina vyteka z distdlneho konca puzdra.

. Systém skontrolujte, ¢i st vietky spoje tesné, riadne spojené a ¢i v systéme nie

su velké vzduchové bubliny. Poznamka: Ak je v hadicke alebo spojoch Luer
pritomny vzduch, zopakujte kroky 10 az 12.

. Najdite flebostaticku os pacienta a snimac prilozte do roviny s tymto bodom.

Upozornenie: Pri ziskavani merania tlaku umiestnite snimac do tejto roviny.
Akykolvek pohyb zmeni aktualne alebo nésledné merania tlaku.

Ak je pocas zékroku potrebné vymenit striekacku, vykonajte tieto kroky:

a.

d.

Ak je pombcka vnutri endoskopu, vyberte ju tak, ze odpojite spoj Luer Lock od
portu pristupového kandla otocenim rucky pomocky proti smeru hodinovych
ruciciek a celd pomocku vytiahnete z endoskopu.

Striekacku odpojte od zasuvkového spoja Luer na snimaci.

Striekacku objemu 10 mL (obr. 1) naplite sterilnou tekutinou, pricom dbajte
na to, aby sa zo striekacky odstranili vetky velké vzduchové bubliny, a pripojte
ju k zadsuvkovému spoju Luer na snimaci.

Zopakujte kroky 10 az 12 z casti Priprava systému.

NAVOD NA POUZITIE

1.

Endoskopickym ultrazvukom identifikujte pozadovanu vaskulaturu, kde bude
prebiehat trojité meranie tlaku. Poznamka: Skor nez prejdete k nasledujucim
krokom, overte, ¢i obe cievy su viditelné a pristupné cez parenchym pecene.
S ihlou vtiahnutou do puzdra a palcovou skrutkou na bezpe¢nostnom kruzku
zaistenou na znacke 0 cm tak, aby ihla drzala na mieste, zavedte pomocku do
pristupového kanala endoskopu. Upozornenie: Ak pri zavadzani pomocky
narazite na odpor, uhol endoskopu zmensujte dovtedy, kym sa neumozni
hladky prechod.

Pomocku zasuvajte po malych krokoch, az kym sa spoj Luer Lock na

zakladni posuvného nastavovaca puzdra nestretne so spojom Luer na porte
pristupového kandla.

Pomocku pripojte k portu pristupového kandla endoskopu otacanim racky
pomocky v smere hodinovych ruciciek, az kym sa tieto prvky nespoja.
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Puzdro nastavte do pozadovanej polohy tak, aby bolo endoskopicky viditelné,
a overte si, ¢i sa puzdro vynorilo z pracovného kanala endoskopu. Pri iprave
dizky puzdra uvolhite poistku palcovej skrutky na posuvnom nastavovaci
puzdra a posuvajte ju, kym sa nedosiahne preferovana dizka. Poznamka:
Referen¢nd znacka dizky puzdra sa objavi v okienku posuvného nastavovaca
puzdra (obr. 3). Palcovu skrutku na posuvnom nastavovaci puzdra utiahnite
tak, aby sa zachovala preferovana dizka puzdra.

Udrziavajte polohu ultrazvukového endoskopu a zéroven nastavte ihlu na
pozadovand dizku uvolnenim palcovej skrutky na bezpe¢nostnom krazku

a zastvanim ihly dovtedy, kym sa v okienku na bezpe¢nostnom kridzku
neobjavi pozadovana referen¢na znacka zasunutia ihly (obr. 8). Palcovu
skrutku utiahnite, aby sa bezpe¢nostny krazok zaistil na mieste. Poznamka:
Cislo v okienku v krizku bezpe&nostnej poistky ukazuje vysunutie ihly

v centimetroch. Upozornenie: Pri nastavovani alebo vysuvani ihly kontrolujte,
¢i je pomocka pripojend k pristupovému kanalu endoskopu. Nepripojenie
pomocky pred nastavenim ihly alebo jej vysunutim méze viest k poskodeniu
endoskopu.

S pouzitim navadzania ultrazvukom vysunte ihlu postivanim rucky ihly po
vopred nastaveny bezpecnostny krizok do pozadovanej cievy — peceriovej
Zily alebo vréatnice. Upozornenie: Ak pri zasuvani ihly narazite na nadmerny
odpor, ihlu vtiahnite do puzdra, pricom palcova skrutka je zaistena na znacke
0 cm, zmerite polohu endoskopu a ihlu sa pokuste zasunut pod inym uhlom.
V opacnom pripade moéze dojst k zlomeniu ihly, poskodeniu alebo poruche
pomocky. Poznamka: Po punkcii pokracujte v nepretrzitom vizualizovani
miesta punkcie pocas celého zékroku, aby ste sa presvedcili, ze nedochadza k
unikom.

Pomocou pripravenej striekacky podajte max. 0,5 mL sterilnej tekutiny, pricom
pozorujte ultrazvukové zobrazenie. Overte umiestnenie v cieve a skontrolujte,
¢i sa hrot ihly nenachadza proti cievnej stene, pretoze to by mohlo pozmenit
namerané hodnoty tlaku.

Hrot ihly a snima¢ udrziavajte v polohe a pockajte, kym sa meranie tlaku
neustéli. Poznacte si nameranu hodnotu tlaku zobrazenu na snimaci.
Upozornenie: Pred zaznamenanim merania z pripojeného snimaca dbajte na
to, aby pomdcka mala dostatok ¢asu (minimalne 60 sekund) na stabilizaciu.
Poznamka: Pred kazdym dalsim meranim podajte maximalne 0,5 mL sterilnej
tekutiny na preplachnutie systému.

. Ihlu nevtahujte, udrziavajte danu polohu v cieve a zopakovanim kroku 9

zabezpecte tri merania. Poznamka: Merania vo vratnici a pecenovej Zile sa
vykonavaju trikrat, aby sa zaistila reprodukovatelnost ziskanych hodnoét a bolo
mozné vypocitat priemer tychto troch hodnét. Ak nie su reprodukovatelné,

je potrebné zabezpecit dalsie merania. Ak ani dalie merania nie su
reprodukovatelné alebo ak treba dalsiu sterilnt tekutinu, vykonajte kroky a az
d z Casti Priprava systému a az potom vykonajte dalSie merania.
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11. 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. (Obr. 8)

12. Premiestnite endoskop a najdite druhu cievu, ktora sa ma spristupnit (oproti
cieve spristupnenej v kroku 7). Zopakovanim krokov 6 az 10 v navode na
pouZitie zabezpecte tri merania v tejto cieve.

13. Po dokonceni zékroku ihlu Uplne vtiahnite do puzdra zatiahnutim za ric¢ku ihly
a palcovu skrutku zaistite na bezpe¢nostnom kruzku na znacke 0 cm tak, aby
ihla drzala na mieste.

14. Vyberte pomdcku z endoskopu tak, Ze odpojite spoj Luer Lock od portu
pristupového kanala otocenim rdc¢ky pomocky proti smeru hodinovych
ruciciek a celd pomocku vytiahnete z endoskopu.

15. Vypodcitajte a zaznamenajte portalny tlakovy gradient (rozdiel medzi
priemernym meranim v pecenovej Zile a priemernym meranim vo vratnici).

Po dokonceni zakroku pomécku zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho
zariadenia pre biologicky nebezpecny medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA

Dodava sa spolu v nesterilnej skatuli. Jednotlivé pomocky sa dodavaju
sterilizované etylénoxidovym plynom v odlepovacich baleniach. Pri zékroku sa
smu pouzit len dodavané pomdcky. Uchovéavajte na tmavom, suchom a chladnom
mieste. Nevystavujte dlhodobo svetlu.

ECHOTIP® INSIGHT™ ENDOSKOPISK ULTRALJUDSNAL
KOPPLINGSSLANG MED LUER-LAS AV TYP HONA TILL HANE

AVSEDD ANVANDNING

EchoTip Insight-nal: Produkten anvands for atkomst till det venosa karlsystemet
som berdr portacirkulationen och utflodet fran levern via en arbetskanal i ett
ultraljudsendoskop for att medge direkt matning av trycket.

Kopplingsslang: Slangen anvénds for att fora ver vatskor mellan EchoTip
Insight-komponenter.

PRODUKTBESKRIVNING

EchoTip Insight-ndlen och kopplingsslangen ar forpackade tillsammans med
Compass tryckomvandlare i en ytterkartong. Nér de dr monterade anvands dessa
produkter med ett ultraljudsendoskop hos patienter med portal hypertension.
EchoTip Insight-ndlen ar en produkt som bestar av ett handtag med justerbara
komponenter sa att anvandaren kan justera utskjutningen av nalen och

hylsan. Produkten har en 5,2 Fr (1,73 mm) ytterhylsa som skydd at ndlen pa

25 G (0,56 mm) och ér fast vid arbetskanalen i ett endoskop. Produkten har
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en Luer-laskoppling av hontyp pa nalhandtaget fér att medge anslutning av
infusionskranen. Produkten levereras med en 10 mL-spruta som &r fast vid
Compass tryckomvandlare som kopplas till bade nélen och kopplingsslangen vid
monteringen.

Kopplingsslangen bestar av en 90 cm slang, en Luer-koppling av hontyp, en Luer-
koppling av hantyp och en infusionskran. Kopplingsslangen anvands for att fasta
omvandlaren till nalhandtaget. Infusionskranen anvands for att underlatta vid
fylining av de monterade komponenterna.

KONTRAINDIKATIONER

Sadana som ér specifika for primar endoskopisk procedur avsedd att skapa
atkomst till 6nskat mal.

Den hér produkten ska endast anvandas for att skapa atkomst till levervenen eller
till portadern. All annan anvéandning ar kontraindicerad.

EVENTUELLA NEGATIVA HANDELSER

Sadana som associeras med en endoskopisk ultraljudsprocedur omfattar: allergisk
reaktion mot lakemedel - aspiration « hjartarytmi eller -stillestand « dodsfall «
feber « hypotoni « infektion « smarta/obehag - perforation « andningssvikt eller
-stillestand.

Sadana som har samband med produkten omfattar: arteriovenos fistel «
kolangit - skada pa blodkérl - embolism « feber « blédning « hypotoni « infektion «
inflammation - nervskada - sméarta/obehag « perforation « pneumoperitoneum «
sepsis « septikemi/bakteriemi « trombos « kdrlocklusion « kdrltrauma.

VARNINGAR

Nalens spets ar vass och kan orsaka skada pa patienten eller anvandaren om den
inte anvands med forsiktighet.

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

Produkten innehaller nickel, som kan orsaka allergisk reaktion hos personer som &r
kansliga for nickel.

Produkten &r steril, forutsatt att forpackningen inte har 6ppnats eller skadats.
Produkten far inte anvéandas om “peel-open”-férpackningarna eller kartongen de
levereras i dr skadade. Anvéand inte produkten om det ar tveksamt att produkten
ar steril.

Inspektera forpackningen och produkten visuellt. Far inte anvéandas om
forpackningen &dr 6ppnad eller skadad nar den mottas. Undersok produkten
visuellt och leta sarskilt efter vikningar, bojar eller brott. Anvénd inte produkten
om en abnormitet upptacks vilken skulle férhindra korrekt funktion. Meddela Cook
for att fa returauktorisering.

18



Sékerstall att bada kérlen &r synliga och dtkomliga innan proceduren péaborjas.
Atkomst till vaskulaturen ska ske via leverparenkymet fér att minska risken for
blédning.

Riskerna och de mojliga negativa handelserna vid ingreppet hos patienter med
befintliga tillstand (till exempel de som listas nedan) maste évervagas i forhadllande
till de mojliga fordelarna med ingreppet:

« Patienter med aktiv gastrointestinal blddning som inte kontrolleras med
medicinsk intervention.

« Patienter med kénd infektion som inte kontrolleras med medicinsk
intervention.

« Patienter med kand trombos i portadern.

+ Vid anvéndning tillsammans med hepariniserad koksaltlésning hos patienter
med kdnd heparininducerad trombocytopeni.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Pa forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som kravs for denna
produkt.

Anvénd inte produkten i nagot annat syfte én den avsedda anvandning som
anges.

Se bruksanvisningen till Compass tryckomvandlare for tekniska specifikationer
och ingdende driftsanvisningar inklusive varningar, forsiktighetsatgarder och
omvandlarens driftomrade.

Produkterna far anvandas endast av utbildad hélso- och sjukvardspersonal.
EchoTip Insight-nélen far endast anvéndas av ldkare som utbildats i endoskopiska
ultraljudsprocedurer.

Nélen maste dras tillbaka in i hylsan och tumskruven pa sakerhetslasringen maste
lasas vid 0 cm-markeringen for att halla nalen pa plats fore inférande, framférande
eller tillbakadragande av produkten. Om nalen inte dras tillbaka kan det medféra
att endoskopet skadas.

Omvandlaren maste placeras vid den flebostatiska axeln (fjarde interkostalrummet
vid mid-anteriora-posteriora mittpunkten pa brostkorgsvaggen) medan en
tryckmatning gors for att sékerstalla att vardet ar korrekt.

En steril vétska (dvs. koksaltlosning eller hepariniserad koksaltlésning) anvands for
att spola systemet nar alla delar monterats under férberedelsen av systemet. Las
maérkningen till spolningslsningen innan hepariniserad koksaltlésning anvands
for att sékerstélla att alla tillampliga forsiktighetsupplysningar, varningar och
kontraindikationer beaktas.

Kontrollera, pa vél upplyst plats, att det inte finns nagra stora luftbubblor som kan
ockludera systemet. Om det finns luftbubblor maste de avlagsnas fran systemet
innan du fortsatter. Luft i systemet kan 6ka svarstiden nar omvandlaren mater
trycket i portadern eller levervenen.

Se till att det slutna systemet, nar det & monterat, forblir intakt och inte 6ppnas
mot atmosfarstryck under proceduren eftersom det kan paverka matningarna.
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Skada pé produkten, som vikning av nélen, kan leda till en métning utan svar/som
ar inexakt eller att kraften vid fylining 6kar. Fortsatt inte att anvanda produkten
om det ar tveksamt om produkten ar skadad.

Kérlpenetration kan leda till blédning i levern och tryckmatning utan svar/som ar
inexakt.

FORBEREDA SYSTEMET Illustrationer

1.

2.

Inspektera férpackningen visuellt for att bekrafta att den &r o6ppnad och fri
fran skador fére anvandning.

Inspektera produktens komponenter visuellt for att bekréfta att de ar fria fran
skador fore anvdandning.

Avldgsna alla komponenter fran sina styckforpackningar.

Avldgsna Luer-skyddet fran omvandlaren.

SI& pa omvandlaren enligt beskrivningen i bruksanvisningen till Compass
tryckomvandlare.

Fyll 10 mL-sprutan (Fig. 1) med steril vétska och se till att alla stora luftbubblor
avlagsnas from sprutan.

Fést den forberedda sprutan vid Luer-laskopplingen av hontyp pé
omvandlaren.

Fast Luer-laskopplingen av hantyp pa omvandlaren vid den vita Luer-
laskopplingen av hontyp pa kopplingsslangen och dra at ordentligt.

Fést Luer-laskopplingen av hantyp pa kopplingsslangens infusionskran

(Fig. 2) vid Luer-laskopplingen av hontyp pa nalhandtaget (Fig. 3) och dra at
ordentligt. Obs! Systemet ar nu fardigmonterat och ska se ut som pa bilden

i Fig. 4.

. Fyll systemet upp till infusionskranen genom att ldngsamt féra fram kolven in

i sprutan och se till att inga stora luftbubblor férekommer (Fig. 5 och Fig. 6).
Obs! Vitska ska ses komma ut ur infusionskranens sidoport.

. Justera infusionskranen sa att sidoporten &r stangd innan du fortsatter att

fylla nalen med minst 1 mL steril vatska (Fig. 6 och Fig. 7). Obs! Vatska ska
ses komma ut ur hylsans distala spets.

. Inspektera systemet for att sakerstalla att alla kopplingar ar téta, helt dtdragna

och att det inte finns nagra stora luftbubblor i systemet. Obs! Om det finns luft
i slangarna eller Luer-kopplingarna ska stegen 10-12 upprepas.

. Leta upp patientens flebostatiska axel och satt omvandlaren i nivd med den

har punkten. Var forsiktig! Placera omvandlaren pa den har nivan medan
trycket mats. Om den flyttas kommer denna eller nastféljande tryckmatningar
att andras.

Om en spruta maste bytas ut under proceduren ska féljande steg utforas:

a.

b.

Om produkten &r i endoskopet, avlagsna produkten genom att koppla bort
Luer-laskopplingen fran arbetskanalens port genom att vrida produktens
handtag moturs och dra ut hela produkten ur endoskopet.

Koppla bort sprutan fran Luer-laskopplingen av hontyp pa omvandlaren.
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d.

Fyll 10 mL-sprutan (Fig. 1) med steril vatska, se till att alla stora luftbubblor
avldgsnats from sprutan och fast sprutan vid Luer-laskopplingen av hontyp
pa omvandlaren.

Upprepa stegen 10 till 12 i "Forbereda systemet”.

BRUKSANVISNING

1.

Leta upp de dnskade karlen med endoskopiskt ultraljud dar tre tryckméatningar
ska goras. Obs! Se till att bada kérlen ar synliga och atkomliga genom
leverparenkymet innan du gar vidare med féljande steg.

For in produkten i arbetskanalen pa endoskopet samtidigt som nélen
drindragen i hylsan och tumskruven pa sakerhetslasringen &r last vid

0 cm-markeringen for att halla nalen pa plats. Var forsiktig! Om motstand
kanns av nér produkten fors in, minska endoskopets vinkling tills en smidig
passage medges.

For in produkten lite i taget tills Luer-laskopplingen vid basen pa den glidande
hylsjusteraren moter Luer-kopplingen pa arbetskanalens port.

Fast produkten vid porten pa endoskopets arbetskanal genom att vrida
produktens handtag medurs tills fattningarna har kopplats ihop.

Justera hylsan till 6nskat lage och sdkerstall att den ar synlig i endoskopvyn
for att bekrafta att hylsan har kommit ut ur endoskopets arbetskanal.

Justera hylslangden genom att lossa pa tumskruvens Ias pa den

glidande hylsjusteraren och Iat den glida tills 6nskad langd uppnas. Obs!
Referensmarkeringen for hylsans langd visas i fonstret pa den glidande
hylsjusteraren (Fig. 3). Dra at tumskruven pa den glidande hylsjusteraren for
att bibehalla 6nskad langd pé hylsan.

Hall ultraljudsendoskopet stilla och stéll in nalen till dnskad langd genom

att lossa pa sakerhetslasringens tumskruv och féra fram den tills 6nskad
referensmarkering for nalutskjutning visas i sékerhetslasringens fonster

(Fig. 8). Dra at tumskruven for att lasa sékerhetslasringen pa plats. Obs! Siffran
i sakerhetslasringens fonster anger nalens utskjutna langd i centimeter. Var
forsiktig! Vid naljustering eller -utskjutning ska du bekréfta att produkten

har fasts vid arbetskanalen pa endoskopet. Om produkten inte fasts fore
naljustering eller -utskjutning kan det medféra att endoskopet skadas.

Skjut ut nalen genom att féra fram nalhandtaget till den forinstéllda
sakerhetslasringen och in i 6nskat karl, antingen levervenen eller portadern,
under ultraljudsvéagledning. Var forsiktig! Om motstand foreligger vid
inférande av nalen, dra tillbaka nalen in i hylsan med tumskruven last vid

0 cm-markeringen, flytta endoskopet och f6rsok att fora in nalen fran en
annan vinkel. Om det inte gors kan det leda till att nalen bryts, skada pa
produkten eller felfunktion. Obs! Fortsatt att visualisera punktionsstéllet efter
punktionen for att sékerstalla att det inte forekommer lackage och observera
det kontinuerligt under proceduren.

Anvand den férberedda sprutan och injicera upp till 0,5 mL steril vdtska under
observation av ultraljudsvyn. Bekrafta placeringen i karlet och sakerstall
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15.

att nalens spets inte ligger an mot karlvaggen eftersom det kan péaverka
tryckvérdet.

Bibehéll bade nalspetsens och omvandlarens position och Iat tryckvardet
stabiliseras. Registrera trycket som visas pa omvandlaren. Var forsiktig! Se till
att produkten far tillrackligt med tid (minst 60 sekunder) att stabiliseras innan
vardet fran den inkopplade omvandlaren registreras. Obs! For efterféljande
matningar, instillera upp till 0,5 mL steril vétska for att spola systemet infor
nasta matning.

. Upprepa steg 9 utan att dra tillbaka ndlen medan positionen i karlet

bibehalls for att erhalla tre matvéarden. Obs! Det gors alltid tre méatningar

i portadern och levervenen for att sakerstalla att de varden som erhalls &r
reproducerbara och for att registrera genomsnittet for de tre vardena. Om
de inte ar reproducerbara ska ytterligare matningar géras. Om de ytterligare
matningarna fortfarande inte &r reproducerbara eller om ytterligare steril
vatska kravs ska stegen a-d i "Forbereda systemet” foljas innan ytterligare
matningar gors.

. Dra tillbaka nalen helt in i hylsan genom att dra tillbaka nalhandtaget och lasa

tumskruven pa sakerhetslasringen vid 0 cm-markeringen for att halla nalen pa
plats. (Fig. 8)

. Placera om endoskopet och leta upp det andra kérlet som ska ges atkomst till

(motsatt karlet i steg 7). Gor tre matningar i det har kérlet genom att upprepa
steg 6 till 10 i "Bruksanvisningen’.

. Efter slutfort ingrepp ska nélen dras tillbaka helt in i hylsan genom att

dra tillbaka nalhandtaget och lasa tumskruven pa sékerhetslasringen vid
0 cm-markeringen for att halla ndlen pa plats.

. For att avlagsna produkten fran endoskopet, koppla bort Luer-laskopplingen

fran arbetskanalens port genom att vrida produktens handtag moturs, och dra
ut hela produkten ur endoskopet.

Berdkna och registrera portatryckgradienten (skillnaden mellan
genomsnittsvardet i levervenen och genomsnittsvérdet i portadern).

Nér ingreppet avslutats ska produkten kasseras enligt inrdttningens
faststédllda rutiner for biologiskt medicinskt avfall.

LEVERANSSATT

Levereras tillsammans i en icke-steril kartong. Levereras styckforpackade i
etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Endast levererade produkter
far anvandas vid ingreppet. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig
exponering for ljus.
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EN A symbol glossary can be found at
« BG PeuHuK Ha cCMBONNTE MOXe f1a Ce Hamepy Ha cookmedlcal com/symbol glossary « CS Glosar

znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary - DA Der findes en symbolforklaring pa

cookmedical.com/symbol-glossary - DE Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary

« EL Mropeite va Bpeite éva yA\woodpt twv oupBoiwv otn SievBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « ES En

cookmedical.com/symbol-glossary puede consultarse un glosario de simbolos « ET Stimbolite sénastik on

esitatud aadressil cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web

cookmedical.com/symbol-glossary « HU A szimbélumok magyarézata a cookmedical.com/symbol-glossary

weboldalon taldlhat « IT Un glossario dei simboli & disponibile all'indirizzo cookmedical.com/symbol-glossary

« LT Simboliy zodynélj galite rasti svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary « LV Simbolu vérdnica ir pieejama

timekJa vietné cookmedical.com/symbol-glossary « NL Een verklarende lijst met symbolen is te vinden op

cookmedical.com/symbol-glossary - NO En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-glossary

« PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe um

glossério de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary « RO Se poate accesa un glosar de simboluri la

cookmedical.com/symbol-glossary « SK Slovnik symbolov je uvedeny na adrese cookmedical.com/symbol-glossary

« SV En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary

EN Minimum accessory channel - BG Munumanen kaHan 3a SOMbAHUTENHY NPUHAANEXHOCTA
« CS Minimalni akcesorni kanal - DA Minimumstilbehgrskanal - DE MindestgroBe des
Arbeitskanals « EL ENaxioto kavahi epyaciag « ES Canal de accesorios minimo « ET Vahim lisakanal
et « FR Canal opérateur minimum « HU Minimum-munkacsatorna « IT Canale operativo minimo
« LT Maziausias priedy kanalas - LV Minimalais darba kanala diametrs « NL Minimale diameter van
het werkkanaal « NO Minste arbeidskanal « PL Minimalny rozmiar kanatu roboczego « PT Canal
acessorio minimo « RO Canal pentru accesorii minim « SK Minimalny pristupovy kanal « SV Minsta
arbetskanal

[Australian Sponsor]

EN Australian sponsor - BG Bbanoxuten 3a Asctpanus - CS Australsky zadavatel - DA Australsk
sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyd¢ yta tnv Avotpahia « ES Patrocinador australiano
« ET Austraalia sponsor « FR Partenaire australien « HU Ausztraliai partner « IT Sponsor australiano
« LT Australijos uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL Australische opdrachtgever « NO Australsk
sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano « RO Sponsor australian « SK Zadavatel
z Australie « SV Australisk sponsor
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