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

Instructions for Use

Endoskopicka ultrazvukova jehla EchoTip Insight®
Spojovaci hadicka, zenska-muzska spojka Luer lock
Navod k pouziti

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

Brugsanvisning

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

EvSookomkn Behova umeprixwv EchoTip Insight®
TuveTIKOG SwARvag, OnAuKn o€ apoevikr acpalion Luer
Odnyiec xpriong

Aguja de ecoendoscopia EchoTip Insight®

Tubo conector con conexiones Luer Lock de hembra a macho
Instrucciones de uso

Endoskooppisen EchoTip Insight® -ultradé@nineulan
Liitantaletku, naaras-urokseen-luer-lukko

Kayttoohjeet

Aiguille ultrasonore endoscopique EchoTip Insight®
Tubulure de connexion, Luer lock femelle raccordé a un Luer lock male
Mode d'emploi

Ago ecoendoscopico EchoTip Insight®

Tubo connettore, Luer Lock da femmina a maschio
Istruzioni per I'uso

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

EchoTip Insight® endoskopisk ultralydnal
Forbindelsesslange, hunn-til-hann-luer-lock
Bruksanvisning
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Endoskopowa igta ultrasonograficzna EchoTip Insight®
Dren taczacy z zerskim i meskim ztgczem Luer lock
Instrukcja uzycia

Agulha de ultrassons endoscépica EchoTip Insight®
Tubo de ligacao, Luer-Lock fémea a macho

Instrugées de utilizagao

EchoTip Insight® endoskopisk ultraljudsnal
Kopplingsslang med Luer-las av typ hona till hane
Bruksanvisning
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. EN Male Luer
CS  Muzska spojka Luer
DA Han-Luer
DE Luer-Stecker
EL  Apoevikog ouvdeopog Luer
ES Conexion Luer macho
FI Urospuolinen luer
FR Luer male
IT  Luer maschio
NL Mannelijke Luer
NO Hann-luer
PL Meski ztacze Luer
PT Luer macho
SV Luer-las av hantyp
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Fig. 2
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. EN Connecting tube female Luer . EN Connecting tube male Luer
CS Zenska spojka Luer spojovaci hadieky CS Muzska spojka Luer spojovaci hadicky
DA Forbindelsesslangens hun-Luer DA Forbindelsesslangens han-Luer
DE Luer-Buchse des Verbindungsschlauchs DE Luer-Stecker des Verbindungsschlauchs
EL  ©n)\ukdg ouvSeapog Luer ouvdeTikoy owhiva EL  Apoevikog auvSeapiog Luer cuvBeTikou owhriva
ES Conexion Luer hembra del tubo conector ES Conexién Luer macho del tubo conector
FI Liitantaletkun naaraspuolinen luer FI Liiténtéletkun urospuolinen luer
FR  Luer femelle de la tubulure de connexion FR Luer méle de la tubulure de connexion
IT Luer femmina del tubo connettore IT  Luer maschio del tubo connettore
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 faczacego
PT  Luer fémea do tubo de ligagdo PT Luer macho do tubo de ligagao
SV Kopplingsslangens Luer-las av hontyp SV Kopplingsslangens Luer-las av hantyp
EN Stopcock sideport EN Stopcock male Luer
CS  Postranni port uzaviraciho kohoutu CS Muzska spojka Luer uzaviraciho kohoutu
DA Stophanens sidehul DA Stophanens han-Luer
DE Seitenloch des Absperrhahns DE Luer-Stecker des Absperrhahns
EL Meupikri B0pa oTpoPIyyag EL  Apoevikog ouveapiog Luer oTpogiyyag
ES Orificio lateral de la llave de paso ES Conexion Luer macho de la llave de paso
FI Sulkuhanan sivuportti FI Sulkuhanan urospuolinen luer
FR  Orifice latéral du robinet FR  Luer male du robinet
IT Raccordo laterale del rubinetto IT Luer maschio del rubinetto
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
SV Infusionskranens sidoport SV Infusionskranens Luer-las av hantyp
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Sliding sheath adjuster

Posuvné nastavovaci zafizeni sheathu
Glidende sheath-justering
Verschiebbarer Schleuseneinsteller
SUpOpEVOC TIPOsapHOYEa Bnkaptod
Ajustador deslizante de la vaina
Holkin liukusdadin

Ajusteur de gaine coulissant
Regolatore scorrevole della guaina
Schuifregeling van de sheath
Glidende hylsejusteringsmekanisme
Przesuwany regulator koszulki
Regulador deslizante da bainha
Glidande hylsjusterare

Safety ring

Pojistny prstenec
Sikkerhedsring
Sicherheitsring
AaktONoG ao@aleiag
Anillo de seguridad
Turvarengas

Bague de sécurité
Anello di sicurezza
Veiligheidsring
Sikkerhetsring
Pierécien bezpieczenstwa
Anel de seguranca
Sékerhetslasring
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Needle handle
Rukojet jehly
Nélegreb

Nadelgriff

Napry Berdvag
Mango de la aguja
Neulan kahva
Poignée de l'aiguille
Impugnatura dell'ago
Naaldhandvat
Nélhandtak

Uchwyt igly

Punho da agulha
Nélhandtag

Female Luer

Zenska spojka Luer
Hun-Luer

Luer-Buchse

OnAukaog ouvSeapiog Luer
Conexién Luer hembra
Naaraspuolinen luer
Luer femelle

Luer femmina
Vrouwelijke Luer
Hunn-luer

Zenskie zlacze Luer
Luer fémea

Luer-las av hontyp
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Sheath reference mark
Referencni znacka sheathu
Referencemaerke pé sheath
Schleusenbezugsmarke

ZApaven avagopdc Bnkaptod
Marca de referencia de la vaina
Holkin viitemerkinta

Repeére de référence sur la gaine
Indicatore di riferimento della guaina
Referentiemarkering van de sheath
Referansemerke pa hylsen
Znacznik referencyjny wysuniecia
koszulki

Marca de referéncia da bainha
Hylsans referensmarkering
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Syringe
Stiikacka
Sprojte
Spritze
Zupiyya
Jeringa
Ruisku
Seringue
Siringa
Spuit
Sproyte
Strzykawka
Seringa
Spruta

Three-way stopcock
Trojcestny uzaviraci kohout
Trevejsstophane
Dreiwege-Absperrhahn
ZTPOPIYYQ TPIDV 08V
Llave de paso de tres vias
Kolmitiesulkuhana

Robinet a trois voies
Rubinetto a tre vie
Driewegafsluitkraan
Treveis stoppekran

Kranik tréjdrozny

Torneira de passagem de trés vias
Trevégs infusionskran
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Compass pressure transducer
Snimac tlaku Compass
Compass-tryktransducer
Compass Druckwandler
Mopgotponéac mieanc Compass
Transductor de presion Compass
Compass-paineanturi
Transducteur de pression
Compass

Trasduttore di pressione Compass
Compass druktransducer
Compass-trykktransduser
Przetwornik cisnienia Compass
Transdutor de pressao Compass
Compass tryckomvandlare

EchoTip Insight needle
Jehla EchoTip Insight
EchoTip Insight-nal
EchoTip Insight Nadel
Behdva EchoTip Insight
Aguja EchoTip Insight
EchoTip Insight -neula
Aiguille EchoTip Insight
Ago EchoTip Insight
EchoTip Insight naald
EchoTip Insight-nal

Igta EchoTip Insight
Agulha EchoTip Insight
EchoTip Insight-nal
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Connecting tube
Spojovaci hadicka
Forbindelsesslange
Verbindungsschlauch
TUVETIKOG OwAVagQ
Tubo conector
Liitantaletku
Tubulure de connexion
Tubo connettore
Verbindingsslang
Forbindelsesslange
Dren faczacy

Tubo de ligagdo
Kopplingsslang




Fig. 5
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N Stopcock ‘OFF’ position while priming connecting tube

Uzaviraci kohout v poloze ,OFF” (Vypnuto) pii pInéni spojovaci hadicky
Stophane i ‘OFF"-position under priming af forbindelsesslangen

DE Stellung,OFF” (Aus) des Absperrhahns beim Entliiften des Verbindungsschlauchs
EL  ©¢on «OFF» (K\ewoTr)) TG oTpo@Iyyag Katd v apxikr Afpwan Tou GuvSETIKoU OwArva
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Posicion «OFF» (cerrado) de la llave de paso durante el cebado del tubo conector

1 "OFF"-asento esita dessd liitantaletku
Position « OFF » (fermée) du robinet pendant I'amorcage de la tubulure de connexion
Rubinetto in posizione “OFF” (chiuso) durante il priming del tubo connettore
‘OFF'-positie van i tijdens voorvullen van verbindil I
Stoppekranens OFF-posisjon under priming av forbindelsesslange
Kranik w pozycji,,OFF” (zamknigty) podczas wypetniania drenu faczacego
Posicao "OFF” (Fechado) da torneira de passagem ao purgar o tubo de ligagao
Infusionskran ldge "OFF” ndr kopplingsslangen fylls




EN Vertical device orientation while priming system

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 MpooavatoNopdg TG CUTKEURC O KABETN BéoN KATd TV apyIKr TAPWON TOU CUGTARATOG
ES Orientacion vertical del dispositivo durante el cebado del sistema

FI Laitteen pystysuunta jarjestelman esitédyton aikana

FR Orientation verticale du dispositif pendant I'amorcage du systéeme

IT  Orientamento verticale del dispositivo durante il priming del sistema
NL Verticale oriéntatie van hulpmiddel tijdens voorvullen

NO Vertikal innretting av anordning under priming av system

PL Pionowe ustawienie urzadzenia podczas wypetniania systemu

PT Orientacao vertical do dispositivo ao encher o sistema

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

Uzaviraci kohout v poloze ,OFF” (Vypnuto) pfi pInéni jehly

Stophane i ‘OFF"-position under priming af nélen

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

©¢on «OFF» (KAetoTr) TG 6TpO@Iyyag Katd T apxikr mirjpwon g Behdvag
Posicion «OFF» (cerrado) de la llave de paso durante el cebado de la aguja
Sulkuhanan "OFF"-asento esitaytettdessa neulaa

Position « OFF » (fermée) du robinet pendant I'amorcage de |'aiguille
Rubinetto in posizione “OFF” (chiuso) durante il priming dell'ago
'OFF'-positie van afsluitkraan tijdens voorvullen van naald

Stoppekranens OFF-posisjon under priming av nal

Kranik w pozycji ,OFF" (zamkniety) podczas wypetniania igty
Posicao "OFF” (Fechado) da torneira de passagem ao purgar a agulha
Infusionskran lage "OFF” nar nélen fylls






ECHOTIP INSIGHT® ENDOSCOPIC ULTRASOUND NEEDLE
CONNECTING TUBE FEMALE TO MALE LUER LOCK

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.
The polyetheretherketone (PEEK) outer sheath protects the stainless steel needle and ultrasound
endoscope from damage.
Performance Characteristics
The EchoTip Insight needle is attached to the accessory channel of an ultrasound endoscope. The
handle contains adjustable components to allow the user to adjust the extension of the needle and
sheath. The needle has a 5.2 Fr (1.73 mm) outer sheath which has an adjustable length of 0-5 cm for
protection of the 25 Ga (0.56 mm) needle and ultrasound endoscope. The needle has an extension
range of 0-8 cm.
The EchoTip Insight needle has Luer fittings on the handle to attach the connecting tube and to
connect the needle to the ultrasound endoscope accessory channel. The needle has an echogenic
needle pattern at its distal tip to aid visibility under endoscopic ultrasound (EUS) when puncturing
the venous vasculature. The EchoTip Insight needle is supplied with a 10 mL standard Luer syringe.
The syringe is attached to the Compass Pressure Transducer.
The 90 cm connecting tube contains 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 aids priming of
the assembled components and transfers sterile fluid, i.e. saline or heparinized saline, between the
Compass Pressure Transducer and EchoTip Insight needle.
Device Compatibility
The EchoTip Insight needle and connecting tube are compatible with the following:

« Ultrasound endoscope with 2.8 mm accessory channel

« Compoass Pressure Transducer (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« Sterile fluid (i.e. saline or heparinized saline)

« 10 mL standard Luer syringe
Patient Population
Adult patients with portal hypertension.
Intended User
The product is intended for use by physicians trained and experienced in endoscopic ultrasound
techniques.
Standard techniques for endoscopic ultrasound procedures should be employed.

Contact with Body Tissue

The device has contact with body tissue and blood in line with its intended use.

Operating Principles

The EchoTip Insight needle and connecting tube provide a lumen through which a column of sterile
fluid can be primed. The pressure applied at the distal tip of the needle is measured by the attached
Compass Pressure Transducer. Once the EchoTip Insight needle and connecting tube are connected to
the Compass Pressure Transducer, the needle is inserted into the accessory channel of an ultrasound
endoscope.

The Luer fitting on the base of the needle handle is attached to the ultrasound endoscope accessory
channel. The sheath can be adjusted using the sheath adjuster thumbscrew on the needle handle to
ensure it exits the accessory channel. The proximal thumbscrew on the needle handle is used to set
the desired needle extension length. The needle is extended into the vasculature by advancing the



handle. The echogenic needle pattern is visible under endoscopic ultrasound to confirm the location
of the needle tip.

The pressure applied from the blood flow within the vasculature to the column of fluid within the
system is transferred to the transducer at the proximal end of the needle handle. Once measurements
are recorded, the needle may be retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety ring
locked at the 0 cm mark.

INTENDED USE

EchoTip Insight Needle: This device is used to access the hepatic and portal veins or their branches,
via a transgastric-transhepatic approach or transduodenal-transhepatic approach at the duodenal
bulb, 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.

INDICATIONS FOR USE
Adult patients with portal hypertension.

CLINICAL BENEFITS
The EchoTip Insight Endoscopic Ultrasound Needle and Connecting Tube allow for direct portal
pressure measurement under endoscopic ultrasound.

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 or portal veins or their branches. Any other use
is contraindicated.

WARNINGS

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

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

« This device contains nickel, which may cause allergic reaction in individuals with nickel sensitivity.
« Product is sterile if package is unopened and 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 integrity of the sterile packaging. Do not use if the sterile packaging is
damaged or unintentionally opened before use.

« Visually inspect the device with particular attention to kinks, bends, or breaks. If a device
abnormality is detected that would prohibit proper working condition, do not use. Please notify
Cook Medical for a 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.
« Device not indicated for use in pregnant/nursing women.

12



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 product is intended for use by physicians trained and experienced in endoscopic ultrasound
techniques.

« Standard techniques for endoscopic ultrasound procedures should be employed.

« 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 veins or their branches.

« 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.

« Store the device in a dry location and keep out of sunlight.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Those associated with an endoscopic ultrasound procedure: 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: allergic reaction to nickel - 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.

HOW SUPPLIED

The EchoTip Insight Endoscopic Ultrasound Needle and Connecting Tube are supplied ethylene oxide
(EO) sterilized in a sealed tray and a peel-open pouch, respectively, and packaged together in a non-
sterile box. Only devices supplied should be used for procedure.

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.
3. Remove all components from their individual packaging.
4. Remove the Luer cap from the transducer.
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Switch on the transducer as outlined in the Compass Pressure Transducer Instructions for Use.
Fill 10 mL syringe (Fig. 1) with sterile fluid, ensuring that all large air bubbles are removed from
the syringe.

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

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

. 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.

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.

. 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.

. 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.

. 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:

®

Al =¥

d.

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 counterclockwise and withdraw
the entire device from the endoscope.

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

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.

Repeat Steps 10 through 12 of “System Preparation’.

INSTRUCTIONS FOR USE
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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.

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.

. 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.

. Attach the device to the endoscope accessory channel port by rotating the device handle

clockwise until the fittings are connected.

Adjust the sheath to the desired position, ensuring that it is 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

14
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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 veins or their branches.
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 veins or their branches
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.

. To remove the device from the endoscope, disconnect the Luer lock fitting from the accessory

channel port by rotating the device handle counterclockwise and withdraw the entire device
from the endoscope.

. Separate the device components and prepare for disposal. Note: Adequate care should be

taken when disconnecting the device components to prevent contamination or spillage of fluid
remaining in the needle and connecting tube.

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

DISPOSAL OF DEVICES

Refer to the Compass Pressure Transducer Instructions for Use for transducer disposal guidelines.
The EchoTip Insight needle and connecting tube may be contaminated with potentially infectious
substances of human origin and should be coiled for disposal in accordance with institutional
guidelines.

PATIENT COUNSELLING INFORMATION

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

SERIOUS INCIDENT REPORTING
If any serious incident has occurred in relation to the device this should be reported to Cook Medical
and the competent authority of the country where the device was used.
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ENDOSKOPICKA ULTRAZVUKOVA JEHLA ECHOTIP INSIGHT®
SPOJOVACI HADICKA, ZENSKA-MUZSKA SPOJKA LUER LOCK

POPIS PROSTREDKU
Jehla EchoTip Insight a spojovaci hadicka jsou baleny ve vnéjsi krabici spolecné se snimacem
tlaku Compass. Po sestaveni se tyto prostfedky pouzivaji s ultrazvukovym endoskopem. Vnéjsi
sheath z polyether ether ketonu (PEEK) chréni jehlu z nerezové oceli a ultrazvukovy endoskop pred
poskozenim.
Vykonnostni charakteristiky
Jehla EchoTip Insight je pfipojena k akcesornimu kanalu ultrazvukového endoskopu. Rukojet
obsahuje nastavitelné komponenty umoznujici uzivateli upravit vysunuti jehly a sheathu. Jehla
ma vnéjsi sheath 5,2 Fr (1,73 mm) s nastavitelnou délkou 0-5 cm chranici jehlu 25 G (0,56 mm)
a ultrazvukovy endoskop. Rozsah vysunuti jehly je 0-8 cm.
Jehla EchoTip Insight ma na rukojeti spojky Luer pro pfipojeni spojovaci hadicky a pro pfipojeni jehly
k akcesornimu kanalu ultrazvukového endoskopu. Jehla ma na distalnim hrotu echogenicky vzor
jehly, ktery zlep3uje viditelnost ultrazvukovym endoskopem (EUS) pfi punkci Zilniho systému. Jehla
EchoTip Insight se dodava s 10mL standardni stfikackou Luer. Stfikacka je pfipojena ke snimaci tlaku
Compass.
90 cm dlouha spojovaci hadicka ma zenskou spojku Luer, muzskou spojku Luer a uzaviraci kohout.
Spojovaci hadicka se pouziva k pfipojeni snimace k rukojeti jehly. Uzaviraci kohout se pouziva
k napInéni sestavenych komponent a pfenosu sterilni kapaliny, tj. fyziologického roztoku nebo
heparinizovaného fyziologického roztoku, mezi snima¢em tlaku Compass a jehlou EchoTip Insight.
Kompatibilita prostiedku
Jehla EchoTip Insight a spojovaci hadicka jsou kompatibilni s nasledujicimi prostredky:

« Ultrazvukovy endoskop s akcesornim kandlem o velikosti 2,8 mm

« Snimac tlaku Compass (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« Sterilni kapalina (tj. fyziologicky roztok nebo heparinizovany fyziologicky roztok)

« 10mL standardni injekéni stikacka Luer
Populace pacienti
Dospéli pacienti s portalni hypertenzi.
Uréeny uzivatel
Vyrobek je urcen k pouZziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach endoskopické ultrasonografie
a maji s nimi zkusenosti.
Je nutno pouzivat standardni techniky pro endoskopické ultrazvukové zékroky.
Kontakt s télnimi tkanémi
Tento prostiedek pfichazi v souladu se svym uréenym pouzitim do kontaktu s télni tkani a krvi.
Principy funkce
Jehla EchoTip Insight a spojovaci hadicka poskytuji lumen, kterym se muze naplnit sloupec sterilni
kapaliny. Tlak vyvijeny na distaIni hrot jehly méfi pfipojeny snima¢ tlaku Compass. Po piipojeni jehly
EchoTip Insight a spojovaci hadicky ke snimaci tlaku Compass se jehla vsune do akcesorniho kanélu
ultrazvukového endoskopu.
Spojka Luer na zakladné rukojeti jehly se pfipoji k akcesornimu kanalu ultrazvukového endoskopu.
Sheat je mozné nastavit pomoci ru¢niho Sroubu pro nastaveni sheathu na rukojeti jehly a tim
zajistit, ze vystoupi z akcesorniho kandlu. Proximalni ru¢ni $roub na rukojeti jehly se pouziva k
nastaveni pozadované délky vysunuti jehly. Jehla se vysune do Zilniho systému posouvanim rukojeti.
Echogenicky vzor jehly je viditelny ultrazvukovym endoskopem pro potvrzeni umisténi hrotu jehly.



Tlak z proudu krve v cévnim fecisti plisobici na sloupec kapaliny v systému se pfendsi na snimac na
proximalnim konci rukojeti jehly. Po zdznamu méfeni se jehla miize zatédhnout do sheathu a ruéni
Sroub na pojistném prstenci se uzamkne na znacce 0 cm.

URCENE POUZITI

Jehla EchoTip Insight: Prostfedek se pouziva pro pfistup k jaterni a vratnicové Zile nebo jejich vétvim
pies transgastricky-transhepaticky pfistup nebo transduodenalni-transhepaticky pfistup k bulbus
duodena, skrz akcesorni kanél ultrazvukového endoskopu pro pfimé méteni tlaku.

Spojovaci hadicka: Hadicka se pouziva k prenosu kapalin mezi komponentami jehly EchoTip Insight.

INDIKACE PRO POUZIT
Dospéli pacienti s portalni hypertenzi.

KLINICKE PRINOSY
Endoskopickd ultrazvukova jehla EchoTip Insight a spojovaci hadicka umoziiuji pfimé méreni
portalniho tlaku ultrazvukovym endoskopem.

KONTRAINDIKACE

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

Tento prostiedek se smi pouzivat pouze pro pfistup do jaterni Zily nebo vratnicové Zily nebo jejich
vétvi. Vsechna ostatni pouziti jsou kontraindikovéna.

VAROVANI

« Hrot jehly je ostry a, pokud neni pouzivan opatrn&, muze zranit pacienta nebo uzivatele.

« Tento prostiedek pro jednorazové pouziti neni uréen k opakovanému pouzivani. Pokusy o obnovu,
resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi
latkami a/nebo mechanickému selhani celistvosti prostiedku.

« Tento prostfedek obsahuje nikl, ktery mize zptsobovat alergickou reakci u jedinc(, ktefi na néj
jsou precitlivéli.

« Vyrobek 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 neporusenost sterilniho obalu. Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud
byl pfed pouzitim netimysIné otevien, prostiedek nepouzivejte.

« Provedte vizualni kontrolu prostiedku; vénuijte pfitom pozornost zejména zasmyckovani, ohybdm
a prasklinam. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostfedek nepouzivejte.
Pozéadejte spole¢nost Cook Medical o autorizaci pro vraceni prostfedku.

« Pred zahdjenim zakroku zkontrolujte, Ze obé cévy jsou viditelné a pfistupné. Pfistup do cévniho

té ziskejte pres jaterni parenchym, aby se snizilo riziko krvaceni.
« Je tfeba zvazit rizika a potencialni nezadouci tcinky vykonu u pacientd s existujicimi
onemocnénimi (napf. stavy uvedené nize) ve vztahu k potencialnim vyhodam tohoto vykonu:

« Pacienti s aktivnim gastrointestinalnim krvacenim, které nenf pfi lékaiské intervenci pod
kontrolou.

- Pacienti se znamou infekci, ktera neni pfi Iékafské intervenci pod kontrolou.

« Pacienti se znamou trombdzou vratnicové zily.

« Pfi pouzivani s heparinizovanym fyziologickym roztokem u pacient( se zndmou heparinem
indukovanou trombocytopenii.

« Prosttedek neni indikovan pro pouziti u téhotnych/kojicich Zen.

T¢

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Informace o minimalni velikosti kanalu potiebné pro tento prostiedek najdete na oznaceni na obalu.
« Dodany prostiedek nepouzivejte k jinému Gcelu, nez je uvedené ur¢ené pouziti.



« Technické specifikace a podrobné pokyny k poutziti, véetné varovani, bezpecnostnich opatieni a
provozniho rozsahu snimace, najdete v ndvodu k pouziti snimace tlaku Compass.

« Dodané prostiedky smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik. Jehlu EchoTip Insight smi
pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v endoskopickych ultrazvukovych zakrocich.

« Vyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikadch endoskopické ultrasonografie a
maji s nimi zkusenosti.

« Je nutno pouzivat standardni techniky pro endoskopické ultrazvukové zékroky.

Pred zavedenim, posouvanim nebo vytahovanim prostfedku se musi jehla zatahnout do sheathu

a ruéni 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.

« Pii méfeni tlaku musi byt snima¢ umistén na flebostatické ose (¢tvrty mezizeberni prostor uprostied

anterio-posteriorniho sttedového bodu hrudni stény), aby byly odecty presné.

K proplachnuti systému po sestaveni viech casti pii pfipravé systému se pouziva sterilni kapalina

(tj. fyziologicky roztok nebo heparinizovany fyziologicky roztok). Kdyz pouzivate heparinizovany

fyziologicky roztok, prostuduijte si pfed pouzitim oznaceni na proplachovacim roztoku, abyste se

ujistili, Ze budou dodrzena viechna pfisluina opatieni, varovani a kontraindikace.

« V dobie osvétleném prostoru se ujistéte, ze nejsou pritomny 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 méil tlak ve vratnicové nebo jaterni Zile nebo jejich vétvich.

Po sestaveni se ujistéte, ze béhem vykonu zlistane uzavieny systém neporuseny a nebude otevieny

atmosférickému tlaku, protoze by to ovlivnilo méfeni.

Poskozeni prostfedku, napf. zasmyckovani jehly, mize zpusobit neresponsivni/nepiesné méfeni nebo

vyssi sily pfi pInéni kapaliny. Pokud mate pochybnosti o tom, jestli vyrobek neni poskozeny, prestarite

jej pouzivat.
« Protrzeni cévy miize vést k intrahepatalnimu krvaceni a neresponsivnimu/nepiesnému méreni tlaku.
- Prostfedek uchovavejte v suchu a chrante pfed slune¢nim svétlem.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Nepiiznivé udélosti spojené s endoskopickym ultrazvukovym zékrokem: alergické reakce na léky «

aspirace - srdecni arytmie nebo srde¢ni zastava « imrti « hore¢ky « hypotenze - infekce « bolest/nepohodli
« perforace - ztizené dychani nebo zéstava dychani.

Nepfiznivé udélosti spojené s prostiedkem: alergicka reakce na nikl « arteriovendzni pistél - cholangitida
« poskozeni cév - embolie « horecky « krvaceni « hypotenze « infekce « zanét « poskozeni nervi

« bolest/nepohodli - perforace « pneumoperitoneum « sepse « septikémie/bakterémie « trombdza « okluze
cévy « poranéni cévy.

STAV PRI DODANI

Endoskopicka ultrazvukova jehla EchoTip Insight a spojovaci hadi¢ka se dodavaiji sterilizované ethylen
oxidem (EO), jehla v zataveném tacku a spojovaci hadicka v sacku s odtrhovacim uzévérem, a jsou baleny
spolecné v nesterilni krabici. Pfi vykonu pouzivejte pouze dodané prosttedky.

PRIPRAVA SYSTEMU Illustrace
1. Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni otevieny ani poskozeny.
2. Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte komponenty prostfedku a potvrdte, Ze nejsou poskozené.
3. V3echny komponenty vyjméte z jejich individualniho obalu.
4. Ze snimace sejméte vicko spojky Luer.
5. Zapnéte snimac podle pokyn( v ndvodu k pouziti snimace tlaku Compass.
6. Napliite 10mL stiikacku (obr. 1) sterilni kapalinou a ujistéte se, Ze ze stfikacky byly odstranény
viechny velké vzduchové bubliny.
Pripojte pfipravenou stikacku k Zenské spojce Luer snimace.
Pfipojte muzskou spojku Luer lock snimace k bilé zenské spojce Luer spojovaci hadi¢ky a pevné
utdhnéte.
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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 plné sestaveny a mél by
vypadat jako vyobrazeni na obr. 4.

. Napliite systém az po uzaviraci kohout pomalym zasouvénim pistu do stiikacky; ujistéte se, Ze nejsou

pritomny velké vzduchové bubliny (obr. 5 a 6). Poznamka: Méli byste vidét kapalinu vytékajici
z postranniho portu uzaviraciho kohoutu.

. Nez naplnite jehlu minimalné 1 mL sterilni kapaliny (obr. 6 a obr. 7), nastavte uzaviraci kohout tak,

aby se uzavrel postranni port. Poznamka: Méli byste vidét kapalinu vytékajici z distélniho hrotu
sheathu.

. Zkontrolujte systém a ujistéte se, ze viechna spojeni jsou dotazena a pIné aretovana a v systému

nejsou zadné velké vzduchové bubliny. Poznamka: Pokud je v hadi¢kach nebo spojkach Luer
pfitomen vzduch, zopakujte kroky 10-12.

. Identifikujte flebostatickou osu pacienta a v tomto bodé vyrovnejte snima¢. Pozor: Pfi méfeni tlaku

umistéte snimac v této roviné. Jakykoli pohyb zméni stavajici nebo nasledujici méfeni tlaku.

Pokud v priibéhu zékroku bude nutné vyménit stiikacku, provedte nasledujici kroky:

o

0T

o

. Pokud je prostiedek v endoskopu, vyjméte prostiedek odpojenim spojky Luer lock od portu

akcesorniho kanalu otoc¢enim rukojeti prostfedku proti sméru hodinovych rucicek a vytédhnéte cely
prostiedek z endoskopu.

Odpojte stiikacku od Zenské spojky Luer snimace.

Naplrite 10mL stfikacku (obr. 1) sterilni kapalinou; ujistéte se, Ze ze stiikacky byly odstranény viechny
velké vzduchové bubliny, a pfipojte stiikacku k Zenské spojce Luer snimace.

. Opakuijte kroky 10 az 12 ¢asti,Priprava systému”.

NAVOD K POUZITI
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. Pomoci ultrazvukového endoskopu identifikujte pozadované cévni fecisté, ve kterém bude

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

. Zatdhnéte jehlu do sheathu, udrzujte ji na misté pomoci ru¢niho Sroubu na pojistném prstenci

aretovaného na znacce 0 cm a zavedte prostiedek do akcesorniho kanalu endoskopu. Pozor: Pokud
pfi zavddéni prostfedku narazite na odpor, zmensete ohnuti endoskopu do miry, kterd umozni volny
prichod jehly.

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

posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu nedotkne spojky Luer na portu akcesorniho kanalu.
Otacejte rukojeti prostfedku po sméru hodinovych rucicek, az se spojky propoji, a tak pfipojte
prostfedek na port akcesorniho kanalu endoskopu.

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

a potvrdte, Ze sheath vystoupil z pracovniho kanélu endoskopu. Chcete-li délku sheathu upravit,
uvolnéte areta¢ni ru¢ni Sroub na posuvném nastavovacim zafizeni sheathu a posunujte, dokud
nedosahnete preferované délky. Poznamka: Referen¢ni znatka pro délku sheathu se objevi

v okénku posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu (obr. 3). Utahnéte rucni 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
$roubu zajistéte pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo v okénku prstence s bezpe¢nostni
zapadkou indikuje vysunuti jehly v centimetrech. Pozor: V priibéhu nastavovani nebo vysouvani
jehly kontrolujte, zda je prostfedek pfipojen k akcesornimu kanélu endoskopu. Pokud neni
prostiedek pred nastavenim nebo vysunutim jehly ptipojen, mize dojit k poskozeni endoskopu.

. S pouzitim ultrazvukového zobrazeni vysunte jehlu posouvanim rukojeti jehly k pfedem umisténému

pojistnému prstenci do pozadované cévy, bud'jaterni nebo vratnicové zily nebo jejich vétvi.
Pozor: Pokud pfi posouvani jehly narazite na nadmérny odpor, vtéhnéte jehlu do sheathu s ru¢nim
$roubem aretovanym na znacce 0 cm, pfemistéte endoskop a zkuste jehlu posouvat z jiného dhlu.
Nedodrzeni tohoto postupu muze zplsobit zlomeni jehly a poskozeni nebo poruchu prostiedku.
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Poznamka: Po punkci pokracujte ve sledovani mista punkce, abyste se ujistili, Ze nedochazi

k protékani. Misto punkce priibézné sledujte béhem celého zakroku.

Pomoci pfipravené stikacky vstiiknéte 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: Pfed zaznamenanim méfeni z pfipojeného snimace

ponechejte prostfedku dostatek ¢asu (minimalné 60 sekund), aby se stabilizoval. Poznamka: Pri
naslednych méfenich vstiiknéte az 0,5 mL sterilni kapaliny, abyste systém proplachli pro dalsi méfeni.

10. Udrzuijte tuto polohu v cévé a zopakovanim kroku 9 provedte troji méfeni, aniz byste pfi tom zatahli

jehlu. Poznamka: Méfeni ve vratnicové a jaterni zile nebo jejich vétvich se provadéji tiikrat, aby byla
zajisténa reprodukovatelnost zjisténych hodnot a aby byl zaznamenan priimér ze tfi hodnot. Pokud
Zjisténé hodnoty nejsou reprodukovatelné, je tieba provést dalsi méfeni. Pokud dal3i méfeni stale
nejsou reprodukovatelna nebo pokud je nutné pridat sterilni kapalinu, dfive nez budete provadét
dal3i méfeni, postupuijte podle kroki a-d ¢asti,Pfiprava systému’”.

. Vtdhnéte jehlu tplné do sheathu zatazenim rukojeti jehly zpét a zafixujte jehlu na misté uzaméenim

ru¢niho $roubu na pojistném prstenci na znacce 0 cm (obr. 8).

. Premistéte endoskop a identifikujte druhou cévu, do které chcete ziskat pfistup (opa¢nou nez tu,

do které jste ziskali pfistup v kroku 7). Ziskejte tfi méfeni v této cévé opakovanim kroku 6 az 10 &asti
4Navod k pouziti”.

13. Po dokonceni vykonu vtahnéte jehlu tpIné do sheathu zatazenim rukojeti jehly zpét a zafixujte jehlu
na misté uzaméenim ru¢niho sroubu na pojistném prstenci na znaéce 0 cm.

14. Pokud chcete prostiedek vyjmout z endoskopu, otacejte rukojeti prostiedku proti sméru hodinovych
rucicek, abyste odpojili spojku Luer lock od portu akcesorniho kanélu, a vytahnéte cely prostfedek
z endoskopu.

15. Komponenty oddélte a pfipravte je k likvidaci. Poznamka: Pfi odpojovani komponent prostiedku
postupuijte opatrné, aby nedoslo ke kontaminaci nebo vyliti kapaliny zbyvajici v jehle a spojovaci
hadicce.

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

Pokyny k likvidaci snimace najdete v navodu k pouziti snimace tlaku Compass.

Jehla EchoTip Insight a spojovaci hadi¢ka mohou byt kontaminovény potencialné infekénimi latkami
lidského piivodu a mély by se likvidovat smotané a v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

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

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci piihodé v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit
to spolecnosti Cook Medical a piislusnému organu zemé, kde byl prostfedek pouzit.
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ECHOTIP INSIGHT® ENDOSKOPISK ULTRALYDSNAL
FORBINDELSESSLANGE, HUN- TIL HAN-LUER LOCK

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
EchoTip Insight-nalen og forbindelsesslangen er emballeret ssmmen med Compass-tryktransduceren
i en ydre kasse. Nar de er blevet samlet, bruges disse produkter med et ultralydsendoskop. Den ydre
sheath af polyetheretherketon (PEEK) beskytter nalen af rustfrit stal og ultralydendoskopet mod skader.
Ydeevnekarakteristika
EchoTip Insight-nalen er fastgjort til tilbehgrskanalen pa et ultralydendoskop. Instrumentet bestar
af justerbare komponenter, med hvilke brugeren kan justere udstraekningen af nalen og sheathen.
Nalen har en ydre sheath pa 5,2 Fr (1,73 mm), der har en justerbar lzengde pa 0-5 cm til beskyttelse
af 25G (0,56 mm) nélen og ultralydendoskopet. Nalen har et udstraekningsomrade pé 0-8 cm.
EchoTip Insight-nalen har Luer-fittinger pa handtaget til fastgerelse af forbindelsesslangen og til at
forbinde nalen med ultralydendoskopets tilbeharskanal. Nalen har et ekkogent nalemenster ved den
distale spids, der hjalper med at lette synligheden under endoskopisk ultralyd (EUS) ved punktur af
den vengse vaskulatur. EchoTip Insight-nélen leveres med en 10 mL standard Luer-sprgjte. Sprajten er
fastgjort til Compass-tryktransduceren.
Forbindelsesslangen pa 90 cm bestér af en hun-Luer-fitting, en han-Luer-fitting og en stophane.
Forbindelsesslangen bruges til montering af transduceren til nilegrebet. Stophanen hjaelper ved priming
af de samlede komponenter og overfgrer steril vaeske, dvs. saltvand eller hepariniseret saltvand, mellem
Compass-tryktransduceren og EchoTip Insight-nalen.
Produktets kompatibilitet
EchoTip Insight-nalen og forbindelsesslangen er kompatible med folgende:

« Ultralydendoskop med en 2,8 mm tilbeharskanal

« Compass-tryktransducer (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« Steril vaeske (dvs. saltvand eller hepariniseret saltvand)

« 10 mL standard Luer-sprojte
Patientpopulation
Voksne patienter med portal hypertension.
Tilsigtede brugere
Dette produkt er beregnet til brug for l&eger med uddannelse og erfaring i endoskopiske
ultralydsteknikker.
Der skal anvendes standardteknikker til endoskopiske ultralydsprocedurer.
Kontakt med kropsvaev
Produktet er i kontakt med kropsvaev og blod, i overensstemmelse med dets tilsigtede anvendelse.
Funktionsmader
EchoTip Insight-nalen og forbindelsesslangen danner et lumen, igennem hvilket der kan spaedes en
steril veeskesgjle. Det paferte tryk i den distale spids af nalen males med den fastgjorte Compass-
tryktransducer. Efter EchoTip Insight-nélen og forbindelsesslangen er blevet fastgjort til Compass-
tryktransduceren, fores nélen ind i tilbehgrskanalen pa et ultralydendoskop.
Luer-fittingen i bunden af nalegrebet er fastgjort til tilbeharskanalen pa ultralydendoskopet. Sheathen
kan justeres ved hjaelp af fingerskruen pa nalegrebet for at sikre, at den kommer ud af tilbehgrskanalen.
Den proksimale fingerskrue pa nalegrebet bruges til at indstille nélens @nskede udstraekningslaengde.
Nalen straekkes ind i vaskulaturen ved fremforing af grebet. Det ekkogene nélemegnster er synligt under
endoskopisk ultralyd, s& nalespidsens placering kan bekreeftes.
Det paforte tryk fra blodgennemstrgmningen i vaskulaturen til veeskesgjlen i systemet overfores til
transduceren i den proksimale ende af nalegrebet. Nar malingerne er blevet registreret, kan nalen
traekkes tilbage i sheathen, og fingerskruen pa sikkerhedsringen lases ved 0 cm maerket.
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TILSIGTET ANVENDELSE

EchoTip Insight-nal: Produktet anvendes til at skaffe adgang til v. hepatica eller v. portae eller deres
grene med en transgastrisk-transhepatisk adgang eller transduodenal-transhepatisk adgang ved bulbus
duodeni igennem tilbehgrskanalen pa et ultralydendoskop for at muliggere direkte trykmaling.
Forbindelsesslange: Slangen bruges til at overfere vaesker mellem EchoTip Insight-produktets komponenter.

INDIKATIONER
Voksne patienter med portal hypertension.

KLINISKE FORDELE
EchoTip Insight endoskopisk ultralydsnal og forbindelsesslange muligger direkte méaling af det portale
tryk under endoskopisk ultralyd.

KONTRAINDIKATIONER

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

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

ADVARSLER

- Nalespidsen er skarp og kan forarsage skader pa patienten eller brugeren, hvis den ikke bruges

forsigtigt.

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

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

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

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

Inspicér produktet med szerlig opmaerksomhed pa knaek, bejninger eller brud. Hvis der detekteres noget
unormalt ved produktet, som kunne hindre korrekt brug, ma det ikke anvendes. Underret Cook Medical
angaende en returneringsgodkendelse.

« 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 bledning, 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.

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

FORHOLDSREGLER

« Se maerkningen pa emballagen vedrerende pakreevet minimumskanalsterrelse 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.

« Brug af de leverede produkter er begraenset til uddannet sundhedspersonale. EchoTip Insight-nalen
ma kun bruges af laeger oplaert i endoskopiske ultralydsprocedurer.

« Dette produkt er beregnet til brug for laeger med uddannelse og erfaring i endoskopiske
ultralydsteknikker.
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« Der skal anvendes standardteknikker til endoskopiske ultralydsprocedurer.
« Nalen skal vaere trukket tilbage i sheathen, og fingerskruen pé sikkerhedsringen skal veere last

ved 0 cm-maerket for at holde nalen pa plads for indfering, fremforing 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 malingen er ngjagtig.
Der bruges en steril vaeske (dvs. saltvand eller hepariniseret saltvand) til at skylle systemet igennem,
efter alle dele er blevet samlet under klargeringen af systemet. Se, ved brug af hepariniseret saltvand,
skylleoplasningens maeerkning 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.
Huvis der observeres luftbobler, skal de fjernes fra systemet, inden der fortsaettes. Luft i systemet kan
oge den tid, det tager transduceren at male trykket i v. portae eller v. hepatica eller deres grene.
Efter samling af det lukkede system skal det kontrolleres, at det er intakt, og at det ikke &bnes til
atmosfaerisk tryk under indgrebet, da dette vil pavirke malingerne.
Beskadigelse af produktet sasom knzekdannelse pa nélen, kan resultere i en ikke-reagerende/
ungjagtig maling eller starre styrke ved priming af veeske. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl
om, om produktet er beskadiget.
« Karpenetrering kan forérsage intrahepatisk bledning og ikke-reagerende/ungjagtig trykmaling.
« Produktet skal opbevares tart og vaek fra direkte sollys.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

De haendelser, der er forbundet med en endoskopisk ultralydssprocedure: allergisk reaktion over for
medicin « aspiration « hjertearytmi eller hjertestop « ded « feber « hypotension - infektion

« smerter/ubehag - perforation « respirationsdepression eller respirationsopher.

Haendelser forbundet med produktet: allergisk reaktion over for nikkel - arteriovengs fistel « cholangitis
« beskadigelse af blodkar « emboli - feber « haemoragi - hypotension « infektion « inflammation

« nerveskader « smerter/ubehag - perforation « pneumoperitoneum - sepsis « septikaemi/bakterieemi

« trombose - karokklusion « kartraume.

LEVERING

EchoTip Insight endoskopisk ultralydsnal og forbindelsesslange leveres steriliseret med ethylenoxid
(EO) i hhv. en forseglet bakke og en peel-open pose og pakket samlet i en usteril a&ske. Kun de vedlagte
produkter ma anvendes til proceduren.

SYSTEMFORBEREDELSE Illustrationer
Efterse emballagen for at bekreefte, at den er udbnet og uden skader inden brug.

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

3. Tag alle komponenter ud af deres individuelle emballage.

4. Fjern Luer-haetten fra transduceren.

5. Teend for transduceren som beskrevet i brugsanvisningen til Compass-tryktransduceren.

6. Fyld 10 mL sprgjten (fig. 1) med steril vaeske, og kontroller, at alle store luftbobler er fjernet fra
sprojten.

7. Set den klargjorte sprajte pa transducerens hun-Luer-fitting.

8. Seet 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 nalehandtagets hun-

Luer-fitting (fig. 3), og stram den til. Bemaerk: Systemet er nu samlet helt og ber svare til billedet i
fig. 4.

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



11. Juster stophanen for at lukke sidehullet, inden nalen spaedes med mindst 1 mL steril vaeske
(fig. 6 og fig. 7). Bemaerk: Det bar 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.

. 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 efterfalgende trykmalinger.

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

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

Kobl sprgjten fra transducerens hun-Luer-fitting.

Fyld 10 mL sprgjten (fig. 1) med steril vaeske, og kontroller, at alle store bobler er fiernet fra sprgjten.

Seet sprojten fast pa transducerens hun-Luer-fitting.

d. Gentag trin 10 til 12 i afsnittet Systemforberedelse.

BRUGSANVISNING

. Identificér den enskede vaskulatur med endoskopisk ultralyd pa det sted, hvor mélingen skal udferes

i triplikat. Bemaerk: Kontroller at begge kar er synlige og tilgeengelige igennem leverparenkymet,

inden der fortsaettes med de falgende trin.

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

nalen holdes fast i position, feres instrumentet ind i endoskopets tilbehorskanal. Forsigtig: Hvis der

mades modstand under indfering af instrumentet, reduceres vinkling af skopet, indtil let indfering

er muligt.

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

mader Luer-fittingen pa tilbehgrskanalens port.

Seet instrumentet pa endoskopets tilbeharskanalport ved at dreje instrumentets greb med uret,

indtil fittingerne er forbundet med hinanden.

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

for at bekraefte, at sheathen er kommet ud af skopets arbejdskanal. Sheath-leengden justeres

ved at lgsne fingerskruelésen péa den glidende sheath-justering og skubbe, indtil den foretrukne

leengde opnas. Bemaerk: Referencemaerket for sheath-leengden vises i vinduet pa den glidende

sheath-justering (fig. 3). Spaend fingerskruen pa den glidende sheath-justering mhp. at bevare den

foretrukne sheath-leengde.

Mens ultralydsendoskopets position opretholdes, indstilles nalen til den gnskede laengde ved

at losne fingerskruen pé sikkerhedsringen og fere den frem, indtil det enskede referencemaerke

for nalefremfaringen vises i vinduet pa sikkerhedsringen (fig. 8). Stram fingerskruen til for at lase

sikkerhedsringen fast i position. Bemaerk: Tallet i sikkerhedslasringens vindue angiver nélens

udstraekning i centimeter. Forsigtig: Under justering eller udstraekning af nélen skal det sikres, at

instrumentet er sat pa endoskopets tilbehearskanal. Hvis instrumentet ikke sattes pa inden justering

eller udstraekning af nélen, kan det resultere i beskadigelse af endoskopet.

Straek nélen ud ved at fore nalegrebet frem til den forudplacerede sikkerhedsring i det enskede

kar, under ultralydsvejledning, enten v. hepatica eller v. portae eller deres grene. Forsigtig: Hvis

der modes kraftig modstand under fremfaring af nalen, traekkes nalen tilbage i sheathen med

fingerskruen Iast ved 0 cm-maerket. Skopet omplaceres, og nalen forseges fremfert i en anden

vinkel. Gores dette ikke, kan det resultere i brud pa nélen eller beskadigelse eller fejlfunktion af

instrumentet. Bemaerk: Bliv efter punktur ved med at holde gje med punkturstedet for at sikre, at

der ikke findes laekager, og bliv ved med at holde gje under hele proceduren.

Brug den klargjorte sprgjte til at indsprejte op til 0,5 mL steril vaeske under observation af

ultralydsvisningen. Bekraeft placeringen i karret, og kontroller, at nalespidsen ikke ligger op imod

karveeggen, da dette kan aendre trykmalingerne.

Oprethold positionen af bade nélespids og transducer, og serg for, at der gar nok tid til, at

trykmalingen kan stabiliseres. Notér trykmélingen, der er vist pa transduceren. Forsigtig: Serg for at
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give nok tid (min. 60 sekunder) til, at instrumentet kan stabiliseres, inden malingen fra den fastgjorte
transducer registreres. Bemaerk: Ved efterfalgende malinger indsprejtes op til 0,5 mL steril veeske for
at skylle systemet for naeste maling.

10. Gentag uden at traekke nélen tilbage trin 9 for at fa triplikate malinger, mens denne position
opretholdes i karret. Bemaerk: Malinger i v. portae og v. hepatica eller deres grene udferes i triplikat
for at sikre, at de indhentede veerdier kan reproduceres og for at registrere gennemsnittet af de tre
veerdier. Hvis de ikke kan reproduceres, skal der indhentes andre malinger. Hvis de nye malinger
heller ikke kan reproduceres, eller hvis der kraeves mere steril veaeske, folges trin a-d i afsnittet
Systemforberelse, inden der tages yderligere mélinger.

. Treek nélen helt ind i sheathen ved at treekke nalegrebet tilbage og lase fingerskruen pé
sikkerhedsringen ved 0 cm-maerket for at holde nalen pé plads. (Fig. 8)

12. 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 malinger i dette kar i triplikat ved at gentage trin 6 til 10
Brugsanvisningen.

13. Ved afslutning af proceduren traekkes nélen helt ind i sheathen ved at treekke nélegrebet tilbage og

lase fingerskruen pa sikkerhedsringen ved 0 cm-mazerket for at holde nalen fast i position.

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

. Skil instrumentets komponenter ad, og ger dem klar til bortskaffelse. Bemaerk: Sorg for at anvende
tilstraekkelig forsigtighed ved frakobling af instrumentets dele for at forhindre kontamination eller
spild af vaeske, der resterer i nalen og forbindelsesslangen.

16. Beregn og notér den portale trykgradient (forskellen mellem gennemsnitsmalinger af v. hepatica

og V. portae).

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER
Se brugsanvisningen til Compass-tryktransduceren for retningslinjer til bortskaffelse af transduceren.

EchoTip Insight-nalen og forbindelsesslangen kan vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer
af human oprindelse og skal samles til bortskaffelse i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

o

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION
Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og
foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal veere bekendt med.

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

DEUTSCH

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

EchoTip Insight Nadel und Verbindungsschlauch sind zusammen mit dem Compass Druckwandler in
einem Aufenkarton verpackt. Nach der Montage werden diese Instrumente zusammen mit einem
Ultraschallendoskop verwendet. Die AuBenschleuse aus Polyetheretherketon (PEEK) schiitzt die
Edelstahlnadel und das Ultraschallendoskop vor Schaden.

Leistungsmerkmale

Die EchoTip Insight Nadel wird am Arbeitskanal eines Ultraschallendoskops angebracht. Der Griff enthalt
verstellbare Komponenten, mit denen der Anwender die Ausfahrldnge von Nadel und Schleuse einstellen
kann. Die Nadel weist eine AuBenschleuse von 5,2 Fr (1,73 mm) mit einer von 0-5 cm verstellbaren Lange
fiir den Schutz der Nadel von 25 Ga (0,56 mm) und des Ultraschallendoskops auf. Der Verstellbereich der
Nadel betragt 0-8 cm.
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Die EchoTip Insight Nadel weist Luer-Verbindungen am Griff auf, um den Verbindungsschlauch
anzubringen und die Nadel mit dem Arbeitskanal des Ultraschallendoskops zu verbinden. Die

Nadel ist an ihrer distalen Spitze mit einem echogenen Muster versehen, um die Sichtbarkeit unter
Ultraschallendoskopie (EUS) bei der Punktion des vensen GeféBsystems zu verbessern. Die

EchoTip Insight Nadel wird mit einer standardméBigen 10-mL-Luer-Spritze geliefert. Die Spritze ist am
Compass Druckwandler angebracht.

Der 90 cm lange Verbindungsschlauch umfasst eine Luer-Buchse, einen Luer-Stecker und einen
Absperrhahn. Mit dem Verbindungsschlauch wird der Transducer am Nadelgriff befestigt. Der
Absperrhahn erleichtert das Entliiften der montierten Komponenten und dient zum Transfer von
sterilen Flussigkeiten, also Kochsalzlésung bzw. heparinisierte Kochsalzlésung, zwischen dem Compass
Druckwandler und der EchoTip Insight Nadel.

Produktkompatil at
Die EchoTip Insight Nadel und der Verbindungsschlauch sind mit folgenden Produkten kompatibel:

« Ultraschallendoskop mit 2,8-mm-Arbeitskanal

« Compass Druckwandler (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« Sterile Fliissigkeit (d. h. Kochsalzlosung oder heparinisierte Kochsalzlosung)

« StandardmaBige 10-mL-Luer-Spritze
Patientenpopulation
Erwachsene Patienten mit Pfortaderhochdruck.
Vorgesehene Anwender
Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Ultraschallendoskopietechniken geschult
und erfahren sind.
Es sind Standardtechniken fir endoskopische Ultraschallverfahren anzuwenden.
Kontakt mit Kérpergewebe
Entsprechend dem Verwendungszweck kommt das Produkt in Kontakt mit Kérpergewebe und Blut.
Funktionsprinzipien
Die EchoTip Insight Nadel und der Verbindungsschlauch bieten ein Lumen, tber das eine sterile
Flussigkeitssaule entliftet werden kann. Der an der distalen Nadelspitze anliegende Druck wird
mithilfe des angebrachten Compass Druckwandlers gemessen. Sobald die EchoTip Insight Nadel und
der Verbindungsschlauch mit dem Compass Druckwandler verbunden sind, wird die Nadel in den
Arbeitskanal eines Ultraschallendoskops eingefiihrt.
Die Luer-Verbindung an der Basis des Nadelgriffs wird am Arbeitskanal des Ultraschallendoskops
angebracht. Die Schleuse kann mit der Feststellschraube des Schleuseneinstellers am Nadelgriff verstellt
werden, um sicherzustellen, dass sie aus dem Arbeitskanal austritt. Mit der proximalen Feststellschraube
am Nadelgriff wird die gewiinschte Ausfahrlange der Nadel eingestellt. Die Nadel wird durch Vorschieben
des Griffs in das Gefa ausgefahren. Das echogene Muster der Nadel ist unter Ultraschallendoskopie
sichtbar, um die Lage der Nadelspitze zu bestatigen.
Der von Blutstrom im Gefa auf die Flussigkeitssaule im System ausgetibte Druck wird zum Transducer
am proximalen Ende des Nadelgriffs (ibertragen. Nach der Aufzeichnung der Messwerte kann die Nadel
in die Schleuse zuriickgezogen und die Feststellschraube am Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung
arretiert werden.

VERWENDUNGSZWECK

EchoTip Insight Nadel: Dieses Produkt dient zum Zugang zur V. hepatica und V. portae bzw. deren Asten,
tiber einen transgastrisch-transhepatischen Zugang oder einen transduodenal-transhepatischen Zugang
am Bulbus duodeni, durch den Arbeitskanal eines Ultraschallendoskops mit dem Ziel, eine direkte
Messung des Drucks zu erméglichen.

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

INDIKATIONEN
Erwachsene Patienten mit Pfortaderhochdruck.
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KLINISCHER NUTZEN
Die EchoTip Insight endoskopische Ultraschallnadel und der Verbindungsschlauch erméglichen die
direkte Messung des Pfortaderdrucks unter Ultraschallendoskopie.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

WARNHINWEISE

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

« Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zu einer Kontamination mit biologischen oder
chemischen Stoffen und/oder zum Verlust der mechanischen Unversehrtheit des Produkts fiihren.
Dieses Instrument enthélt Nickel, das bei nickelsensibilisierten Personen eine entsprechende
allergische Reaktion auslosen kann.

Das Produkt ist steril, sofern die Verpackung ungeéffnet und unbeschadigt 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 Sterilitét des Produkts bestehen.

Die sterile Verpackung optisch auf Unversehrtheit inspizieren. Nicht verwenden, wenn die sterile

Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

« Das Instrument optisch inspizieren und besonders auf Knicke, Verbiegungen oder Bruchstellen
achten. Bei UnregelméBigkeiten, die die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden, das
Instrument nicht verwenden. Bitte Cook Medical verstandigen und eine Riickgabeberechtigung
einholen.

« Sicherstellen, dass beide GefdBe sichtbar und zuganglich sind, bevor das Verfahren begonnen wird.

Der GefaBzugang 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) miissen gegentiber dem potenziellen Nutzen des

Verfahrens abgewogen werden:

« Patienten mit aktiven gastrointestinalen Blutungen, die nicht medikament6s beherrschbar sind.

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

- Patienten mit bekannter Pfortaderthrombose.

« Bei Verwendung mit heparinisierter Kochsalzlésung bei Patienten mit bekannter heparininduzierter
Thrombozytopenie.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Das gelieferte Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

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

« Die gelieferten Instrumente dirfen nur von einer geschulten medizinischen Fachkraft
verwendet werden. Die EchoTip Insight Nadel darf nur von Arzten verwendet werden, die in
Ultraschallendoskopieverfahren geschult sind.

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

« Es sind Standardtechniken fiir endoskopische Ultraschallverfahren anzuwenden.



« Vor dem Einfiihren, Vorschieben oder Zurlickziehen des Instruments muss die Nadel in die Schleuse
zurlickgezogen 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 gewahrleisten, muss der Transducer wihrend 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 Fliissigkeit (d. h. Kochsalzlosung bzw. heparinisierter
Kochsalzlosung) durchgespiilt, 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 VorsichtsmaBBnahmen,
Warnhinweise und Kontraindikationen beachtet werden.

« In einem gut beleuchteten Bereich sicherstellen, dass keine gréBeren Luftblasen vorhanden sind,

die das System okkludieren konnten. Festgestellte Luftblasen miissen 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 oder deren Asten fiihren.

Nach der Montage sicherstellen, dass das geschlossene System intakt bleibt und wéhrend des

Verfahrens nicht zum Luftdruck hin ge6ffnet wird, da dies die Messungen beeintrachtigt.

« Schiden am Instrument wie z. B. Knicke in der Nadel kénnen eine nicht reagierende/ungenaue

Messung oder hoheren Kraftaufwand beim Entliiften verursachen. Das Produkt nicht weiter

verwenden, falls Schaden vermutet werden.

Die GefaBpenetration kann zu intrahepatischen Blutungen und nicht reagierenden/ungenauen

Druckmessungen fiihren.

« Das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die mit einem Ultraschallendoskopieverfahren verbundenen méglichen unerwiinschten Ereignisse:
allergische Reaktion auf Arzneimittel - Aspiration « Herzarrhythmie oder -stillstand « Tod « Fieber

« Hypotonie « Infektion « Schmerzen/Beschwerden « Perforation « Atemdepression oder -stillstand.

Die mit dem Produkt verbundenen maéglichen unerwiinschten Ereignisse: allergische Reaktion auf
Nickel - arteriovendse Fistel - Cholangitis « Verletzung von Blutgefaen « Embolie « Fieber - Himorrhagie
« Hypotonie « Infektion « Entziindung - Nervenverletzungen « Schmerzen/Beschwerden - Perforation

« Pneumoperitoneum - Sepsis « Septikdmie/Bakteridmie « Thrombose - GefaBverschluss - GefaBtrauma.

LIEFERFORM

Die EchoTip Insight endoskopische Ultraschallnadel und der Verbindungsschlauch werden mit
Ethylenoxid (EO) sterilisiert in einer versiegelten Schale bzw. einem AufreiBbeutel geliefert und sind
zusammen in einem unsterilen Karton verpackt. Fiir das Verfahren dirfen nur die gelieferten Instrumente
verwendet werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS Abbildungen
. Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestétigen, dass sie ungeéffnet und unbeschéadigt ist.
. Vor Gebrauch die Komponenten des Instruments sichtpriifen und bestétigen, dass sie unbeschédigt
sind.

Alle Komponenten aus der jeweiligen Verpackung nehmen.

Die Luer-Kappe vom Transducer abnehmen.

. Den Transducer wie in der Gebrauchsanweisung fir den Compass Druckwandler beschrieben
einschalten.

Die 10-mL-Spritze (Abb. 1) mit steriler Fliissigkeit fullen und darauf achten, dass alle gréBeren
Luftblasen aus der Spritze entfernt werden.

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

Den Luer-Lock-Stecker des Transducers an der weien Luer-Buchse des Verbindungsschlauchs
anbringen und gut festziehen.
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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 entliften, indem der Kolben langsam in die Spritze geschoben
wird. Dabei darauf achten, dass keine gréBeren Luftblasen vorhanden sind (Abb. 5 und Abb. 6).
Hinweis: Am Seitenloch des Absperrhahns sollte sichtbar Flissigkeit austreten.

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

12. Das System inspizieren und sicherstellen, dass alle Verbindungen fest und vollstandig eingerastet
sind und dass keine gréBeren 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.
Vorsicht: Den Transducer wahrend 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:

a. 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.

b. Die Spritze von der Luer-Buchse des Transducers trennen.

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

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

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Die vorgesehenen Gefil3e, in denen der Druck dreifach gemessen werden soll, mittels
Ultraschallendoskopie identifizieren. Hinweis: Bevor mit den folgenden Schritten fortgefahren wird,
muss sichergestellt werden, dass beide Geféfe sichtbar und durch das Leberparenchym zugénglich
sind.

Das Instrument in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren, wobei die Nadel in die Schleuse
zuriickgezogen und die Feststellschraube am Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung arretiert sein
muss, um die Nadel zu sichern. Vorsicht: Wenn bei der Einflihrung des Instruments ein spirbarer
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 [6sen
und den Einsteller bis zur bevorzugten Schleusenldnge verschieben. Hinweis: Die Bezugsmarke

fiir die Schleusenlédnge 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 gewiinschten
Lange ausfahren, indem die Feststellschraube am Sicherheitsring gelst und der Sicherheitsring
vorgeschoben wird, bis die gewlinschte 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 Ausfahrlénge
der Nadel in Zentimeter an. Vorsicht: Beim Einstellen oder Ausfahren der Nadel sicherstellen, dass
das Instrument am Arbeitskanal des Endoskops angebracht ist. Wird das Instrument nicht vor dem
Einstellen oder Ausfahren der Nadel angebracht, kann das Endoskop beschadigt werden.
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7. Die Nadel unter Ultraschallkontrolle in das vorgesehene GefaR (V. hepatica oder V. portae oder
deren Aste) ausfahren, indem der Nadelgriff bis zum vorpositionierten Sicherheitsring vorgeschoben
wird. Vorsicht: Wenn beim Nadelvorschub ein tibermaBiger Widerstand auftritt, die Nadel

mit der Feststellschraube an der 0-cm-Markierung arretiert in die Schleuse zurlickziehen, das

Endoskop neu positionieren und den Nadelvorschub von einem anderen Winkel aus versuchen.

Bei Nichtbeachtung kann es zum Bruch der Nadel, zu Schdden am Instrument oder zu einer

Fehlfunktion des Instruments kommen. Hinweis: Die Punktionsstelle nach erfolgter Punktion

weiter visualisieren, um sicherzustellen, dass keine Leckagen vorliegen, und wahrend des gesamten

Verfahrens kontinuierlich beobachten.

Mit der vorbereiteten Spritze bis zu 0,5 mL sterile Flissigkeit instillieren und dabei das Ultraschallbild

beobachten. Die Lage im Gefal bestatigen und sicherstellen, dass die Nadelspitze nicht an der

GefaBwand anliegt, was die Druckmessung verfélschen kénnte.

. Die Position sowohl der Nadelspitze als auch des Transducers beibehalten und abwarten, bis der
Druckmesswert sich stabilisiert hat. Den am Transducer angezeigten Druckmesswert aufzeichnen.
Vorsicht: Es muss darauf geachtet werden, dem Instrument gentigend 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 Flussigkeit
instillieren, um das System fiir die ndchste Messung zu spiilen.

10. Ohne die Nadel zuriickzuziehen, Schritt 9 wiederholen, bis drei Messwerte vorliegen. Dabei die
Position im Gefél3 beibehalten. Hinweis: Die Messungen in der V. hepatica bzw. V. portae oder deren
Asten werden dreifach ausgefiihrt, um zu gewéhrleisten, 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 Fliissigkeit erforderlich ist, die Schritte a bis d unter Vorbereitung des
Systems” ausfiihren, bevor weitere Messungen durchgefiihrt werden.

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

12. Das Endoskop neu positionieren und das zweite GeféaB3 identifizieren, das punktiert werden
soll (gegentiiber dem GefaB, das in Schritt 7 punktiert wurde). Drei Messungen in diesem Gefal
durchfithren, indem die Schritte 6 bis einschlieBlich 10 unter ,Anleitung zum Gebrauch” ausgefiihrt
werden.

. Nach Abschluss des Verfahrens durch Zuriickziehen des Nadelgriffs die Nadel vollsténdig 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. Die Produktkomponenten voneinander trennen und fir die Entsorgung vorbereiten. Hinweis: Beim
Trennen der Produktkomponenten mit angemessener Vorsicht vorgehen, um eine Kontamination
bzw. ein Verschutten der in der Nadel und im Verbindungsschlauch zuriickbleibenden Flussigkeit
zu vermeiden.

16. Den portalen Druckgradienten (Differenz zwischen dem jeweiligen Durchschnitt der Messwerte fiir
V. hepatica und V. portae) berechnen und aufzeichnen.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Richtlinien fiir die Entsorgung des Transducers bitte der Gebrauchsanweisung fiir den Compass
Druckwandler entnehmen.

Die EchoTip Insight Nadel und der Verbindungsschlauch kénnen mit potenziell infektiésen Substanzen
menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und miissen zur Entsorgung entsprechend den Richtlinien
der jeweiligen Einrichtung aufgerollt werden.

©

©

w

30



INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tber die relevanten Warnhinweise, Vorsichtsmanahmen,
Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrénkungen aufkléren, die ihm
bekannt sein missen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

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

ENAOZKOIMIKH BEAONA YINEPHXQN ECHOTIP INSIGHT®
ZYNAETIKOZ ZQAHNAX, OHAYKH ZE APZENIKH AZ®AAIZH LUER

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
H Beldva EchoTip Insight kat 0 cuvSeTIKOG owArvag ouokevdlovTat padi e Tov Hop@oTpoTéa
mieong Compass o€ éva eEWTEPIKG KOUTi. META TN CLUVAPHOAOYNON, AUTA Ta TEXVONOYIKA TTPOTOVTa
Xpnotpomotouvtal padi pe evEoakomio umeprixwv. To eEwTePIkd BnKapt amd MoAUAIBEPIKY AlBEPIKN KETOVN
(PEEK) mpooTatevel Tn BeAdva ané avogeidwto xaAuBa Kat To evEOOKOIO UTIEPHXWV artd TuXOV {npid.
XapaktnpioTikd eméocewv
H Behdva EchoTip Insight givat mpooaptnuévn oto Kavaht epyaciag evog evdookomiou umeprixwv. H Aapn
nepapBavel mpooappolOHEVa EAPTARATA TIOU EMTPEMOUV GTOV XPHOTN va MPocapuolel Tov Babud
TIPOEKTAONG TNG PeAdvag kal Tou Bnkaptov. H Behdva éxel éva e§wTtepikd Onkapt 5,2 Fr (1,73 mm) mou
£xel mpooappolopevo prkog 0-5 cm yia Tnv mpooTtacia T BeAdvag 25G (0,56 mm) Kat Tou evookomiou
vmeprixwv. H Behova éxel éva elpog mpoéktaong 0-8 cm.
H Behdva EchoTip Insight éxet e€aptipata Luer otn Aapr yia v mpocdptnon Tou cuvSeTIkoU CwArva
Kal yla tn ouvdeon g PeAovVag 0To Kavah epyaciag Tou evSookoriou umeprixwv. H Behova éxel pia
SlapOPPWOT NXoyevoUs BEAGVOC OTO TIEPIPEPIKO AKPO TNG TTOL CUMPBAAAEL GTNV 0PATOTNTA HE EVEOOKOTIKO
umepnyoypagnua (EUS) katd  Siatpnon tou eAePiKou ayyelakol cuotipatog. H Behova EchoTip Insight
Tapéxetal he Tumkr) oUptyya Luer 10 mL. H cUpiyya mpooaptdtal otov popgotponéa mieong Compass.
O ouVSETIKOG owArvag amoteheitat amd évav owhrjva 90 cm, éva OnAuké egaptnua Luer, éva
apoeviko e§aptnua Luer kat pia oTpd@tyya. O GUVSETIKOG CWARVAC XPNOIUOTTOLETaL Yia TN CUVEEDN
Tou pop@oTpoméa otn AaPr TG Beddvac. H otpd@iyya cupBAaNel otnv apxiki MApwon Twv
OuVaPHONOYNHEVWY EEAPTNUATWY KAl HETAPEPEL OTEIPO LYPO, SNAASH PUGIOAOYIKO 0PO 1) NTTAPIVICHEVO
(PUCIONOYIKO 0pO, HETAEL TOL pop@otporéa mieang Compass kat TG Beddvag EchoTip Insight.
ZupBaToTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TPOIGVTOG
H Behova EchoTip Insight kat 0 cuvSeTikdg cwArvag givat cupBatoi pe ta e§AG:

« Ev6o0KOTIO UTIEPRXWV HE Kavaht epyaciag 2,8 mm

« Mopgotponéac mieong Compass (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« STeipo uypd (SNAadK] GUGIONOYIKO 0PO ) NTTAPIVIOUEVO YUGIONOYIKO 0pd)

« Turmkn ouptyya pe Luer 10 mL
MAnBucop6G acdevav
Eviihike aoBeveig pe mulaia uméptaon.
XproTng yia Tov omoio mpoopiletat
To mpoidv mpoopiletat yia Xprion ano 1atpoug EKMASEVHEVOUG Kal TIEMEIPAUEVOUC OE TEXVIKEC
£VSOOKOTIKWY UTIEQNXOYPAPNHATWY.
©a TIPETEL va XPNOIUOTTOIoUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yial SIaSIKAGIES EVOOCKOTIIKWY UTTEPNXOYPAPNHATWV.

Emagi pe 10T6 TOU GWHATOG
To TEXVOAOYIKO TIPOIOV £PXETAL OF EMAPN HE I0TO TOU CWHATOG Kal Aipd, CUPPWVA HE TN XProN Yia TV
omnoia poopiletat.
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Apxéc Aertoupyiag

H Behova EchoTip Insight kat 0 CUVSETIKOC GwARVAC TapExouv évav auld SIAPEGOU TOU OTTOIOU HITOPET
va yivel apyIkn TAPwon KE pia oTHAN oTeipou uypou. H mieon mou epapuoleTal 0To MEPIPEPIKG AKPO
™G BeAGVAG HETPATAL Ao TOV TTPOCAPTNHEVO popoTtporéa Tiieang Compass. MOAIG n Behova EchoTip
Insight Kat 0 cuVSETIKOG owArVag ouvdeBolv aTov popgotporéa migong Compass, N BeAdva el0ayeTat
07O KaVAAL £pYaciag evOg EVEOOKOTTOU UTTEPTXWV.

To e€aptnua Luer otn Baon e Aapnig g Pelovag ival mpooapTnpévo 0To Kavall Epyaciag Tou
evdoaokormiou umeprxwv. To OnKApL UMOpPEi va TPOGAPHOCTEL UE TN XPrioN TOU XEIPOKOXAIC Mpooappoyéa
BOnkaptov otn Aapn ¢ PeAdvag yia va SiacpalioTei 6Tt §€pxeTal amd To kavdAt epyaciac. O gyyug
Xelpokoxiag ot Aapr NG BeEAOVAC XPNOIUOTTOLEITAL Yiat TOV KABOPIGHO TOU EMBUUNTOU HKOUG
TPoéKTaoNG NG PeAdvag. H BeAdva mpoeKTEIVETAL OTO ayYElaKd oUOTNHA e TV TpowOnon TnG Aaprig. H
Slapopewaon nxoyevoug BeNdvag givat opatri umd evEooKOTIKS UTIEPNXOYPAPNUA YIa va eMBERAIDCEL TN
Béon Tou akpou Tng BeAdvac.

H miieon mou epappdletal amod Tn por Tou AipaTog EVIOE TOU AYYEIAKOU GUCTHHATOG TN OTHAN TOu
UYPOU EVTOG TOU CUOTHHATOG LETAPEPETAL OTOV HOPPOTPOTIED OTO £yYUG AKPO TNG AaPrig TG BeAdvag.
MEeTA TV Kataypagr] Twv HETPROEWY, N BeAdva Pmopei va amocupBei uéoa oto Onkdpt Kat o Xelpokoxhiag
otov akTUAio acpaleiag va ac@alioTei ot oryjpavon 0 cm.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

Behova EchoTip Insight: AUTS To TEXVOAOYIKO TIPOIOV XPNOIHOTIOIETAL YA TTPGOBACH 0TV NITATIKNA

Kkat v mulaia AEBa 1) Toug KAGSOUG Toug, HECW SlayaoTPIKNG-SINMATIKAG TpooméAaonc i péow
81a8wSeKadAKTUAKAG-SINTTATIKAG TiPooTéAaoNG oTov SwdekadakTulikd BoABo, Siapéoou Tou kavahol
£pyaciag evog evE0OKOTIOU UTTEPHXWY YIa VO EMMTPENEL TV GHESN METPNON TNG THEONC.

ZUVSETIKOG owArvag: O owAvag XPNOIHOTIOLEITAL YIA T HETAPOPE LYPWV HETASY TWV EEAPTNUATWY
EchoTip Insight.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
Eviihikeg aoBeveig pe mulaia unéptaon.

KAINIKA OOEAH
H evSookomikr Behdva umeprixwv EchoTip Insight kat 0 GUVSETIKOC GWArVAC EMTPEMOLY TNV AUECN
Hétpnon NG mieong TNG TUAaiag AEBAC e EVOOTKOTIIKG UTTEPNXOYPAPNHAL.

ANTENAEIZEIZ

Ekeiveg mou oxetiovtal ei81kd pe TV KUpla evdookomikn Stadikaaia mou Oa eKTeNETTE yia TV emiteuén
mpooBacng oto emMOUPNTO ONUEIO-OTOXO.

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTGV Ba TIPETEL VAl XPNOILOTIOIEITAL HOVO Yia TPOoRaAch oTny NIATIKA 1 TNV
muhaia @AEBa 1} Toug KAadoug Toug. Omotadrmote GAAN xprion avtevdeikvutat.

MPOEIAOMOIHZEIZ

« To dkpo ¢ BeNdvag givat axHnpo Kat PIMopEi va IPOKANECEL TPAUHATIOHO Tou acBevoug fi Tou
XProTn v Sev xpnotpomoinOei Le MPOooxH.

« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV piag Xpriong Sev éxel oxediaoTei yia emavaypnotpomnoinorn. Ot anémelpeg
EMAVEMEEEPYATIAG, EMAVATIOCTEIPWONG /KAl EMAVAXPNOIKOTIOINGNG UITOpPEi va 0Snyroouy o
HOAuvon pe BIOAOYIKOUG ) XNUIKOUG TTAPAYOVTEG /KAl AMWAELQ TNG UNXAVIKAG AKEPAIOTATAG TOU
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC.

« AUTH ) OUOKEUN TIEPIEXEL VIKENIO, TO OTTO{0 MMTOPE( va IPOKAAETEL ANAEPYIKT avTiSpaon o€ dTopa pe
gvaioBnoia oo VikéAio.

« To mpoio6v gival oTeipo eQOoOV N cuoKevaoia Sev Exel avolxTei kat Sev éxel umooTel {npid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV Ol AMTOKOANOUHEVEG GUOKEVAGIE, 1) TO KOUTI GTO OTTO{0 TTAPEXETAL, EXOUV
umooTei {NId. Mn XpnOIHOTIOIEITE TO TIPOTIOV AV UTTAPXKEL ApPIBOAIA Yia TN OTEIPOTNTA TOU.

« EMBewproTe OMTIKA TNV aKEPAIOTNTA TNG AMOCTEIPWUEVNG CUOKEUAGTAG. Mn XpnOIHOTIOIEITE GV N
oTeipa CUOKEVATia xel UTTOOTEL {NUIA 1} £XEL AVOIXTET aKoUaIa TIPWV amé T XPHon.
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« EMBewproTE OTTIKA TN CUOKELT, TTPOCEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEBAWOTELS, KAUPEIG 1}
prigeic. Eav evromioete avwualia Tou TexVoAoyIKoU mPoiovTog o Oa mapepmddile T owotn
KATAoTaon Aerroupyiag Tou, unv To xpnotpomnoinoete. Evnuepwote v Cook Medical yia va AaBete
£€0U01080TNON EMOTPOPNG.

« BefawBeite 6Tt kat Ta o ayyeia givat opatd kat mpooPactua mpiv Eekivijoete n Stadikaoia. H
TPOOBAcH OTO ayyElokO cUOTNHA Ba TIPETEL val YIVETAL HECW TOU TTAPEYXUHATOG TOU ATTATOC Yia
Heiwon Tou KivdUvou aidoppayiag.

« OtkivBuvor kat ot mBavég avemBUpNTEC evépyeleg TG Sladikaoiag o€ acBeveig pe mpolmapxouoes
KATAOTAOELS (OTIWE EKEIVEG TTOU QVAPEPOVTAL TTAPAKATW) TPETTEL v AapBavovTal Umoyn O OxEon He
Ta mBava o@éAn autic e Stadikaciac:

« AoBeveic pe evepyn YOOTPEVTEPIKN alpoppayia mou Sev pmopei va teBei umd ENeyxo e LATPIKY
mapéuBaon.

« AcBeveig pe yvwotr hoipwén mou Sev pmopei va TeBei uTd ENeyX0 HE 1ATPIKY TapEpPBaon.

« AoBeveic pe yvwoTr Opoppwaon tng muhaiag eAERag.

« Kata ) Xprion ME Napiviopévo QuOIoNoYIKO 0p0, Ot aoBeVeig He yvwoTr OpopBokuTttapomnevia mou
eMAyetal ané Tnv nrmapivn.

« To TexvONOYIKO TIPOTOV Sev eveikvuTal yia Xprion o€ £yKUOUG/BNAG{OUCEC yuVaiKeg.

NPO®YAAZEIZ

« Avatpé€Te OTNV EMONPAVON TG CUCKEUAGIAG Yia va Seite To eENAXIOTO péyeBog kavahiol ou
QTTQITEITAL VIO AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

« Mn XPNOIUOTIOIEITE TNV MAPEXOUEVT GUOKEUN YIa OTTOIOVSHTOTE GANO GKOTIO, EKTOC AMO TV
QAVAPEPOHEVN XPrON Yia TNV omoia poopiletal.

« Avatpé€Te oTIC 08NYiEg Xpriong Tou HoppoTpoméa Tieong Compass yia TEXVIKEG TPoSIaypapEég Kat
AemTopepeic 08nyieg Aeltoupyiag, CUMMEPINAUBAVOUEVWY TWV TTPOEISOTOINCEWY, TPOPUAGEEWY Kat
TOU EUPOUC AEITOVPYIAG TOU HOPPOTPOTTEA.

« EmTpémeTal n xprion Twv mapeXOHEVWY GUOKEUWV HOVOV OTTd EKMTAISEVHEVOUG EMayYEAUATIEG

Tou Topéa TG uyeiag. H Beddva EchoTip Insight Ba mpémel va xpnotpomnolegitat pévo amé 1atpoug

eKMTAISEVUEVOUC O SIASIKATIEG EVEOOKOTIIKWY UTIEPNXOYPAPNHUATWY.

To mpoidv mpoopileTal ya Xprion ano 1aTpoug EKMASEVHEVOUG KAl TIETIEIPAHEVOUG OE TEXVIKEG

£VSOOKOTIKWV UTTEPNXOYPAPNHATWV.

« Oa TIPEMEL Va XPNOIUOTTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG ylal S108IKATI{EG EVEOTKOTIIKWV UTTEPNXOYPAPNHATWY.

H Beldva mpémel va amooupbei péoa oto OnKap!t kat o XelpokoxAiag otov SakTUAo ac@aleiag TPEmel

va ac@aloTel Tt ofjpavon 0 cm, €101 WOTE va ouykpatnBei n Behdva otn Béon tng mpwv and v

gloaywyn, TNV mpowenaon 1 TNV anoéoupaon TG CUCKEUNG. Eav Sev amooupete T Behdva evoéxeTal va

TpokANBEi {nuid aTo EVE0OKOTIO.

« O popyotpoméag mpémel va TomoBetnOei oTov PAeBooTatiko d§ova (TéTapTo pecomielplo SlaoTnpa
070 péoov TG poacbilomicdiag SIapETPOoU Tou BwPAKIKOU TOXWHATOC), EvOow Slevepyeital pétpnon
TieoNg, yia va S1a0@aNoTEl N akpIBRG T,

« Agou cuvappoloynBouv 6Aa Ta e€apTHATA KATd TN SIAPKELD TNG TTPOETOIHATIAG TOU CUCTHNATOC,
XPNOHOTIOLETAL OTEIPO LYPOS (SNA. PUTIOAOYIKOG 0POG 1} NTTAPIVIGUEVOG YUGIONOYIKOG 0PAC) Yiat
£€KTTAUCN TOU CUOTHATOC. Katd Tn Xprjon NImapvIHEVOU UGIOAOYIKOU 0poU, QVaTpEETE TNV
£MONUavan Tou SIANOPATOG EKTTAUGNG TIPWV amé T XPHoN, yla va S1ac@aliceTe 6Tt TnpouvTal OAEG Ot
KATAANNAEG CUOTACEIG TIPOTOXIG, TIPOEISOMOINCEIG Kal AVTEVSEIEEIC.

« Ze meploxn He KAAO QuTIOHO, BeBatwbeite 6Tt Sev UMAPXOUV HEYANEG PUCTAISEC aEpa TIOU UTOPE( val
amogpd&ouv To cvotnua. Eav mapatnpnBouv uoahidec aépa, MPEMel va amopakpuvBouv amé To
GUOTNUA TIPIV TTPOXWPNOETE. H Unapén aépa 6To GUGTNHA UMOPET va QUERCEL TOV XPOVO AITOKPIoNG TOU
HOP@OTPOTTEX YIa TN HETPNON TNG TECNC OTNV TTUAAIA 1} TNV NITATIKK GAEBa 1) 0TOUG KAASOUG TOUG.

« Agou cuvappohoynBei, BeBatwbeiTe 6TI TO KAEIGTO CUCTNHA TTAPAUEVEL AOIKTO Kat Sev €Xel EKTEDEL

0NV ATHOCPAIPIKN TTHEON KaTd TN Sidpkela TG Stadikaciag, Kabwe autd Ba emmpedoel TIG HETPAOELC.

BAGBN TnG ouoKeLNG, OMwg oTPERAwon NG BeAdvag, Pmopei va o8nynoel oe amwAeia

andkplonc/avakpiPBr ETENON 1 VPNAOTEPES SUVANELG KATA TNV APXIKF TTAPWON HE LYPO.

Mn CUVEXICETE va XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV £AV UTIAPXE! AHPIBOAI YIa TNV AKEPAIOTNTA TOU.
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« H 8iatpnon Tou ayyeiou prmopei va odnynoel og evdonmaTtiki aipoppayia Kat amwAeia
andékplonc/avakpiPr pETpnon tng meonc.
« OUNAOOETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV OE ENPO XWPO Kal HAKPIA armd TO NAIOKO PG,

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Autég mou oxetifovtal pe S1adikacia EVEOOKOTIKWY UTEPNXOYPaPNUATWY: AAAEPYIKY avTiSpacn o
PappaKo « el0pé@nan « kapdlakn appubuia i avakomr « BAvaTog « TUPETHS » UTTGTACH * Aoipwén

« mévo/Suopopia « SIaTeNoN « KATacToAr fj mavon TG avamnvong.

Autéc mou oxeTiCovTal Pe To TEXVOAOYIKO TIPOTIOV: AAAEPYIKT avTiSpacon OTo VIKENO + apTNPIOPAEPIKO
OUPIYYIO + XONAYYELTISA + TPAUHATIOHOG TWV AIHOPOPWY ayYEiwv « EHBOAR « TTUPETOC « atloppayia
HeydAou Babpou « umdTaon « Aoiuwén « @Aeypovy « veupikr PAGRN « mévo/Sucgopia - Sidtpnon

« TIVEUHOTIEQITOVALO * OAYN « oNYatpia/BakTnptaipia « OpOBWoN « AYYEIAKN amd@EAgn * TPAVHATICHAC
Tou ayyeiou.

TPOMNOZ AIAGEZHZ

H evSookomikr Behdva umeprixwv EchoTip Insight kat 0 cuvdeTikog owArvag mapéxovtat (EO)
anoaoTtelpwpévol pe o&eidio Tou albuleviou (EO) oe oppaylopévo Sioko Kat o€ amokoAoUpevn BAkn,
avTioTolxa, Kal cuokeudovtat padi o€ éva un oTeipo KouTi. MOV o1 TapeXOpEVEG OUOKEVEG Ba TTpEmeL
va xpnaotgomolouvtal yia tn dadikaaoia.

MPOETOIMAZIA ZYEZTHMATOX Anzikovioeig
1. EmOewproTe OMTIKA TN GUCKEVATIa TPV ammd TN XPrion, yla va eMPBEPAWOETE OTL Sev EXEL QVOIXTEL
Kat Sev €xel uOOTEL {NUIA.

2. EmBewprioTe onTIkd Ta €apTARATA TNG CUOKEUNG TIPIV amd T Xpron, empBepatwvovtag 6Tt Sev
mapovaotalouv {nid.

3. AQaip£€oTe OAa Ta £EAPTAHATA AT TNV ATOUIKT) CUCKEUATIA TOUG.

4. ApaipéoTe To mwpa Luer amd tov pop@otpormnéa.

5. EVEPYOTIOINOTE TOV HOPPOTPOTTEX, OTIWE TIEPYPAPETAL OTIG OSNYIEG XPIIONG TOU HOPQOTPOTTED THEDNG
Compass.

6. MAnpwote pia ovptyya twv 10 mL (E. 1) pe oteipo vypo, Slacpalifovtag 6Tt OAEG Ol HEYAAEG
QUOaNISEC aépa €xouv amopakpuvBei amd T ouvpiyya.

7. NPOoCAPTHOTE TNV MPOETOIHAGHEVN CUPLyya 0To BnAukd e€dptnua Luer Tou popgotpornéa.

8. MPoCapPTHOTE TO APOEVIKO EEAPTNHA AOPANIONG Luer Tou Hop@oTpoTEd 0TO AeUKO BNAUKO
£€dptnua Luer Tou cuveTIKOU CwAVa Kat ao@aNOTE KaNG.

9. MPOCAPTHOTE TO APOCEVIKO EEAPTNHA ACPANONG Luer TNG 0TpOPLyyag Tou GUVSETIKOU GwAvVa

(Ek. 2) oTo BnAuko6 e€aptnua Luer Tng AaPrig tng Berovag (Eik. 3) kat aopaliote Kahd. Znpeiwon: To
CUOTNHA Eival TWEA TAPWE CUVAPHONOYNHEVO Kat Ba TIPEMEL VA avTIOTOIXEl 0TO oXrpa TG Eik. 4.

10. EKTENEOTE QPXIKT| TTAIPWON TOU CUCTHHATOG £wG TN OTPO@LYYa, TTPowBWVTag apyd To éuBolo
£VTOG TNG GUpPLyyag, StacpalilovTag Tt Sev umdpyouv peyares uoahideg aépa (Eik. 5 kat Ek. 6).
Inueiwon: Oa mpémel va Seite uypo va EEPXETAL Ao TNV TTAEUPIKT BUPA TNG OTPOPLYYAG.

. PuBpiote ™ otpd@iyya yia va KAEIoETE TNV MAEUPIKY BUPA TPV TIPOXWPNOETE OTNV APXIKY TTAPWON
NG PeNdvag pe Touldyiotov T mL oteipou uypou (Eik. 6 kat Eik. 7). Znpeiwon: Oa mpémnel va Seite
UYPO va eEEPXETAL MO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU BnKaplov.

12. EmBewpniote 1o ouotnua yla va BeBatwbeite 6Tt OAEG Ol GUVEETELG Eival TQPLYHEVES, TTARPWE
A0PANIOUEVEG Kal Gev UTIAPXOUV MEYANEG PUCOAISEG aépa 0To cUOTNHA. ENpeiwon: Eav undpyet
aépag oTn owAVWon 1y oTig ouvSécelg Luer, emavaldBete ta Brpata 10-12.

13. NpoodiopioTe Tov PAEROOTATIKO GEova Tou aoBevoUg Kat op{ovVTIOTE TOV HOPPOTPOTIEA OE AUTO TO
onpeio. Mpoooxn: TOMOBETHOTE TOV HOPPOTPOTTEN GE AUTO TO EMIMESO EVOOW EKTENEITE TN UETPNON
miieong. Omowadnmote kivnon Ba aANd&el TN Tpéxouca i TIG EMAKONOUOEC PETPOELG TTiEDNG.

Edv amatteitat evalayr| ouptyyag katd tn Sidpketa e Stadikaciag, ektehéote ta akohouba Bripata:

@

Edv 10 TEXVONOYIKO TTPOIOV BPIoKeTal HEGA OTO EVEOOKOTIO, ApAIPECTE TO TEXVOAOYIKO TIPOTIOV
amoouvdéovTag To e§apTnua aceanong Luer and t BUpa Tou Kavahiol pyaciag, MEPIoTPEPOVTAg
aploTEPOTTPOPA TN Aafr] TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal AmooUPETE OAOKANPO TO TEXVONOYIKO
TIPOIOV amé To EVEOOKOIO.
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b. AmocuvééoTe Tn ouptyya amd To OnAuké egaptnua Luer Tou pop@oTpoméa.

c. M\npwote pia ovptyya twv 10 mL (E. 1) pe oteipo vypo, Stacpalilovtag 6Tt OAEG Ol HEYAAEG
PUOANISEG aépa £XOUV AMOPAKPUVOEL amd Tn oUplyya Kal TPOCAPTHOTE TN aUPlyya 0To OnAukd
£&aptnua Luer Tou pop@oTpornéa.

d. EmavahaBete ta Bripata 10 éwg 12 T evotntag «MPOoETOIMAcia oUGTANATOC.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. MpoodiopicTe To EMOUUNTO AYYEIOKS GUOTNUA HE EVEOOKOTIKG UTTEPNXO OTO onueio mou Ba
Tipaypatonoindsi pétpnon mieong £1g Tpumhouv. Znueiwon: BeBaiwdeite 6Tt kat Ta Svo ayysia sivat
opatd kal MPOGBACIHA HEGW TOU NITATIKOY TIAPEYXUHATOG, TIPIV EKTEAECETE Ta akoAouBa Briuarta.
Me tn BeNdva amooupuévn péoa oTo Bnkdapt Kat Tov xelpokoxhia mou Bpioketal atov SakTuhio
aopaleiag acpahopévo otn orjpavon 0 cm, £T01 WOTE va cuykparteitat n Beéva ot Béon g,
E10QYAYETE TN CUOKEUN 0TO KavaAl pyaaiag Tou evéookoriou. ipogoxn: Eav cuvavtrioste
aVTioTaon KAtd TV El0aywyr| TG CUCKEUNG, HEIWOTE Tr Ywviwon Tou evEooKoTiou, éwg 6Tou
emrtOxeTe avetn Siéhevon.

. MpowBnoTE T oUOKELN, OE HIKPA Brpata, £wg 6Tou To e€aptnua aopakiong Luer otn Bdaon Tou

OUPOUEVOL TIPOCaPUOYEX BNKaploy ouVavTAOEL To e€ApTNua Luer TG BUpag Tou kavaliol epyaciac.

MpooapTHOTE Tn CUOKELN 0TN BUPa Tou KAVAAoU EpYaciag TOU EVEOOKOTTIOU TIEPIOTPEPOVTAG TN

\apn ¢ ouokeung Se€160TPOPa, £wg GTou cuvdeBolv Ta eaptrpata.

MNpoocappodote 1o Bnkdapt otnv embupnTr B£on, ppovtilovtag va givat EVEOOKOTIKWG 0paTd, apou

emPBeBawoete Ot To Onkdapt €xet eENBeL amd To Kavah epyaaiag Tou evdookoriou. Ma va pubpicete

TO HKOG Tou BnKkaplo, Ee0@IETe TNV AOPANELD TOU XEIPOKOXAIO OTOV CUPOHEVO TTPOCAPHOYEQ

Bnkaptov Kat CUPETE TOV £wG GTOU EMTEVXOE TO TPOTIHWHEVO HIIKOG TOL Bnkapiov. Znpeiwon:

H orjpavon ava@opdg yla To HKog Tou Bnkaptlov Ba epgavioTei aTo mapdbupo Tou CUPAUEVOU

npooappoyéa Bnkapiov (Ek. 3). Zeifte Tov xelpokoxAia 0Tov GuPOuEVO TIPOTapuoyéa BnKkaplov yia

N S1aTENON TOU TIPOTILWHEVOU UriKkoug Bnkapiov.

. AlaTNPWVTAg To EVE0OKOTIIO UTIEPHXWV 0T B£0N TOU, TPOCAPHOOTE TN BEAOva 0TO EMBUUNTO MKOG

EeopiyyovTag Tov XelpoKoXAiat 0ToV SAKTUMO ao@aAEiag Kat TPowBWVTAG TNV £wg OTOU EPPAVICTEL

n emOupNTA oripavon avagopdg yla tnv mpowdnon tng BeAdvag oto mapabupo Tou SakTuhiou

ao@aheiag (Eik. 8). Zgifte Tov xelpokoxia yia va ac@ahioete Tov SakTUAo acpaleiag otn Béon

Tou. Znpeiwon: O apiBuog oto mapabupo Tou SakTuAiou ac@aleiag UTOSEIKVUEL TNV TTPOEKTACN

NG BeNovag oe ekatootd. Mipegoyn: Katd t Sidpkeia TG mpooappoyic i TG mpoéktacng tg

Behovag, BePaiwbeite T n ouokeur €xel MpooapTNOei oTo kavdAl epyaciag Tou evéookoriou. Eav

eV IPOCAPTICETE TN GUOKEUN TIPIV A6 TNV TIPOCAPKOYN 1 TNV TIPOEKTACH TG BeENOvaG, eviéxeTal

va mpokAnBei {npid oto evéookomio.

Mpoekteivete ™ Berova mpowBwvtag T Aapr tng BeAovag mpog tov mpotonoBetnuévo SakTuMo

ao@aleiag VTG Tou emMOUUNTOU ayYEioU, UTTO UTIEPNXOYPAPIKN KaBodrynan, €iTe 0TNV NIATIKY

gite otV mulaia AEBa 1 oToug kKAGSoug Touc. Mpoaooxr: Edv cuvavtrioete umepBoAikr avtioTtaon

Katd T mpowenon tng BeAdvag, amooupeTe Tn BeAdva péoa oTo ONKAPL, HE TOV XEIPOKOXNIA

ao@aAIopévo oTn orjpavon 0 cm, aANGETe T B€on Tou EvEOOKOTTOU Kal ETXEIPHOTE VA TTPOWONCETE

TN BeAdva amo kamota GAAN ywvia. Mn Tpnon autig TG odnyiag, evEEXeTal va TPOKANETEL

Bpavon g BeAovag, {npid fi Suohertoupyia Tou TEXVONOYIKOU TIPOidvTOoG. Enpeiwon: Metd v

TIAPAKEVTNON, CUVEXIOTE Va amelKoVi(eTe To onpgio mapakévtnong, yia va Befaiwbeite 6Tt Sev

undpyxel Slappon Kat TapatnpEite cuVeXWG kab’ OAn T Sidpkela TG Sadikaciac.

XPNOIHOTIOIWVTAG TNV TIPOETOIHACHEVN GUPLYYA, EVOTANGETE £wG Kal 0,5 mL oTEipou uypoU evOow

TIAPATNPEITE TNV UTIEPNXOYPAPIKY| ElkOVa. EmBeBaiwote T Béon evidg Tou ayyeiou kat BeBaiwbdeite

OTL TO AKPO TNG BeAGVagG Sev BPIOKETAL TAVW OTO AYYEIOKO TOIXWHA, KABWG AUTO PITOPET val METARAAEL

TG evSeielg mieong.

. Evoow Siatnpeite tn B£on 1600 Tou GKPoL NG BEAGVAG OGO Kal TOU HOPPOTPOTIEQ, TIEPIHEVETE EWG
otou e§looppornnBei n évdeign mieonc. Kataypdyte tnv ével&n g mieong mou epgpavifetal otov
Hopgotporniéa. Mpoooxn: BeBaiwbeite Tt éxel S00¢i emapkric Xpovog (TouhdxioTov 60 SeutepoemnTa)
OTO TEXVONOYIKO TIPOIOV WOTE va oTabepomolnBei, piv amoé Tnv kataypagr TnG METPNONG amo Tov
ouvSedepévo poppotporéa. Inpeiwon: MNa emakONoUBEG HETPROELS, EVOTANAETE éwg Kat 0,5 mL
OTEIPOL LYPOU YIa TNV EKITAUCH TOU CUCTIHATOG ylal TNV EMOHEVN METPNON.
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10. Xwpig va amooupete T Perova, emavardBeTe To Pripa 9 yla va TAPETE TPUTAEG LETPHOELS, EVW
Tautoxpova Siatnpeite auth ™ B£on oto ayyeio. Inpeiwon: Ot HETPCELG 0TNV TTUAAiA Kat TV
nratikn @AEBa mpaypatomolovvTal 1 TPIMAOUY WOTE va S1ao@aNoTel 0Tt ot An@Beioe TINEG
£ival Qvamapaywyipes Kal yia va Kataypagei n Héon Tipn Twv Tpidv Tipwv. EGv ot Tipég Sev eivat
aVaTapayWYIHES, TPETIEL va TTpaypatonoinBolv mpooBeTeC HeTPROEIC. EQv ot pOoBeTEC PETPrioElg
£€akohouBouv va pnv ival avamapaywylpeg 1 amarteital mpooOeTo oTeipo vypo, akolouBnoTe Ta
Bripata a-d g evotnTag «MpoEToIpacia GUOTAKATOG TIPIV TIPAYUATOTOICETE TIEPAITEPW HETPHOEIC.

. AmocUpete T Behdva Mipwg péca oto Bnkdpt EAKovTag Tpog Ta Triow Tn Aapr TG BeAdvag Kat
ao@alioTe Tov xelpokoxAia mou Bpicketal oTov SaktUMo ac@aleiag oTn orjpavon 0 cm, yia va
ouykpatnBei n Behdva otn Béon . (Eik. 8)

12. EmavatonoBeTrote To VEOOKOTIO Kal TPOCSIopioTE TO SEUTEPO AYYEIO TIOU TIPETIEL VA TIPOOTIEAAOTEL
(amévavtt ano To ayyeio mou MPoCTENICTNKE 0TO Bripa 7). EKTENEOTE TPUMAEG PETPROEIG OE QUTO TO
ayyeio emavalapBavovtag ta Bripata 6 £wg 10 Twv «Odnytwv Xpriong.

13. Metd tv ohokAjpwon tne Sladikaciag, amocVpete TN Behova Mpwe péca oTo Bnkapt éAkovtag
TIPOg ta Tiow TN AaBn TG PeAGVag kat ao@ahioTe Tov XeipokoxAia mTou Bpioketal 6Tov SakTUAO
aopaleiag otn orjpavon 0 cm, yia va cuykpatnBei n Behdva otn Béon tne.

14. Tia va a@alpECETE TO TEKVOAOYIKO TIPOIOV amd To eVEOOKOTIO, AmOCUVSECTE TO £€APTNHA AOPANONG
Luer amé ™ BVpa Tou KavaAiol epyaciag, TEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOOTPOPA T Aafpr Tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG, KAl AMOGUPETE OAOKANPO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV ard TO eVEOOKOTIO.

15. AlaxwpioTe Ta eEaPTAHATA TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG KAl TIPOETOIUACTE yia andppupn.
EInpeiwon: Oa npénel va 500&i n KatdAANAn TPOCOXT| KATA TNV anocUVSEC Twv E£APTNHATWY TOU
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG YIa TV AMOTPOTIH TUXOV HOAUVONG 1) EKTIVAENG LYPOU TTOU ATTOUEVEL OTN
Behdva Kat oToV GUVSETIKG CwARva.

16. YmohoyioTe kai kataypayte tnv KAion mieong otnv mulaia eAéRa (n Slapopd peTagy tng uétpnong
NG PEONG TTEONG TNG NITATIKAG GAEBAC KAl TNG HETPNONG TNG MEONG TiEONG TNG TTUAaiag GAEBaC).

ATOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN

Avatpé€te oTIG 08nyieg Xpriong Tou popgotponéa mieong Compass yia Tig KateuBuvTrpleg o8nyieg

anmépPIPNG TOU HOPPOTPOTTEA.

H Behdva EchoTip Insight kat 0 cuVSETIKOG CwWARVAG PTOpPEi val HOAUVOET HE SUVNTIKA HOAUCHATIKEG

ouaieg avBpwmyng mpogheuong Kat Ba mpémel va TuAiyovTal yia andppiPn cUMQWVA e TG

KaTeLBUVTHPIEG 08NYiES TOL 1I8PUHATOC.

MAHPO®OPIEZ TA TIZ ZYZTAZEIZ MPOZ TON AXOENH

EvnpepwoTte Tov aoBevr), OTIWG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKES TIPOEISOTIOOELS, TTPOPUAGEELS,

avtevSeifelg, pétpa mou mpénet va AngBolv Kat EPIoPIopoUG xpriong mou Ba mpémet va yvwpilet o

aoBevrc.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Omolo8rmote cofapd MEPIOTATIKO TAPOUCIACTE( GE OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPoidv Oa mpémel

va avagépetat otnv Cook Medical kat 6TV appoédia apyr TG XWPag oTnv omoia xpnotomolrOnke To

TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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. La
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vaina exterior de polieteretercetona (PEEK) protege la aguja de acero inoxidable y el ecoendoscopio
frente a los dafos.

G isticas de fi

La aguja EchoTip Insight se conecta al canal de accesorios de un ecoendoscopio. El mango incluye
componentes ajustables que permiten al usuario ajustar la extension de la aguja y de la vaina. La aguja
tiene una vaina exterior de 5,2 Fr (1,73 mm) que tiene una longitud ajustable de 0 a 5 cm para proteger
la aguja de 25 Ga (0,56 mm) y el ecoendoscopio. La aguja tiene un intervalo de extensién de 0 a 8 cm.

La aguja EchoTip Insight tiene conexiones Luer en el mango para conectar el tubo conector y la aguja
al canal de accesorios del ecoendoscopio. La aguja tiene un patron de aguja ecogénica en su punta distal
para facilitar la visibilidad bajo ecoendoscopia cuando se punciona la vasculatura venosa. La aguja EchoTip
Insight se suministra con una jeringa Luer estandar de 10 mL. La jeringa se acopla al transductor de
presion Compass.
El tubo conector consta de 90 cm incluye 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 facilita el cebado de los componentes montados y transfiere liquido estéril, esto es, solucion salina
o solucion salina heparinizada, entre el transductor de presion Compass y la aguja EchoTip Insight.
Compatibilidad del dispositi
La aguja EchoTip Insight y el tubo conector son compatibles con los elementos siguientes:

« Ecoendoscopio con canal de accesorios de 2,8 mm

« Transductor de presion Compass (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« Liquido estéril (esto es, solucion salina o solucion salina heparinizada)

« Jeringa Luer estandar de 10 mL

Poblacién de pacientes

Pacientes adultos con hipertensién portal.

Usuario previsto

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

Deben emplearse las técnicas habituales para los procedimientos de ecoendoscopia.

Contacto con tejido corporal

Para su uso previsto, este dispositivo entra en contacto con tejido corporal y sangre.

Principios de funcionamiento

La aguja EchoTip Insight y el tubo conector proporcionan una luz a través del cual se puede cebar una
columna de liquido estéril. La presién aplicada en la punta distal de la aguja se mide con el transductor
de presion Compass acoplado. Una vez que la aguja EchoTip Insight y el tubo conector estdn acoplados
al transductor de presion Compass, la aguja se inserta en el canal de accesorios de un ecoendoscopio.
La conexidn Luer situada en la base del mango de la aguja se acopla al canal de accesorios de un
ecoendoscopio. La vaina se puede ajustar utilizando el tornillo de mano de la vaina en el mango de la
aguja para garantizar su salida por el canal de accesorios. El tornillo de mano proximal del mango de la
aguja se utiliza para ajustar la longitud de extension deseada de la aguja. La aguja se extiende hacia la
vasculatura haciendo avanzar el mango. El patrén de la aguja ecogénica es visible bajo ecoendoscopia
para confirmar la ubicacién de la punta de la aguja.

La presion aplicada del flujo sanguineo en el interior de la vasculatura a la columna de liquido dentro
del sistema se transfiere al transductor en el extremo proximal del mango de la aguja. Una vez que se
registran las mediciones, la aguja se puede retraer al interior de la vaina, con el tornillo de mano del
anillo de seguridad bloqueado en la marca de 0 cm.

USO PREVISTO
Aguja EchoTip Insight: Este dispositivo se utiliza para acceder a las venas hepatica y porta o sus ramas

mediante un abordaje transgastrico-transhepatico o transduodenal-transhepatico en el bulbo duodenal,
a través del canal de accesorios de un ecoendoscopio para permitir la medicién directa de la presion.

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

37



INDICACIONES DE USO
Pacientes adultos con hipertension portal.

BENEFICIOS CLINICOS
La aguja de ecoendoscopia EchoTip Insight y el tubo conector permiten la medicion directa de la presion
portal bajo ecoendoscopia.

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 hepética o a la vena porta, 0 a sus
ramas. Todos los demas usos estan contraindicados.

ADVERTENCIAS

« La punta de la aguja es puntiaguda y podria causar lesiones al paciente o al usuario si no se utiliza
con cuidado.
Este producto de un solo uso no esta disefiado para la reutilizacion. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede ocasionar su contaminacion biolégica o quimica, o el fallo
de la integridad mecénica del dispositivo.
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 dano. No utilice el producto
si los envases de apertura rapida o la caja en la que estos se suministran estan danados. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril.
« Compruebe visualmente la integridad del envase estéril. No utilice el dispositivo si el envase estéril
esta dafado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.
Inspeccione el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de acodamientos, dobleces o
roturas. No utilice el dispositivo si detecta en él alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook Medical para obtener una autorizacion 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 continuacién) deben considerarse en relacién con los beneficios
posibles del procedimiento:
- Pacientes con hemorragia digestiva activa no controlada mediante intervencién médica.
« Pacientes con infeccién confirmada y no controlada mediante intervencion médica.
- Pacientes con trombosis de la vena porta.
« Cuando se utilice con solucion salina heparinizada en pacientes con trombocitopenia inducida por

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

PRECAUCIONES

« Consulte la etiqueta del envase donde se especifica el tamafo 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.
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« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en técnicas de

ecoendoscopia.

Deben emplearse las técnicas habituales para los procedimientos de ecoendoscopia.

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 posicion antes de la introduccion, el

avance o la extraccion del dispositivo. Si no se retrae la aguja, el endoscopio puede sufrir dafos.

- Para garantizar la exactitud de las lecturas, el transductor debe colocarse en el eje flebostatico (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 solucién salina heparinizada,

consulte el etiquetado de la solucion de lavado antes del uso para asegurarse de que se observen
todas las precauciones, las advertencias 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 hepatica, o sus ramas.

« Una vez montado, asegurese de que el sistema cerrado permanezca intacto y no se abra a la presiéon
atmosférica durante el procedimiento, ya que ello podria afectar a las mediciones.

« Si el dispositivo sufre dafos, 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 esté dafado.

La penetracion vascular puede producir hemorragia intrahepatica y mediciones de presion no

responsivas o inexactas.

« Guarde el dispositivo en un lugar seco y manténgalo alejado de la luz solar.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los asociados a los procedimientos ecoendoscépicos incluyen: reaccion alérgica a la medicacion

« aspiracion « arritmia o parada cardiacas - muerte - fiebre « hipotension « infeccion « dolor/molestias «
perforacion - depresion o parada respiratorias.

Los asociados al dispositivo incluyen: reaccion alérgica al niquel « fistula arteriovenosa - colangitis - darios
en el vaso sanguineo « embolia - fiebre « hemorragia « hipotension « infeccion « inflamacién - dafos en
nervios « dolor/molestias « perforacion « neumoperitoneo - sepsis « septicemia y bacteriemia « trombosis «
oclusién vascular « traumatismo vascular.

PRESENTACION

La aguja de ecoendoscopia EchoTip Insight y el tubo conector se suministran esterilizados con éxido
de etileno en una bandeja sellada y una bolsa de apertura rapida, respectivamente, y estan embalados
conjuntamente en una caja no estéril. Para realizar el procedimiento, solamente deberan utilizarse los
dispositivos suministrados.

PREPARACION DEL SISTEMA llustraciones
. Antes del uso, inspeccione visualmente el embalaje para confirmar que no esta abierto y no presenta
danos.

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

Extraiga todos los componentes de su embalaje individual.

Retire la tapa Luer del transductor.

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

. 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.

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

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

9. Acople la conexion Luer Lock macho de la Ilave de paso del tubo conector (fig. 2) a la conexion Luer
hembra del mango de la aguja (fig. 3) y fijelas bien. Nota: El sistema esta 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 flebostatico del paciente y nivele el transductor. Atencién:
Coloque el transductor a este nivel mientras se obtiene la medicion de la presion. Cualquier
movimiento cambiard la medicién de presién actual o las mediciones posteriores.

Si es necesario cambiar la jeringa durante el procedimiento, lleve a cabo los pasos siguientes:

a. Si el dispositivo esta dentro del endoscopio, extraiga el dispositivo desconectando la conexion 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.

b. Desconecte la jeringa de la conexién Luer hembra del transductor.

c. 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.

d. Repita los pasos del 10 al 12 del apartado «Preparacion del sisteman.

INSTRUCCIONES DE USO

. Utilizando ecoendoscopia, identifique la vasculatura deseada donde vaya a realizarse la medicion
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 posicion, introduzca el dispositivo en el
canal de accesorios del endoscopio. Atencién: Si se encuentra resistencia al introducir el dispositivo,
reduzca la angulacién del endoscopio hasta que pueda pasarlo sin problemas.

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

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

Ajuste la vaina a la posicion deseada, asegurandose de que esté visible endoscopicamente 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 extension de la aguja, asegurese de que el dispositivo se haya acoplado al
canal de accesorios del endoscopio. Si no se acopla el dispositivo antes del ajuste o la extension de la
aguja, el endoscopio puede resultar dafado.
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7. 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 hepética o la vena porta, o en
sus ramas. 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 posicion

del endoscopio e intente hacer avanzar la aguja desde otro angulo. Si no lo hace, la aguja podria

romperse o el dispositivo podria resultar dafiado o presentar un funcionamiento defectuoso. 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 ecografica. Confirme la ubicacién en el interior del vaso y asegrese 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 posicion de la punta de la aguja y del transductor, espere a que la lectura de presién

se equilibre. Registre la lectura de presion mostrada en el transductor. Atenc Asegurese de dejar

tiempo suficiente (un minimo de 60 segundos) para que el dispositivo se estabilice antes de registrar
la medicion del transductor acoplado. Nota: Para realizar mas mediciones, instile hasta 0,5 mL de
liquido estéril para lavar el sistema para la medicion 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, o en sus ramas, 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 atrés 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 posicién. (Fig. 8)

12. Cambie la posicion del endoscopio e identifique el segundo vaso al que quiera accederse (opuesto al
vaso al que se accedid en el paso 7). Obtenga mediciones por triplicado en este vaso repitiendo los
pasos del 6 al 10 del apartado «Instrucciones de uso».

13. 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.
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14. Para retirar el dispositivo del endoscopio, desconecte la conexion 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.

15. Separe los componentes del dispositivo y preparelos para su eliminacion. Nota: Se debe tener el
cuidado adecuado al desconectar los componentes del dispositivo para evitar la contaminacion o el
derrame del liquido que quede en la aguja y el tubo conector.

16. 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).

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS
Consulte las instrucciones de uso del transductor de presiéon Compass para conocer las pautas de
eliminacion del transductor.

La aguja EchoTip Insight y el tubo conector pueden resultar contaminados por sustancias potencialmente
infecciosas de origen humano y debe enrollarse para desecharse conforme a las pautas del centro.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las advertencias, precauciones, contraindicaciones,
medidas a tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben notificarse a Cook Medical y a las
autoridades competentes del pais en el que se utilizo el dispositivo.
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ENDOSKOOPPINEN ECHOTIP INSIGHT® -ULTRAAANINEULAN
LITANTALETKU, NAARAS-UROKSEEN-LUER-LUKKO

LAITTEEN KUVAUS

EchoTip Insight -neula ja liitantaletku on pakattu ulkopakkaukseen yhdessa Compass-

paineanturin kanssa. Kun namad laitteet on koottu, niitd kdytetaan ultradéniendoskoopin kanssa.
Polyeetterieetteriketoni (PEEK) -ulkoholkki suojaa ruostumattomasta teraksesta valmistettua neulaa ja
ultradgdniendoskooppia vaurioilta.

Suorituskykyominaisuudet
EchoTip Insight -neula kiinnitetadn ultradéniendoskoopin tyskentelykanavaan. Kahvassa on saadettavia
osia, joiden avulla kayttdja voi saatad neulan pidennysté ja holkkia. Neulassa on 5,2 Fr:n (1,73 mm)
ulkoholkki, jonka pituus on saadettavissa 0-5 cm 25 G:n (0,56 mm) neulan ja ultradédniendoskoopin
suojaamiseksi. Neulan pidennysalue on 0-8 cm.

EchoTip Insight -neulan kahvassa on luer-liittimet liitantaletkun kiinnittdmista ja neulan liittamista

ultraganiendoskoopin tydskentelykanavaan varten. Neulan distaalikarjessa on kaikua tuottava neulamalli,
joka helpottaa nakyvyytta endoskooppisessa ultradgénessa (EUS) laskimosuonta puhkaistessa. EchoTip
Insight -neulan mukana toimitetaan 10 mL:n vakiomallinen luer-ruisku. Ruisku on kiinnitetty Compass-
paineanturiin.

EchoTip Insight -neulan v.
Laitteen yhteensopivuus
EchoTip Insight -neula ja liiténtaletku ovat yhteensopivia seuraavien kanssa:

« Ultradaniendoskooppi, jossa on 2,8 mmn lisdvarustekanava

« Compass-paineanturi (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« Steriili neste (ts. keittosuolaliuos tai heparinoitu keittosuolaliuos)

+ 10 mL:n vakiomallinen luer-ruisku
Potilasryhma
Aikuispotilaat, joilla on porttilaskimon hypertensio.
Tarkoitettu kayttaja
Tama tuote on tarkoitettu sellaisten ladkarien kdyttoon, joilla on koulutus ultradganiendoskopian
menetelmiin sekd kokemusta niista.
Ultradganiendoskopiatoimenpiteissa on kaytettava vakiomenetelmia.
Kosketus kehon kudokseen
Laite on kdyttotarkoituksensa mukaisesti kosketuksessa kehon kudokseen ja vereen.
Kayttoperiaatteet
EchoTip Insight -neula ja liiténtaletku muodostavat luumenin, jonka kautta steriili neste voidaan
esitayttda. Neulan distaalikarkeen kohdistuva paine mitataan siihen kiinnitetylld Compass-paineanturilla.
Kun EchoTip Insight -neula ja liitantaletku on liitetty Compass-paineanturiin, neula tydnnetaan
ultradgéniendoskoopin tyoskentelykanavaan.
Neulan kahvan pohjassa oleva luer-liitin kiinnitetaan ultradéniendoskoopin tydskentelykanavaan. Holkkia
voidaan saataa neulan kahvan holkin saatimen peukaloruuvilla sen varmistamiseksi, etta se tulee ulos
tydskentelykanavasta. Neulan kahvan proksimaalista peukaloruuvia kéytetdan neulan pidennyksen
halutun pituuden saatamiseen. Neula tyénnetaan verisuonistoon tyontz kahvaa eteenpdin. Kaikua
tuottava neulakuvio ndkyy endoskooppisessa ultradganesséa neulan karjen sijainnin varmistamiseksi.
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Verisuonistossa virtaavan veren aiheuttama paine jarjestelman nestesilioon siirtyy neulan kahvan
proksimaalisessa padssé olevaan anturiin. Kun mittaukset on kirjattu, neula voidaan vetda holkin sisaan ja
turvarenkaan peukaloruuvi lukitaan 0 cm:n merkin kohdalle.

KAYTTOTARKOITUS

EchoTip Insight -neula: Taté laitetta kdytetaan maksan ja porttilaskimoiden tai niiden haarojen
suoniyhteyteen transgastrisen-transhepaattisen lahestymistavan tai transduodenaalisen-transhepaattisen
lahestymistavan kautta pohjukaissuolen avartumassa ultradaniendoskoopin tydskentelykanavan kautta
suoran paineen mittauksen mahdollistamiseksi.

Liitantaletku: Letkua kdytetadn nesteiden siirtamiseen EchoTip Insight -komponenttien valilla.

KAYTON INDIKAATIOT
Aikuispotilaat, joilla on porttilaskimon hypertensio.

KLIINISET HYODYT
Endoskooppinen EchoTip Insight -ultradénineula ja liiténtdletku mahdollistavat suoran porttipaineen
mittauksen endoskooppisessa ultradaniohjauksessa.

VASTA-AIHEET

Ne, jotka spesifisesti liittyvét tehtdvaan primaariseen endoskooppiseen toimenpi ), jolla saadaan
paasy haluttuun kohdepaikkaan.

Tata laitetta saa kdyttaa vain maksa- tai porttilaskimoihin tai niiden haaroihin paasemiseen. Mika tahansa
muu kéyttd on vasta-aiheista.

VAROITUKSET
« Neulan karki on terévé ja voi aiheuttaa vamman potilaalle tai kéyttajélle, jos niita ei kdytetd varovasti.
« Tamé kertakayttoinen laite ei ole suunniteltu uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkasittelyn,

-steriloinnin ja/tai -kdyton yritykset voivat johtaa biologisilla tai kemiallisilla aineilla
kontaminoitumiseen ja/tai laitteen mekaaniseen vikaan.

« Tamé véline siséltad nikkelia, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion henkil6illa, joilla on nikkeliherkkyys.
Tuote on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Tuotetta ei saa kdyttaa, jos auki
repéistavat pakkaukset tai niiden mukana toimitettu laatikko ovat vaurioituneet. Tuotetta ei saa
kayttaa, jos on epailysta sen steriiliydesta.

- Tarkasta steriilin pakkauksen eheys silmamaéraisesti. Ala kdyta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai

tahattomasti avattu ennen kayttoa.

Tarkasta véline visuaalisesti ja huomioi erityisesti, onko valineessa taitoksia, taipumia tai murtumia.

Vélinetta ei saa kdyttad, jos siina havaitaan poikkeavuus, joka voi estaa sen kunnollisen toiminnan.

limoita asiasta Cook Medical -yhtiolle ja pyyda palautuslupaa.

- Varmista ennen toimenpiteen aloittamista, ettd molemmat verisuonet ovat nékyvissa ja
saavutettavissa. Verisuoniin on paastava késiksi maksan parenkyymin kautta verenvuodon riskin
pienentamiseksi.

« Toimenpiteen riskeja ja mahdollisia haittavaikutuksia potilailla, joilla on olemassa olevia sairauksia
(kuten alla luetellut), on harkittava suhteessa taman toimenpiteen mahdollisiin hy6tyihin:

« Potilaat, joilla on aktiivinen maha-suolikanavan verenvuoto, jota ei voida hallita ladketieteelliselld

interventiolla.

« Potilaat, joilla on tunnettu infektio, jota ei voida hallita Idaketieteelliselld interventiolla.

« Potilaat, joilla on tunnettu porttilaskimon tromboosi.

« Kaytettdessa heparinoidun keittosuolaliuoksen kanssa potilailla, joilla on tunnettu hepariinin

aiheuttama trombosytopenia.

- Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi raskaana oleville tai imettaville naisille.

VAROTOIMET
- Katso tata valinettd varten tarvittava kanavan minimikoko pakkausmerkinngista.
« Laitetta ei saa kayttad muuhun kuin ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.
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« Katso Compass-paineanturin kayttGohjeista tekniset tiedot ja yksityiskohtaiset kdyttoohjeet, mukaan
lukien varoitukset, varotoimet ja anturin kayttoalue.

« Toimitettuja laitteita saa kayttad vain koulutettu terveydenhuollon ammattihenkilo. EchoTip Insight
-neulaa saavat kdyttaa vain endoskooppisiin ultradénitoimenpiteisiin koulutetut laakarit.

« Tamd tuote on tarkoitettu sellaisten ladkarien kdyttéon, joilla on koulutus ultradédniendoskopian
menetelmiin seka kokemusta niista.

« Ultradaniendoskopiatoimenpiteissa on kaytettava vakiomenetelmia.

« Neula on vedettéva holkin sisddn ja turvarenkaan peukaloruuvi on lukittava 0 cm:n merkin kohdalle,
jotta neula pysyy paikallaan ennen laitteen sisadnvientid, eteenpdin tyontdmista tai poistamista. Jos
neulaa ei vedetd sisaan, seurauksena voi olla endoskoopin vaurioituminen.

« Anturi on sijoitettava flebostaattiselle akselille (neljés kylkiluiden vélinen tila rintakehén keskimmaisen
anteriorisen posteriorisen keskikohdassa), samalla kun saadaan painemittaus, jotta lukema on tarkka.

« Jarjestelma huuhdellaan steriililla nesteelld (ts. keittosuolaliuoksella tai heparinoidulla
keittosuolaliuoksella), kun kaikki osat on koottu jarjestelman valmistelun aikana. Kun kaytat
heparinoitua keittosuolaliuosta, katso huuhteluliuoksen tuotemerkintdja ennen kéayttoa
varmistaaksesi, etta kaikki asianmukaiset varotoimet, varoitukset ja vasta-aiheet on huomioitu.

« Varmista hyvin valaistulla alueella, ettei jarjestelméssa ole suuria ilmakuplia, jotka voivat tukkia
jarjestelma@n. Jos ilmakuplia havaitaan, ne on poistettava jarjestelmasta ennen jatkamista.
Jérjestelmassa oleva ilma voi pidentaa anturin paineen mitt: ksi portti- tai
maksalaskimoissa tai niiden haaroissa.

arjestelma on koottu, varmista, etta suljettu jérjestelma pysyy ehja
toimenpiteen aikana, silld se vaikuttaa mittaustuloksiin.

- Laitteen vauriot, kuten neulan taittuminen, voivat aiheuttaa mittauksen epdonnistumisen/
epatarkkuuden tai suuremman voiman esitéytettdessa nestetta. Al jatka tuotteen kayttod, jos on
epdilystd, etta tuote vaurioitunut.

« Verisuonen tunkeutuminen voi johtaa maksansisdiseen verenvuotoon ja epaonnistuneeseen/
epdtarkkaan paineen mittaukseen.

« Séilyta laitetta kuivassa paikassa ja auringonvalolta suojattuna.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Endoskooppiseen ultradganitoimenpiteeseen liittyvat: allerginen reaktio ladkkeelle - aspiraatio « sydamen
rytmihéiri tai sydanpysahdys « kuolema « kuume « hypotensio « infektio « kipu / epdmukava olo

« perforaatio « hengityksen lamaantuminen tai pyséhtyminen.

Laitteeseen liittyvat: allerginen reaktio nikkelille « valtimo-laskimofisteli « sappitietulehdus « verisuonten
vaurio « embolia « kuume « verenvuoto « hypotensio « infektio « tulehdus « hermovaurio « kipu /
epamukava olo - perforaatio - pneumoperitoneum - sepsis « septikemia/bakteremia « verisuonitukos

« verisuonen tukkeutuminen - verisuonitrauma.

TOIMITUSTAPA
Endoskooppinen EchoTip Insight -ultradénineula ja liiténtéletku toimitetaan eteenioksidilla (EO)

steriloituina suljetussa tarjottimessa ja auki repdistavéssa pussissa, ja ne on pakattu yhdessa ei-steriiliin
laatikkoon. Toimenpiteeseen saa kadyttda vain toimitettuja laitteita.

3 eikd altistu ilmanpaineelle

JARJESTELMAN VALMISTELU Kuvat
Tarkasta pakkaus silmdmaaraisesti ja varmista ennen kayttod, ettd se on avaamaton ja
vahingoittumaton.

Tarkasta laitteen osat silmdamaaraisesti ja varmista ennen kéyttod, ettd ne ovat vahingoittumattomat.
Ota kaikki osat erillisesta pakkauksestaan.

Poista luer-korkki anturista.

Kytke anturi paalle Compass-paineanturin kayttoohjeiden mukaisesti.

Tayta 10 mL:n ruisku (kuva 1) steriililld nesteelld ja varmista, etta kaikki suuret ilmakuplat poistetaan
ruiskusta.

Kiinnita valmisteltu ruisku anturin naaraspuoliseen luer-liittimeen.
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Kiinnita anturin urospuolinen luer-lukkoliitin liitantaletkun valkoiseen naaraspuoliseen luer-
liittimeen ja kiinnitd tiukasti.

Kiinnita liitantaletkun sulkuhanan urospuolinen luer-lukkoliitin (kuva 2) neulan kahvan
naaraspuoliseen luer-liittimeen (kuva 3) ja kiinnita tiukasti. Huomautus: Jarjestelma on nyt taysin
koottu ja sen pitaisi vastata kuvassa 4 esitettya kuvaa.

. Esitdyta jarjestelma sulkuhanaan saakka tyontamalla ménta hitaasti ruiskuun varmistaen, ettei siind

ole suuria ilmakuplia (kuvat 5 ja 6). Huomautus: Sulkuhanan sivuportista tulee nikya nestetta.
4 sulkuhanaa sivuportin sulkemiseksi ennen neulan esitayttoa véhintaan 1 mL:la ste
nestettd (kuvat 6 ja 7). Huomautus: Nesteen pitaisi ndkya tulevan ulos holkin distaalikarjesta.

. Tarkasta jarjestelma ja varmista, ettd kaikki litannat ovat tiukkoja ja kunnolla kiinni eika

jarjestelmdssa ole suuria ilmakuplia. Huomautus: Jos letkustossa tai luer-liitdnnoissa on ilmaa, toista
vaiheet 10-12.

. Tunnista potilaan flebostaattinen akseli ja kohdista anturi téssé vaiheessa. Huomio: Aseta anturi télle

tasolle painemittauksen aikana. Miké tahansa liike muuttaa nykyisia tai myohempia painemittauksia.

Jos ruisku on vaihdettava toimenpiteen aikana, suorita seuraavat vaiheet:
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. Jos laite on endoskoopin siséllg, irrota laite avaamalla luer-lukkoliitin lisdvarustekanavan portista

kaantamalla laitteen kahvaa vastapédivaan. Veda koko laite ulos endoskoopista.
Irrota ruisku anturin naaraspuolisesta luer-liittimesta.

. Tayta 10 mL:n ruisku (kuva 1) steriililla nesteelld varmistaen, etté kaikki suuret ilmakuplat poistetaan

ruiskusta, ja kiinnita ruisku anturin naaraspuoliseen luer-liittimeen.

. Toista kohdan "Jarjestelmén valmistelu” vaiheet 10-12.

KAYTTOOHJEET
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. Tunnista haluttu verisuonisto endoskooppisella ultradanelld, jossa suoritetaan kolminkertainen

paineenmittaus. Huomautus: Varmista, etta molemmat verisuonet ovat nékyvissa ja saavutettavissa
maksan parenkyymin ldpi ennen seuraavien vaiheiden suorittamista.

Kun neula on vedettyna holkin sisaan ja turvarenkaan peukaloruuvi on lukittu 0 cm:n merkin
kohdalle neulan paikallaan pitémiseksi, vie laite endoskoopin tyéskentelykanavaan. Huomio: Jos
laitteen sisdanviennissd tunnetaan vastusta, pienennd skoopin kulmaa, kunnes tasainen kulku
mahdollistuu.

Siirra valinettd pienen matkan kerrallaan eteenpain, kunnes holkin liukusaatimen rungossa oleva
luer-lukkoliitin on endoskoopin tydskentelykanavan portin luer-liitinnan kohdalla.

Kiinnita laite endoskoopin lisévarustekanavan porttiin kddntdamalla laitteen kahvaa myo6tapa
kunnes liitokset kytkeytyvat.

Saada holkki haluttuun asentoon varmistaen, etté se on nakyvissa endoskoopin kuvassa.
Varmista, ettd holkki tulee esiin skoopin tydskentelykanavasta. Saada holkin pituutta 16ysaamalla
liukusaatimen peukaloruuvin lukitusta ja siirra holkkia, kunnes haluttu pituus on saavutettu.
Huomautus: Holkin pituuden viitemerkki nakyy holkin liukusaatimen aukossa (kuva 3). Kirista
liukuholkin saatimen peukaloruuvi holkin sopivan pituuden s&ilyttamiseksi.

Sailyta ultradéniendoskoopin sijainti paikallaan ja aseta neula haluttuun pituuteen I6ysentamalld
turvarenkaan peukaloruuvia ja tyontamalla sita eteenpdin, kunnes haluttu neulan tyontamisen
viitemerkki tulee nakyville turvarenkaan aukkoon (kuva 8). Lukitse turvarengas paikalleen
kiristamalla peukaloruuvia. Huomautus: Turvarenkaan ikkunassa nakyva numero osoittaa neulan
pituuden senttimetreind. Huomio: Varmista neulan saatamisen tai pidentamisen aikana, etta laite on
kiinnitetty endoskoopin lisdvarustekanavaan. Jos laitetta ei kiinnitetd ennen neulan saatamista tai
pidentédmistd, seurauksena voi olla endoskoopin vaurioituminen.

. Pidennd neula viemalla neulan kahva valmiiksi paikalleen asetettuun turvarenkaaseen haluttuun

suoneen ultraddniohjauksessa, joko maksa- tai porttilaskimoihin tai niiden haaroihin. Huomio: Jos
neulaa eteenpéin vietdessa tuntuu liiallista vastusta, veda neula holkin siséan peukaloruuvi lukittuna
0 cm:n merkin kohdalle, asettele skooppi uudelleen ja yrita neulan eteenpéin viemista toisesta
kulmasta. Jos néin ei tehdd, seurauksena voi olla neulan murtuminen, laitteen vaurioituminen

tai toimintahairio. Huomautus: Jatka punktion jalkeen punktiokohdan visualisointia sen
varmistamiseksi, ettei vuotoa esiinny, ja tarkkaile jatkuvasti koko toimenpiteen ajan.
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Kayta valmisteltua ruiskua ja ruiskuta enintaan 0,5 mL steriilid nestetta samalla, kun tarkkailet
ultradénikuvaa. Varmista sijainti suonen sisélla ja varmista, etta neulan karki ei ole suonen seindmaa
vasten, silld tdama voi muuttaa painelukemia.

Pida seka neulan karki ettd anturi paikallaan ja anna painelukeman tasaantua. Kirjaa anturissa nakyva

painelukema. Huomio: Varmista, ettd laitteelle annetaan riittavésti aikaa (vahintdan 60 sekuntia)

stabiloitua ennen liitetyn anturin mittauksen kirjaamista. Huomautus: Seuraavia mittauksia varten
tiputa enintaan 0,5 mL steriilia nestetta jarjestelman huuhtelemiseksi seuraavaa mittausta varten.

. Toista vaihe 9 vetamattd neulaa takaisin, jotta saat kolme mittausta, samalla kun sailytat taman
asennon verisuonessa. Portti- ja v laskimoiden tai niiden haarojen mittaukset
tehdaan kolminkertaisina, jotta varmistetaan saatujen arvojen toistettavuus ja kirjataan kolmen
arvon keskiarvo. Jos ne eivit ole toistettavissa, on tehtéva lisamittauksia. Jos lisamittaukset eivat
vielakaan ole toistettavissa tai tarvitaan lisaa steriilia nestettd, noudata vaiheita a-d kohdassa
"Jarjestelman valmistelu” ennen uusien mittausten tekemista.

. Veda neula kokonaan holkin sisaan vetamalld neulan kahvasta taaksepain ja lukitse turvarenkaan
peukaloruuvi 0 cm:n merkin kohdalle, jotta neula pysyy paikallaan. (Kuva 8)

. Sijoita endoskooppi uudelleen ja tunnista toinen kdytettdva suoni (vastapaata verisuonta, jota
kaytettiin vaiheessa 7). Suorita kolme mittausta tastd suonesta toistamalla kayttéohjeiden vaiheet
6-10.

. Kun toimenpide on suoritettu, veda neula kokonaan holkin sisdén vetémalla neulan kahvasta
taaksepdin ja lukitse turvarenkaan peukaloruuvi 0 cm:n merkin kohdalle, jotta neula pysyy
paikallaan.

. Poista laite endoskoopista avaamalla luer-lukkoliitin tyéskentelykanavan portista kdantamalla
laitteen kahvaa vastapaivaan. Veda koko laite pois endoskoopista.

. Erota laitteen osat toisistaan ja valmistele ne havittédmista varten. Huomautus: Laitteen osia
irrotettaessa on noudatettava varovaisuutta, jotta neulaan ja liitantaletkuun jaanyt neste ei paase
vuotamaan tai kontaminoimaan laitetta.

. Laske ja kirjaa portin painegradientti (keskimaaraisen maksalaskimon ja porttilaskimon

keskiméaaraisten mittausten valinen ero).

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN
Katso anturin hévittamisohjeet Compass-paineanturin kayttohjeista.

EchoTip Insight -neula ja liitantaletku voivat kontaminoitua mahdollisilla tartuntavaarallisilla
ihmisperaisilla aineilla, ja ne on havitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.
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POTILAAN NEUVONTAA KOSKEVAT TIEDOT
Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja
kayton rajoitukset, joista potilaan tulee tietaa.

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos tahdn vélineeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, tasta on ilmoitettava Cook Medicalille
ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vélinetta kaytettiin.

FRANGAIS

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

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. La gaine extérieure en polyétheréthercétone (PEEK) protége I'aiguille en acier
inoxydable et I'écho-endoscope contre les dommages.
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Caractéristiques de performance

L'aiguille EchoTip Insight est fixée au canal opérateur d’un écho-endoscope. La poignée contient les
composants réglables qui permettent a l'utilisateur de régler I'extension de I'aiguille et de la gaine.
L'aiguille est dotée d'une gaine extérieure de 5,2 Fr (1,73 mm) dont la longueur est réglable de 0 & 5 cm
pour protéger l'aiguille de 25G (0,56 mm) et I'écho-endoscope. La plage d'extension de l'aiguille est
de0ag8cm.

Laiguille EchoTip Insight est dotée de raccords Luer sur la poignée pour fixer la tubulure de connexion
et connecter l'aiguille au canal opérateur de I'écho-endoscope. L'aiguille présente un motif d'aiguille
échogeéne a son extrémité distale pour faciliter la visibilité sous écho-endoscopie (EUS) lors de la
ponction de la vascularisation veineuse. Laiguille EchoTip Insight est fournie avec une seringue Luer
standard de 10 mL. La seringue est fixée au transducteur de pression Compass.

La tubulure de connexion de 90 cm se compose 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 permet d’amorcer les composants assemblés et de transférer un liquide stérile,
c.-a-d. du sérum physiologique ou du sérum physiologique hépariné, entre le transducteur de pression
Compass et l'aiguille EchoTip Insight.

Compatil é du dispositif
Laiguille EchoTip Insight et la tubulure de connexion sont compatibles avec ce qui suit :

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

« Transducteur de pression Compass (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« Liquide stérile (c.-a-d. du sérum physiologique ou du sérum physiologique hépariné)

« Seringue a raccord Luer standard de 10 mL
Catégorie de patients
Patients adultes souffrant d’hypertension portale.
Utilisateur prévu
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques d'écho-endoscopie.
Observer les techniques classiques pour les procédures d'écho-endoscopie.
Contact avec le tissu organique
Le dispositif est en contact avec les tissus corporels et le sang, conformément a son utilisation prévue.
Principes de fonctionnement
L'aiguille EchoTip Insight et la tubulure de connexion fournissent une lumiére a travers laquelle une
colonne de liquide stérile peut étre amorcée. La pression appliquée a l'extrémité distale de I'aiguille
est mesurée par le transducteur de pression Compass raccordé. Une fois l'aiguille EchoTip Insight et la
tubulure de connexion connectées au transducteur de pression Compass, l'aiguille est insérée dans le
canal opérateur d’un écho-endoscope.
Le raccord Luer a la base de la poignée de I'aiguille est fixé au canal opérateur d'un écho-endoscope. La
gaine peut étre ajustée a l'aide de la vis de serrage de la gaine sur la poignée de l'aiguille pour s'assurer
qu'elle sort du canal opérateur. La vis de serrage proximale de la poignée de l'aiguille est utilisée pour
régler la longueur d'extension de l'aiguille souhaitée. L'aiguille est déployée dans le systeme vasculaire
en avancant la poignée. Le motif de I'aiguille échogéne est visible sous écho-endoscopie pour confirmer
I'emplacement de la pointe de l'aiguille.
La pression appliquée par le flux sanguin dans le systéme vasculaire a la colonne de liquide dans le
systéme est transférée au transducteur a l'extrémité proximale de la poignée de l'aiguille. Une fois les
mesures enregistrées, rengainer l'aiguille et bloquer la vis de serrage de la bague de sécurité sur le repere
de 0cm.

UTILISATION PREVUE
Aiguille EchoTip Insight : Ce dispositif est utilisé pour accéder aux veines hépatiques et portales ou a
leurs branches, par un abord transgastrique-transhépatique ou transduodénal-transhépatique au niveau

du bulbe duodénal, a travers le canal opérateur d’'un écho-endoscope pour permettre une mesure
directe de la pression.
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Tubulure de connexion : La tubulure est utilisée pour le transfert des liquides entre les composants
EchoTip Insight.

INDICATIONS
Patients adultes souffrant d’hypertension portale.

BENEFICES CLINIQUES
L'aiguille ultrasonore endoscopique EchoTip Insight et la tubulure de connexion permettent de mesurer
directement la pression portale sous écho-endoscopie.

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 ou leurs
branches. Toute autre utilisation est contre-indiquée.

AVERTISSEMENTS

« L'extrémité de l'aiguille est tranchante et risque de provoquer des |ésions chez le patient ou
I'utilisateur si elle n'est pas manipulée avec précaution.

« Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement, de
restérilisation et/ou de réutilisation pourrait provoquer une contamination par des agents biologiques
ou chimiques et/ou un défaut d'intégrité mécanique du dispositif.

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.

Inspecter visuellement l'intégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est

endommagé ou a été accidentellement ouvert avant l'utilisation.

- 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 dempécher le bon

fonctionnement du dispositif. Avertir Cook Medical pour obtenir une autorisation de retour.

Sassurer que les deux vaisseaux sont visibles et accessibles avant de commencer l'intervention. Laccés au

systéme vasculaire doit seffectuer par le parenchyme du foie afin de réduire le risque de saignement.

« Les risques et effets indésirables potentiels de I'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 contrélé par une intervention

médicale.

« Patients présentant une infection documentée non contrélée 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.

« Le dispositif n'est pas indiqué pour les femmes enceintes ou allaitantes.

MISES EN GARDE

« Consulter I'étiquette de I'emballage pour connaitre le calibre 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 d'emploi 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.
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« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et l'expérience

nécessaires aux techniques d'écho-endoscopie.

Observer les techniques classiques pour les procédures d'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 I'introduction, I'avancement

ou le retrait du dispositif. Si elle n'est pas rétractée, l'aiguille risque d'endommager I'endoscope.

Le transducteur doit étre placé dans I'axe phlébostatique (quatriéme 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 systeme
n'est présente. Si des bulles d'air sont observées, celles-ci doivent étre évacuées du systeme 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 la veine hépatique et leurs branches.

« 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'amorgage 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 I'absence de

mesure de pression/a une mesure de pression inexacte.

- Conserver le dispositif dans un endroit sec et a I'abri de la lumiére du soleil.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Ceux associés a une procédure d'écho-endoscopie : réaction allergique au médicament - aspiration
« arythmie ou arrét cardiaque « décés « fievre « hypotension « infection « douleur/géne « perforation
« dépression ou arrét respiratoire.

Ceux associés au dispositif : réaction allergique au nickel  fistule artérioveineuse - cholangite « Iésion
des vaisseaux sanguins - embolie - fiévre - hémorragie - hypotension « infection « inflammation « [ésions
nerveuses « douleur/géne - perforation - pneumopéritoine « sepsis « septicémie/bactériémie « thrombose
« occlusion des vaisseaux - traumatisme vasculaire.

PRESENTATION

L'aiguille ultrasonore endoscopique EchoTip Insight et la tubulure de connexion sont fournies stérilisées
a l'oxyde d'éthyléne (OE) dans un plateau scell¢, chacune sous poche déchirable et emballées ensemble
dans une boite non stérile. Utiliser uniquement les dispositifs fournis pour l'intervention.
PREPARATION DU SYSTEME Illustrations
. Avant I'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) de 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.
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Raccorder le raccord Luer lock male du transducteur au raccord blanc Luer femelle de la tubulure de
connexion et serrer fermement.

Raccorder le raccord Luer lock méle 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 Iimage de la Fig. 4.

. Amorcer le systéme jusqu'au robinet en avangant lentement le poussoir dans la seringue, en veillant

a ce qu'il '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.

. Régler le robinet pour fermer l'orifice latéral avant de continuer 'amorcage de l'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.

. 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 systéme. Remarque : Si de I'air est présent
dans la tubulure ou les raccords Luer, répéter les étapes 10 a 12.

. 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.

S'il s'avére nécessaire de remplacer la seringue au cours de l'intervention, suivre les étapes ci-dessous :

®

0o

a

. Si le dispositif est dans I'endoscope : retirer le dispositif en déconnectant le raccord Luer lock de

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

. Remplir la seringue de 10 mL (Fig. 1) de liquide stérile, en veillant & 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 systeme ».

MODE D’EMPLOI

g

w

IS

“w

o

. Identifier le systéme vasculaire ciblé sous écho-endoscopie a '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 bloquée au repére 0 cm
pour maintenir l'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 'angulation de
I'endoscope jusqu'a ce qu'un passage sans heurts soit possible.

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

. 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 qu'elle soit visible sur I'image endoscopique,
confirmant que la gaine est sortie du canal de travail de I'endoscope. Pour ajuster la longueur de la
gaine, desserrer le mécanisme de blocage de la vis de serrage sur I'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 |'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 I'avancant jusqu’a ce que le repére de référence
voulu correspondant a I'avancement de '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 circulaire de la molette de sécurité indique I'extension de l'aiguille en centimétres.
Mise en garde : Pendant le réglage ou I'extension de l'aiguille, veiller a ce que le dispositif soit
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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 laiguille en avangant 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 ou leurs branches. 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 repere 0 cm,
puis repositionner I'endoscope et tenter d'avancer I'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 l'intervention.

A l'aide de la seringue préparée, injecter jusqu'a 0,5 mL de liquide stérile en observant Iimage
échographique. Confirmer 'emplacement dans le vaisseau et vérifier que I'extrémité de I'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 I'aiguille et du transducteur, attendre que le

relevé de pression s'équilibre. 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 raccordé. 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 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

et leurs branches 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 systéme » avant d'effectuer des mesures additionnelles.

. Rengainer complétement l'aiguille en tirant sa poignée vers l'arriére et verrouiller la vis de serrage de

la bague de sécurité au niveau du repére 0 cm pour maintenir l'aiguille en place. (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

I'arriere et bloquer la vis de serrage de la bague de sécurité au niveau du repére 0 cm pour maintenir
l'aiguille en place.

. Pour retirer le dispositif de '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 l'intégralité du
dispositif de I'endoscope.

. Démonter les composants du dispositif et les préparer pour I'élimination. Remarque : Prendre

des précautions adéquates lors du démontage des composants du dispositif afin d'éviter la
contamination ou le déversement du liquide restant dans l'aiguille et la tubulure de connexion.

. 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).

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Consulter les directives d'élimination du transducteur dans le mode d’emploi du transducteur de
pression Compass.

L'aiguille EchoTip Insight et la tubulure de connexion peuvent étre contaminées par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine et doivent étre spiralées afin d’étre éliminées
conformément aux directives de I'établissement.

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

51



DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE
Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux autorités
compétentes de I'Etat membre de I'UE ou le dispositif a été utilisé.

ITALIANO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'ago EchoTip Insight e il tubo connettore sono confezionati unitamente al trasduttore di pressione
Compass in una scatola esterna. Una volta assemblati, questi dispositivi sono previsti per I'uso con un
ecoendoscopio. La guaina esterna in polietereterchetone (PEEK) protegge l'ago in acciaio inossidabile e
I'ecoendoscopio da eventuali danni.

Caratteristiche prestazionali

L'ago EchoTip Insight si collega al canale operativo dell'ecoendoscopio. Limpugnatura é dotata di
elementi regolabili che consentono all'operatore di calibrare I'estensione dell’ago e della guaina. Per la
protezione dell’ago stesso e dell'ecoendoscopio, I'ago da 25 G (0,56 mm) é dotato di una guaina esterna
da 5,2 Fr (1,73 mm) di lunghezza regolabile tra 0 cm e 5 cm. L'ago ha un‘estensione di 0-8 cm.
Limpugnatura dell’ago EchoTip Insight presenta attacchi Luer che consentono il collegamento del tubo
connettore all'ago e il fissaggio di quest’ultimo al canale operativo dell'ecoendoscopio. L'ago presenta
durante la puntura dei vasi venosi. Lago EchoTip Insight & fornito con una siringa Luer standard da

10 mL. La siringa & collegata al trasduttore di pressione Compass.

1l tubo connettore da 90 cm presenta un attacco Luer femmina, un attacco Luer maschio e un rubinetto.
Il tubo connettore viene usato per collegare il trasduttore all'impugnatura dell'ago. Il rubinetto facilita il
priming dei componenti assemblati e trasferisce il liquido sterile (ovvero, soluzione fisiologica o soluzione
fisiologica eparinata) tra il trasduttore di pressione Compass e I'ago EchoTip Insight.

Compatil a del dispositivo
L'ago EchoTip Insight e il tubo connettore sono compatibili con i seguenti articoli:

- ecoendoscopio con canale operativo da 2,8 mm

« trasduttore di pressione Compass (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« liquido sterile (soluzione fisiologica o soluzione fisiologica eparinata)

- siringa Luer standard da 10 mL
Popolazione di pazienti
Pazienti adulti affetti da ipertensione portale.
Utilizzatori previsti
Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche
di ecoendoscopia.
Per le procedure di ecoendoscopia devono essere adottate tecniche standard.
Contatto con il tessuto corporeo
Compatibilmente all'uso previsto, questo dispositivo viene a contatto con tessuti corporei e sangue.
Principi operativi
L'ago EchoTip Insight e il tubo connettore formano un lume che viene riempito mediante priming con
una colonna di liquido sterile. La pressione applicata in corrispondenza della punta distale dell’ago viene
misurata dal trasduttore di pressione Compass collegato. Dopo il collegamento dell'ago EchoTip Insight
e del tubo connettore al trasduttore di pressione Compass, I'ago viene inserito nel canale operativo di un
ecoendoscopio.
L'attacco Luer alla base dellimpugnatura dell’ago si fissa al canale operativo dell'ecoendoscopio.
L'apposita vite di regolazione zigrinata situata sullimpugnatura dell’ago consente la regolazione della
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guaina in modo che questa fuoriesca dal canale operativo dell'ecoendoscopio. La vite di regolazione
zigrinata situata in posizione prossimale sullimpugnatura dell’ago viene usata per impostare I'ago
sull'estensione desiderata. L'ago viene esteso all'interno del vaso facendo avanzare I'impugnatura. Il
pattern ecogenico dell’ago ¢ visibile in ecoendoscopia e consente di confermare la posizione della punta
dell’ago.

La pressione esercitata dal flusso sanguigno presente allinterno del vaso sulla colonna di liquido
all'interno del sistema viene trasferita al trasduttore situato all'estremita prossimale dell'impugnatura
dell'ago. Una volta registrate le misurazioni, & possibile retrarre I'ago nella guaina e bloccare la vite
zigrinata sull'anello di sicurezza in corrispondenza dell'indicatore di riferimento di 0 cm.

USO PREVISTO

Ago EchoTip Insight: questo dispositivo viene utilizzato attraverso il canale operativo di un
ecoendoscopio per accedere alla vena epatica, alla vena porta o ai relativi rami attraverso un approccio
transgastrico-transepatico o transduodenale-transepatico al bulbo duodenale per consentire la
misurazione diretta della pressione.

Tubo connettore: questo dispositivo viene usato per trasportare il liquido tra i componenti del sistema
EchoTip Insight.

INDICAZIONI D'USO
Pazienti adulti affetti da ipertensione portale.

BENEFICI CLINICI

L'ago ecoendoscopico EchoTip Insight e il tubo connettore consentono la misurazione diretta della
pressione portale in ambito ecoendoscopico.

CONTROINDICAZIONI

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

Il dispositivo deve essere usato esclusivamente per accedere alla vena epatica o alla vena porta o ai
relativi rami. Qualsiasi altro utilizzo & controindicato.

AVVERTENZE
« La punta dell’ago ¢ affilata e, se non viene usata con cautela, puo causare lesioni al paziente o

all'operatore.

Il presente dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Qualsiasi tentativo di

ricondizionamento, sterilizzazione e/o riutilizzo puo determinare la contaminazione con agenti

biologici o chimici e/o la compromissione dell'integrita meccanica del dispositivo.

Questo dispositivo contiene nichel, che pud causare reazioni allergiche negli individui con sensibilita

a tale metallo.

Il prodotto & sterile se la confezione & integra 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.

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

- Esaminare 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 Medical per ottenere I'autorizzazione
al reso.

- Prima di avviare la procedura, assicurarsi che entrambi i vasi siano visibili e accessibili. Per ridurre il
rischio di sanguinamento, I'accesso al sistema vascolare deve essere ottenuto attraverso il parenchima
epatico.

« 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.
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« Pazienti con trombosi accertata della vena porta.

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

- Il dispositivo non ¢ indicato per 'uso in donne in gravidanza o allattamento.

PRECAUZIONI
« Vedere l'etichetta della confezione per conoscere il diametro minimo del canale operativo

dell'endoscopio necessario per questo dispositivo.

« Non utilizzare il dispositivo fornito per applicazioni diverse dall’'uso previsto indicato.

« 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.
L'ago EchoTip Insight deve essere utilizzato solo da medici addestrati nelle procedure di
ecoendoscopia.

« |l prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche di
ecoendoscopia.

« Per le procedure di ecoendoscopia devono essere adottate tecniche standard.

« 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 la preparazione,

utilizzare un liquido sterile (ovvero soluzione fisiologica o soluzione fisiologica eparinata). Prima di

usare la soluzione fisiologica eparinata, fare riferimento all'etichetta della soluzione di lavaggio per

garantire I'osservanza di tutte le precauzioni, le avvertenze e le controindicazioni appropriate.

« In un‘area ben illuminata, verificare che non vi siano grosse bolle daria 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 nella vena epatica o nei relativi rami.

« 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.

« In caso di curvatura dell’ago o di altri danni al dispositivo, i valori misurati della pressione potrebbero

risultare imprecisi/non reattivi oppure potrebbero generarsi forze piti elevate durante 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 valori della pressione

imprecisi/non reattivi.

« Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Possibili eventi avversi associati alle procedure di ecoendoscopia: reazione allergica al farmaco

« aspirazione - aritmia o arresto cardiaco + decesso - febbre « ipotensione « infezione - dolore/fastidio

« perforazione - depressione respiratoria o arresto respiratorio.

Possibili eventi avversi associati al dispositivo: reazione allergica al nichel - fistola arterovenosa « colangite
« danni ai vasi sanguigni - embolia « febbre « emorragia « ipotensione « infezione « infiammazione - danni
ai nervi - dolore/fastidio « perforazione - pneumoperitoneo - sepsi « setticemia/batteriemia « trombosi

« occlusione del vaso - trauma vascolare.
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CONFEZIONAMENTO

L'ago ecoendoscopico EchoTip Insight e il tubo connettore sono forniti sterilizzati con ossido di etilene
(EO), confezionati rispettivamente in un vassoio sigillato e in una busta con apertura a strappo e imballati
insieme in una scatola non sterile. Per questa procedura utilizzare esclusivamente i dispositivi forniti.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA Illustrazioni
1. Prima di usare il prodotto, esaminare visivamente la confezione per confermare che non sia stata

aperta e che non abbia subito danni.

Prima di usare il prodotto, esaminare visivamente i componenti del dispositivo per confermare che

non abbiano subito danni.

g

3. Estrarre tutti i componenti dalle singole confezioni.

4. Staccare il cappuccio Luer del trasduttore.

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

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

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

o

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 dellimpugnatura dell'ago (Fig. 3) e fissarli bene. Nota - Il sistema & ora completamente

assemblato e deve 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 daria (Fig. 5 e Fig. 6). Nota - Si dovra osservare la
fuoriuscita di liquido dal raccordo laterale del rubinetto.

. Regolare il rubinetto chiudendo 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 la fuoriuscita di liquido dall'estremita
distale della guaina.

12. Esaminare 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 negli
attacchi 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.
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. Se il dispositivo € all'interno dell'endoscopio, rimuoverlo scollegando I'attacco Luer Lock dal raccordo
del canale operativo (facendo ruotare in senso antiorario l'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’”.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

Con l'ago retratto all'interno della guaina e la vite zigrinata sull’anello di sicurezza bloccata
sull'indicatore di riferimento di 0 cm per mantenere I'ago in posizione, introdurre il dispositivo

nel canale operativo dell'endoscopio. Attenzione - Qualora si avvertisse resistenza durante
l'introduzione del dispositivo, ridurre I'angolazione dell'endoscopio fino a rendere agevole il
passaggio.
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Fare avanzare il dispositivo a piccoli incrementi, fino a portare I'attacco Luer Lock, situato alla

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

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

Regolare la guaina sulla posizione desiderata, accertandosi che sia visibile sull'immagine
endoscopica 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 I'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 |'ago nel vaso desiderato (la vena epatica o la vena

porta o i relativi rami) facendo avanzare I'impugnatura dell'ago fino allanello di sicurezza
precedentemente posizionato. Attenzione - Qualora si avvertisse resistenza eccessiva
all'avanzamento dell’ago, retrarre I'ago nella guaina con la vite zigrinata bloccata sullindicatore

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 siano perdite e osservarlo in modo continuo durante l'intera procedura.

. Con la siringa preparata, erogare fino a 0,5 mL di liquido sterile osservando nel contempo l'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 dellago che il trasduttore, consentire la stabilizzazione del
valore della pressione. Registrare il valore pressorio visualizzato sul trasduttore. Attenzione -
Lasciare trascorrere un tempo sufficiente (minimo 60 secondi) per consentire la stabilizzazione del
dispositivo 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 ciascuna misurazione.
Senza retrarre I'ago, ripetere il passaggio 9 per ottenere misurazioni in triplicato mentre si mantiene
il dispositivo in posizione all'interno del vaso. Nota - Le misurazioni nella vena porta e nella vena
epatica o nei relativi rami 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, sequire i passaggi a-d della sezione “Preparazione del
sistema” prima di effettuare ulteriori misurazioni.

. Retrarre 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 ¢ stato eseguito al passaggio 7). Ottenere misurazioni in triplicato in questo vaso
ripetendo i passaggi 6-10 delle “Istruzioni per I'uso”

. Al termine della procedura, retrarre completamente I'ago nella guaina tirando indietro 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.
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14. Per estrarre il dispositivo dall'endoscopio, scollegare I'attacco Luer Lock dal raccordo del canale
operativo facendo ruotare in senso antiorario Iimpugnatura del dispositivo, quindi ritirare l'intero
dispositivo dall'endoscopio.

. Separare tra loro i componenti del dispositivo per prepararlo allo smaltimento. Nota - Durante
lo scollegamento dei componenti del dispositivo & necessario agire con cautela per evitare la
contaminazione o la fuoriuscita del liquido residuo dallago e dal tubo di collegamento.

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

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Per le linee guida relative allo smaltimento del trasduttore, consultare le Istruzioni per I'uso del trasduttore di
pressione Compass.

L'ago EchoTip Insight e il tubo connettore potrebbero essere contaminati con sostanze di origine umana
potenzialmente infettive e devono essere smaltiti arrotolati nel rispetto delle linee guida della struttura
sanitaria di appartenenza.

«

o

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

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

NEDERLANDS

ECHOTIP INSIGHT® ENDOSCOPISCHE ULTRASONE NAALD
VERBINDINGSSLANG, VROUWELIJKE-NAAR-MANNELIJKE
LUERLOCK

BESCHRIJVING 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 hulpmiddelen met een echo-endoscoop gebruikt.
De buitenste sheath van polyetheretherketon (PEEK) beschermt de roestvrijstalen naald en de echo-
endoscoop tegen beschadiging.

Prestatiekenmerken

De EchoTip Insight naald wordt bevestigd aan het werkkanaal van een echo-endoscoop. Het handvat

is voorzien van verstelbare componenten waarmee de gebruiker de uitsteeklengte van de naald en van
de sheath kan instellen. De naald heeft een buitenste sheath van 5,2 Fr (1,73 mm) met een verstelbare
lengte van 0-5 cm ter bescherming van de naald van 25 gauge (0,56 mm) en echo-endoscoop. De naald
heeft een maximale uitsteeklengte van 0-8 cm.

De EchoTip Insight naald is voorzien van Luer-fittingen op het handvat om de verbindingsslang te
bevestigen en de naald aan te sluiten op het werkkanaal van de echo-endoscoop. De naald is voorzien
van een echogeen naaldpatroon aan de distale tip ter verbetering van de zichtbaarheid onder
endoscopische echografie (EUS) bij het aanprikken van de veneuze vasculatuur. De EchoTip Insight naald
wordt geleverd met een standaard Luer-spuit van 10 mL. De spuit wordt aangesloten op de Compass
druktransducer.

De verbindingsslang van 90 cm is voorzien van 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 bij het voorvullen van de in elkaar gezette



componenten en transporteert steriele vloeistof, d.w.z. fysiologisch zout of gehepariniseerd fysiologisch
zout, tussen de Compass druktransducer en de EchoTip Insight naald.
Compatibiliteit van het hulpmiddel
De EchoTip Insight naald en verbindingsslang zijn compatibel met het volgende:

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

« Compass druktransducer (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« Steriele vloeistof (d.w.z. fysiologisch zout of gehepariniseerd fysiologisch zout)

- Standaard Luer-spuit van 10 mL
Patiéntenpopulatie
Volwassen patiénten met portale hypertensie.
Beoogde gebruiker
Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met endoscopische
echografietechnieken.
Er dienen standaardtechnieken te worden toegepast voor endoscopische echografische procedures.
Contact met lichaamsweefsel
Het hulpmiddel komt in contact met lichaamsweefsel en bloed, overeenkomstig het beoogde gebruik.
Werkingsprincipes
De EchoTip Insight naald en de verbindingsslang vormen een lumen waardoor een kolom met steriele
vloeistof kan worden voorgevuld. De druk die op de distale tip van de naald wordt uitgeoefend
wordt gemeten door de aangesloten Compass druktransducer. Zodra de EchoTip Insight naald en de
verbindingsslang zijn aangesloten op de Compass druktransducer, wordt de naald ingebracht in het
werkkanaal van een echo-endoscoop.
De Luer-fitting aan de basis van het naaldhandvat wordt bevestigd aan het werkkanaal van de echo-
endoscoop. De sheath kan worden versteld met behulp van de duimschroef op de schuifregeling van de
sheath op het naaldhandvat om ervoor te zorgen dat de sheath uit het werkkanaal komt. De proximale
duimschroef op het naaldhandvat wordt gebruikt om de gewenste naalduitsteeklengte in te stellen.
De naald wordt in de vasculatuur gestoken door het handvat naar voren te schuiven. Het echogene
naaldpatroon is zichtbaar onder endoscopische echografie om de locatie van de naaldtip te bevestigen.
De druk die door de bloedstroom in de vasculatuur op de vloeistofkolom in het systeem wordt
uitgeoefend, wordt overgedragen op de transducer aan het proximale uiteinde van het naaldhandvat.
Zodra de metingen zijn geregistreerd, kan de naald in de sheath worden teruggetrokken en de
duimschroef op de veiligheidsring bij de 0 cm-markering worden vergrendeld.

BEOOGD GEBRUIK

EchoTip Insight naald: Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor toegang tot de lever- en poortaderen

of hun vertakkingen, via een transgastrische-transhepatische benadering of een transduodenale-
transhepatische benadering bij de bulbus duodeni, via het werkkanaal van een echo-endoscoop om
directe drukmeting mogelijk te maken.

Verbindingsslang: De slang wordt gebruikt voor het overbrengen van vloeistoffen tussen de
EchoTip Insight componenten.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Volwassen patiénten met portale hypertensie.

KLINISCHE VOORDELEN

Met de EchoTip Insight endoscopische ultrasone naald en verbindingsslang kan onder endoscopische
echografie rechtstreeks de portale druk worden gemeten.

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 lever- of poortaderen
of hun vertakkingen. Er geldt een contra-indicatie voor elk ander gebruik.
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WAARSCHUWINGEN
« De naaldtip is scherp en kan bij onvoorzichtige hantering letsel aan de patiént of gebruiker
toebrengen.
Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot contaminatie met biologische of chemische stoffen en/of tot het falen van de
mechanische integriteit van het hulpmiddel.
Dit hulpmiddel bevat nikkel, dat een allergische reactie kan veroorzaken bij mensen die overgevoelig
zijn voor nikkel.
« Het product is steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet als de gemakkelijk open te trekken verpakkingen, of de doos waarin deze geleverd worden,
beschadigd zijn. Gebruik het product niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product.
Inspecteer visueel de integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de steriele verpakking
voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.
- Voer een visuele inspectie van het hulpmiddel uit, met bijzondere aandacht voor knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als bij het hulpmiddel een afwijking wordt
waargenomen die de juiste werking kan verhinderen. Neem contact op met Cook Medical 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.
« Het hulpmiddel is niet geindiceerd voor gebruik bij zwangere vrouwen of vrouwen die
borstvoeding geven.

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 opgeleid in endoscopische echografie.

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

« Er dienen standaardtechnieken te worden toegepast voor endoscopische echografische procedures.

Vé6r 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 v6ér 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 leveraderen of hun

vertakkingen.

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.

« Bewaar het hulpmiddel op een droge plek en buiten bereik van zonlicht.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met een endoscopische echografie: allergische reactie op
medicatie - aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand « overlijden « koorts « hypotensie « infectie

« pijn/ongemak - perforatie - ademhalingsdepressie of -stilstand.

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met het hulpmiddel: allergische reactie op nikkel

« arterioveneuze fistel « cholangitis - letsel aan bloedvaten « embolie « koorts - hemorragie « hypotensie
« infectie - ontsteking - zenuwletsel - pijn/ongemak - perforatie - pneumoperitoneum - sepsis

« septikemie/bacteriémie « trombose « vaatocclusie « vaattrauma.

WIJZE VAN LEVERING

De EchoTip Insight endoscopische ultrasone naald en verbindingsslang worden gesteriliseerd met
ethyleenoxide (EtO) geleverd in respectievelijk een verzegeld pakket in een gemakkelijk open te trekken
zak, en samen verpakt in een niet-steriele doos. Voor de ingreep mogen uitsluitend de geleverde
hulpmiddelen worden gebruikt.

HET SYSTEEM GEREEDMAKEN Illustraties
. Inspecteer de verpakking voor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze ongeopend en
onbeschadigd is.
Inspecteer de hulpmiddelcomponenten voér gebruik visueel om er zeker van te zijn dat ze
onbeschadigd zijn.
Haal alle componenten uit hun individuele verpakking.
Verwijder de Luer-dop van de transducer.
Schakel de transducer in zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing van de Compass druktransducer.
Vul de spuit van 10 mL (afb. 1) met steriele vloeistof en zorg daarbij dat alle grote luchtbellen uit de
spuit worden verwijderd.
Bevestig de geprepareerde spuit aan de vrouwelijke Luer-fitting van de transducer.
Bevestig de mannelijke Luerlock-fitting van de transducer aan de witte vrouwelijke Luer-fitting van
de verbindingsslang en draai ze stevig aan.
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. NB: Het systeem is nu
volledig in elkaar gezet en moet overeenkomen met de tekening in afb. 4.
. 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). NB: U moet vloeistof uit de
zijopening van de afsluitkraan zien komen.
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11. 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). NB: U moet vloeistof uit de distale tip van de sheath zien
komen.

12. 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. NB: Als er in de slang of de
Luer-aansluitingen lucht aanwezig is, herhaal dan stap 10-12.

13. 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. Als het hulpmiddel zich in de endoscoop bevindet, 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.

b. Koppel de spuit los van de vrouwelijke Luer-fitting van de transducer.

c. 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.

d. Herhaal stap 10 t/m 12 van ‘Het systeem gereedmaken’

GEBRUIKSAANWUZING

. Identificeer door middel van endoscopische echografie de vasculatuur waar u een drukmeting in
triplo wilt uitvoeren. NB: 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 sheath los en verschuift u de regeling totdat de gewenste lengte is bereikt. NB: De
referentiemarkering voor de sheathlengte verschijnt in het venster van de schuifregeling van

de sheath (afb. 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 te vergrendelen. NB: Het
getal in het venster van de veiligheidsvergrendelingsring geeft de uitsteeklengte van de naald in
centimeter aan. Let op: Zorg ervoor dat het hulpmiddel tijdens het afstellen of 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 lever-

of de poortaderen of hun vertakkingen, 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. Als u dit niet doet, kan dat leiden tot breken van de naald, beschadiging van het
hulpmiddel of slecht functioneren. NB: 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.
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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. NB: Druppel bij volgende metingen maximaal 0,5 mL steriele
vloeistof in het systeem om het te spoelen 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. NB: Metingen in de poort- en leverader
of hun vertakkingen 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.

. Trek de naald helemaal terug in de sheath door het naaldhandvat terug te trekken en vergrendel
de duimschroef op de veiligheidsring bij de 0cm-markering om de naald op zijn plaats te houden.
(Afb. 8)

. 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.

. 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. Haal de hulpmiddelcomponenten uit elkaar en maak ze gereed om te worden afgevoerd. NB: Bij
het loskoppelen van de hulpmiddelcomponenten moet de nodige zorgvuldigheid worden betracht
om besmetting of morsen van vloeistof die in de naald en de verbindingsslang achterblijft, te
voorkomen.

16. Bereken en noteer de portale drukgradiént (het verschil tussen de gemiddelde meetwaarden voor

de leverader en die voor de poortader).

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Compass druktransducer voor richtlijnen voor het afvoeren van
de transducer.

De EchoTip Insight naald en verbindingsslang kunnen besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van
menselijke herkomst en moet worden opgerold voordat ze worden afgevoerd volgens de richtlijnen van
de instelling.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT
Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-
indicaties, te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust moet zijn.

b

=)

N}

w

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in verband met dit hulpmiddel, moeten deze
worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel is
gebruikt.
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ECHOTIP INSIGHT® ENDOSKOPISK ULTRALYDNAL
FORBINDELSESSLANGE, HUNN-TIL-HANN-LUER-LOCK

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. Den ytre hylsen
i polyetereterketon (PEEK) beskytter nalen i rustfritt stél og ultralydendoskopet mot skade.
Ytelsesegenskaper
EchoTip Insight-nalen festes til arbeidskanalen til et ultralydendoskop. Handtaket inneholder justerbare
komponenter som gjer det mulig for brukeren 4 justere forlengelsen av nalen og hylsen. Nalen har
en 5,2 Fr (1,73 mm) ytre hylse som har en justerbar lengde pa 0-5 cm for beskyttelse av nalen pa
25 G (0,56 mm) og ultralydendoskopet. Nalen har et forlengelsesomréde pa 0-8 cm.
EchoTip Insight-nélen har luer-koblinger pa handtaket for a feste forbindelsesslangen og for a feste nalen
til ultralydendoskopets arbeidskanal. Nalen har et ekkogent ndlemgnster pa den distale spissen for a gi
bedre synlighet under endoskopisk ultralyd ved punksjon av den vengse vaskulaturen. EchoTip Insight-
nélen leveres med en 10 mL standard luer-sproyte. Sproyten festes til Compass-trykktransduseren.
Forbindelsesslangen pa 90 cm inneholder en hunn-luer-kobling, en hann-luer-kobling og en stoppekran.
Forbindelsesslangen brukes til a feste transduseren til nalhdndtaket. Stoppekranen bistar med a prime de
monterte komponentene og overfarer steril vaeske, dvs. saltlasning eller heparinisert saltlasning, mellom
Compass-trykktransduseren og EchoTip Insight-nalen.
Anordningens kompatibilitet
EchoTip Insight-nélen og forbindelsesslangen er kompatible med falgende:

« Ultralydendoskop med 2,8 mm arbeidskanal

« Compass-trykktransduser (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« Steril vaeske (dvs. saltlasning eller heparinisert saltlasning)

« 10 mL standard luer-sproyte
Pasientpopulasjon
Voksne pasienter med portal hypertensjon.
Tiltenkt bruker
Produktet er tiltenkt brukt av leger som er oppleert i og har erfaring med endoskopiske ultralydteknikker.
Standard teknikker for endoskopiske ultralydprosedyrer skal benyttes.

Kontakt med kroppsvev
Anordningen har kontakt med kroppsvev og blod i henhold til sin tiltenkte bruk.

Bruksprinsipper

EchoTip Insight-nélen og forbindelsesslangen gir et lumen som en sayle med steril veeske kan

primes gjennom. Trykket som péfares ved nalens distale spiss, méles av den péfestede Compass-
trykktransduseren. Nar EchoTip Insight-nélen og forbindelsesslangen er festet til Compass-
trykktransduseren, settes nalen inn i arbeidskanalen til et ultralydendoskop.

Luer-koblingen pa nalhandtakets base festes til ultralydendoskopets arbeidskanal. Hylsen kan justeres
med hylsejusteringstommeskruen pa nalhandtaket for a sikre at den kommer ut av arbeidskanalen. Den
proksimale tommeskruen pé nalhéndtaket brukes til a stille inn den gnskede néleforlengelseslengden.
Nalen forlenges inn i vaskulaturen ved & fore frem handtaket. Det ekkogene nalemonsteret er synlig
under endoskopisk ultralyd for & bekrefte nalspissens plassering.

Trykket som paéferes fra blodstremmen i vaskulaturen pa vaeskesoylen i systemet, overfores til
transduseren ved nalhandtakets proksimale ende. Nar malingene er registrert, kan nalen trekkes inn

i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen lases ved 0 cm-merket.
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TILTENKT BRUK

EchoTip Insight-nal: Denne anordningen brukes for & fa tilgang til levervenen og portvenen eller deres
grener, via en transgastrisk-transhepatisk tilnaerming eller transduodenal-transhepatisk tilnaerming ved
bulbus duodeni, gjennom arbeidskanalen til et ultralydendoskop for & muliggjere direkte trykkmaling.
Forbindelsesslange: Slangen brukes til & overfere vaesker mellom EchoTip Insight-komponentene.

INDIKASJONER FOR BRUK
Voksne pasienter med portal hypertensjon.

KLINISKE FORDELER
EchoTip Insight endoskopisk ultralydnél og forbindelsesslangen gjer det mulig & male direkte portaltrykk
under endoskopisk ultralyd.

KONTRAINDIKASJONER

De som er spesifikke for den primaere endoskopiske prosedyren som skal utfares for & fa tilgang til ensket
mal.

Denne anordningen skal kun brukes til & fa tilgang til levervenen eller portvenen eller deres grener.

All annen bruk er kontraindisert.

ADVARSLER
« Spissen pa nalen er skarp og kan forérsake skader p& pasienten eller brukeren hvis den ikke brukes
med forsiktighet.
« Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsok pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til kontaminasjon med biologiske eller kjemiske agenser og/eller svikt
i anordningens mekaniske integritet.
« Denne anordningen inneholder nikkel, noe som kan forarsake en allergisk reaksjon hos personer som
er overfalsomme for nikkel.
« 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 visuelt integriteten til det sterile emballasjen. Ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen
er skadet eller dpnet utilsiktet for bruk.
Inspiser anordningen visuelt og vaer spesielt oppmerksom pé knekker, bayninger eller brudd. Hvis du
oppdager noe unormalt med anordningen som kan hindre at den fungerer som den skal, mé& du ikke
bruke den. Kontakt Cook Medical for a fa en returtillatelse.
« Kontroller at begge karene er synlige og tilgjengelige for prosedyren startes. Tilgang til vaskulaturen
skal etableres gjennom leverparenkymet for & redusere risikoen for bledning.
Risikoene og de potensielle bivirkningene for prosedyren hos pasienter med eksisterende
sykdomstilstander (som de oppfert nedenfor) mé 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 saltlesning i pasienter med kjent heparinindusert trombocytopeni.
« Anordningen er ikke indisert for bruk pa gravide/ammende kvinner.

FORHOLDSREGLER

« Se etiketten pé& 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 opplzrt helsepersonell. EchoTip Insight-nalen skal kun
brukes av leger oppleert i endoskopiske ultralydprosedyrer.
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« Produktet er tiltenkt brukt av leger som er oppleert i og har erfaring med endoskopiske

ultralydteknikker.

Standard teknikker for endoskopiske ultralydprosedyrer skal benyttes.

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

« Transduseren mé plasseres ved den flebostatiske aksen (fjerde interkostalrom ved det midt-anteriore-
posteriore midtpunktet pa brystveggen) mens det utfares en trykkméling for a sikre at avlesningen
er noyaktig.

« En steril vaeske (f.eks. saltlasning eller heparinisert saltlesning) brukes til & skylle gjennom systemet

sa snart alle deler er montert under klargjering av systemet. Ved bruk av heparinisert saltlgsning, ma

du se skyllelasningens merking for bruk for & sikre at alle relevante forsiktighetsregler, advarsler og
kontraindikasjoner overholdes.

I 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 eller deres grener.

« Etter montering skal du sikre at det lukkede systemet holder seg intakt og ikke dpnes mot
atmosfaerisk trykk under prosedyren, da dette vil pavirke malingene.

« Skade pa anordningen, slik som knekk pé nalen, kan fore til en ikke-responderende/ungyaktig maling
eller hoyere krefter under priming av veeske. Ikke fortsett & bruke produktet hvis du er i tvil om det
er skadet.

« Karperforasjon kan fore til intrahepatisk bledning og ikke-responderende/ungyaktig trykkmaling.

« Oppbevar anordningen pa et tort sted beskyttet mot sollys.

MULIGE BIVIRKNINGER

De som er forbundet med en endoskopisk ultralydprosedyre: allergisk reaksjon pa legemiddel

- aspirasjon - arytmi eller hjertestans - ded - feber - hypotensjon - infeksjon « smerte/ubehag - perforasjon
« respirasjonsdepresjon eller -stans.

De som er forbundet med anordningen: allergisk reaksjon pa nikkel - arteriovengs fistel « kolangitt

« skade pa blodkar - emboli « feber « blgdning « hypotensjon « infeksjon « inflammasjon « nerveskader

« smerte/ubehag - perforasjon « pneumoperitoneum - sepsis « septikemi/bakteriemi « trombose

« karokklusjon - kartraume.

LEVERINGSFORM

EchoTip Insight endoskopisk ultralydnél og forbindelsesslangen leveres sterilisert med etylenoksid (EO)
i henholdsvis et forseglet brett og en peel-open-pose, og er pakket sammen i en ikke-steril eske. Kun
anordningene som leveres, skal brukes til prosedyren.

KLARGJGRING AV SYSTEMET lllustrasjoner
Inspiser pakningen visuelt for & bekrefte at den ikke er dpnet eller skadet for bruk.

2. Inspiser anordningens komponenter visuelt for a bekrefte at de ikke er skadet for bruk.

3. Fjern alle komponentene fra de individuelle pakningene.

4. Fjern luer-hetten fra transduseren.

5. Sla pa transduseren som beskrevet i bruksanvisningen for Compass-trykktransduseren.

6. Fyll sprayten pa 10 mL (fig. 1) med steril vaeske, og serg for a fjerne alle store luftbobler fra sprayten.

7. Fest den klargjorte sprayten til hunn-luer-koblingen pa transduseren.

8. Fest hann-luer-lock-koblingen pé transduseren til den hvite hunn-luer-lock-koblingen pa
forbindelsesslangen og stram godt.

9. Fest hann-luer-lock-koblingen pé forbind langens stoppekran (fig. 2) til hunn-luer-koblingen

pa nalhandtaket (fig. 3) og stram godt. Merk: Systemet er na helt montert og skal se ut som pa
bildet i fig. 4.
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. Prim systemet opp til stoppekranen ved a fore stempelet langsomt frem i sproyten for a 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.

. Juster stoppekranen for a lukke sideporten fer du fortsetter med a prime nalen med minimum

1 mL steril veeske (fig. 6 og fig. 7). Merk: Du skal se at det kommer vaeske ut av den distale spissen
pé hylsen.

. Inspiser systemet for a 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.

. Identifiser pasientens flebostatiske akse og niveller transduseren pé dette punktet. Forsiktig: Plasser

transduseren pa dette nivdet mens du utferer en trykkmaling. Enhver bevegelse vil endre gjeldende
eller etterfalgende trykkmalinger.

Hvis sproyten ma byttes i lopet av prosedyren, skal du fullfere falgende trinn:

o

o T

o

. Hvis anordningen er inni endoskopet, fjerner du anordningen ved a koble luer-lock-koblingen fra

arbeidskanalporten ved a dreie handtaket p& anordningen mot klokken og trekke hele anordningen
ut av endoskopet.

Koble sprayten fra hunn-luer-koblingen pa transduseren.

Fyll sproyten pa 10 mL (fig. 1) med steril vaeske, sorg for a fjerne alle store luftbobler fra sprayten og
koble sproyten til hunn-luer-koblingen pa transduseren.

Gjenta trinn 10 til og med 12 under “Klargjering av systemet”.

BRUKSANVISNING
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. Identifiser @nsket 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 felgende trinnene.

. Mens nélen er trukket inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen er last ved 0 cm-merket slik

at nalen holdes pa plass, settes anordningen inn i arbeidskanalen pa endoskopet. Forsiktig: Hvis
det kjennes motstand ved innfering av anordningen, ma skopets vinkel reduseres inntil innfaringen
gar glatt.

For anordningen frem i sma trinn til luer-lock-koblingen nederst pa den glidende
hylsejusteringsmekanismen treffer luer-koblingen pa arbeidskanalporten.

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

Juster hylsen til @nsket posisjon, serg for at den er synlig endoskopisk og bekreft at

hylsen har kommet ut av skopets arbeidskanal. For & justere lengden pa hylsen lasner du
tommeskruelasen pa den glidende hylsejusteringsmekanismen og skyver den frem til du

oppnar gnsket lengde. Merk: Referansemerket for lengden pa hylsen kommer til syne i vinduet
pa den glidende hylsejusteringsmekanismen (fig. 3). Stram tommeskruen pé den glidende
hylsejusteringsmekanismen for & opprettholde den @nskede lengden pa hylsen.

Mens posisjonen til ultralydendoskopet opprettholdes, stilles nalen til ensket lengde ved & lasne
tommeskruen pa sikkerhetsringen og fere den frem helt til det enskede referansemerket for
nalfremfering kommer til syne i vinduet pa sikkerhetsringen (fig. 8). Stram tommeskruen for a lase
sikkerhetsringen pé plass. Merk: Tallet i vinduet pa sikkerhetslasringen angir nélforlengelsen i
centimeter. Forsiktig: Nar nélen justeres eller forlenges, ma det péses at anordningen er festet til
arbeidskanalen pa endoskopet. Hvis anordningen ikke festes for nalen justeres eller forlenges, kan
dette fore til skader pa endoskopet.

Forleng nélen ved & fore nalhandtaket frem til den forhandsplasserte sikkerhetsringen i gnsket
kar under ultralydveiledning, enten levervenen eller portvenen eller deres grener. 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 forsoke a fore frem nalen fra en annen
vinkel. Hvis dette ikke gjores, kan det fore til nalbrekkasje eller skade pa eller funksjonsfeil i
anordningen. Merk: Fortsett a visualisere punksjonsstedet etter punksjonen for a sikre at det ikke er
noen lekkasje, og overvak kontinuerlig gjennom hele prosedyren.
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Bruk den klargjorte sprayten til & instillere opptil 0,5 mL steril veeske mens ultralydvisningen
observeres. Bekreft plasseringen i karet og kontroller at nélspissen ikke ligger mot karveggen, da
dette kan endre trykkmalinger.

. La trykkmélingen ekvilibrere mens du opprettholder posisjonen til bade nalspissen og transduseren.
Registrer trykkmalingen som vises pé transduseren. Forsiktig: Serg for & gi anordningen tilstrekkelig
tid (minst 60 sekunder) til & stabiliseres for du registrerer mélingen fra den tilkoblede transduseren.
Merk: For pafelgende malinger skal du instillere opptil 0,5 mL steril vaeske for a skylle systemet for
neste maling.

. Gjenta trinn 9 uten & trekke tilbake nélen for & fa malinger i triplikat mens denne posisjonen
opprettholdes i karet. Merk: Malinger i portvenen og levervenen eller deres grener utfores i
triplikat for a sikre at verdiene som oppnas, 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 a trekke nalhandtaket bakover og lase tommeskruen pa
sikkerhetsringen ved 0 cm-merket for & holde nélen pa plass. (Fig. 8)

12. Omplasser endoskopet og identifiser det andre karet som det skal etableres tilgang til (motsatt karet
som det etableres tilgang til i trinn 7). Utfor malinger i triplikat i dette karet ved & gjenta trinn 6 til og
med 10 under “Bruksanvisning’”.

. Nar denne prosedyren er gjennomfort, trekkes nalen helt inn i hylsen ved a trekke nalhandtaket
bakover, og tommeskruen pa sikkerhetsringen lases ved 0 cm-merket for & holde nélen pa plass.

14. For a fjerne anordningen fra endoskopet kobler du luer-lock-koblingen fra arbeidskanalporten ved a
dreie handtaket pa anordningen mot klokken og trekke hele anordningen ut av endoskopet.

. Separer anordningens komponenter og klargjer dem for kassering. Merk: Nar anordningens
komponenter kobles fra hverandre, skal man utvise tilstrekkelig omhu for & forhindre kontaminasjon
og sol av vaeske som er igjen i nélen og forbindelsesslangen.

16. Beregn og registrer den portale trykkgradienten (forskjellen mellom de gjennomsnittlige levervene-

og portvenemélingene).
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KASSERING AV ANORDNINGER

Se bruksanvisningen for Compass-trykktransduseren for retningslinjer for kassering av transduseren.
EchoTip Insight-nélen og forbindelsesslangen kan vaere kontaminert med potensielt smittefarlige

stoffer av menneskelig opprinnelse og skal rulles sammen for kassering i samsvar med institusjonens
retningslinjer.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som
skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten bor veere oppmerksom pa.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstétt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal det rapporteres til
Cook Medical og til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

ENDOSKOPOWA IGLA ULTRASONOGRAFICZNA ECHOTIP INSIGHT®
DREN £ACZACY Z ZENSKIM | MESKIM ZEACZEM LUER LOCK

OPIS URZADZENIA

Igta EchoTip Insight i dren faczacy sg pakowane razem z przetwornikiem cisnienia Compass w
zewnetrznym opakowaniu kartonowym. Po zmontowaniu te wyroby s3 uzywane razem z endoskopem
ultrasonograficznym. Zewnetrzna koszulka z polieteroeteroketonu (PEEK) chroni przed uszkodzeniem
igly ze stali nierdzewnej i endoskop ultrasonograficzny.
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Charakterystyka dziatania
Igta EchoTip Insight jest podtaczona do kanatu roboczego endoskopu ultrasonograficznego. Uchwyt
ma regulowane elementy, umozliwiajace uzytkownikowi regulacje wysuniecia igly i koszulki. Igta ma
zewnetrzng ostone o dtugosci 5,2 Fr (1,73 mm), ktéra ma regulowang dfugos¢ 0-5 cm dla ochrony igty
25 Ga (0,56 mm) i endoskopu ultrasonograficznego. Igta ma zakres wysuwania wynoszacy 0-8 cm.
Igta EchoTip Insight posiada na uchwycie ztacza Luer do mocowania rurki faczacej oraz do podtaczenia
igly do kanatu roboczego endoskopu ultrasonograficznego. Igta posiada echogeniczny wzorzec na
dystalnym koncu w celu utatwienia widocznoéci w endoskopowym badaniu ultrasonograficznym
(EUS) podczas naktuwania naczyn krwionosnych. Igta EchoTip Insight jest dostarczana ze standardowa
strzykawka Luer o pojemnosci 10 mL. Strzykawka jest podtgczona do przetwornika cisnienia Compass.
Dren faczacy o dtugosci 90 cm skiada sie z zenskiego ztacza Luer, meskiego ztacza Luer i kranika.
Dren taczacy stuzy do przymocowania przetwornika do uchwytu igty. Kranik pomaga w wypetnianiu
zmontowanych elementéw i przenosi sterylny plyn, tj. sél fizjologiczna lub heparynizowana sél
fizjologiczng, pomiedzy przetwornikiem cisnienia Compass a igta EchoTip Insight.
Zgodnosé wyrobu
Igta EchoTip Insight i rurka taczaca sa kompatybilne z nastepujacymi wyrobami:

« Endoskop ultrasonograficzny z kanatem roboczym 2,8 mm

« Przetwornik cisnienia Compass (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« Sterylny ptyn (np. s6l fizjologiczna lub sl heparynizowana)

« Standardowa strzykawka z tacznikiem Luer 10 mL
Populacja pacjentéw
Dorosli pacjenci z nadcisnieniem wrotnym.
Uzytkownik docelowy
Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie
w zakresie endoskopowych technik ultrasonograficznych.
Nalezy stosowac¢ standardowe techniki endoskopowych zabiegéw ultrasonograficznych.
Kontakt z tkankami ciata
Ten wyrdb ma kontakt z tkankami ciata i krwia, zgodnie z jego przeznaczeniem.
Zasady dziatania
Igta EchoTip Insight i dren faczacy zapewniajg kanat, przez ktéry mozna wprowadzic sterylny ptyn.
Cisnienie wywierane na dystalny koniec igly jest mierzone przez podtaczony przetwornik cisnienia
Compass. Po podtaczeniu igly EchoTip Insight i drenu taczacego do przetwornika cisnienia Compass igta
jest wprowadzana do kanatu roboczego endoskopu ultrasonograficznego.
Ziacze Luer na podstawie uchwytu igly jest przymocowane do kanatu roboczego endoskopu
ultrasonograficznego. Koszulke mozna wyregulowac za pomoca sruby kciukowej na uchwycie
iglowym, tak aby wychodzita z kanatu roboczego. Proksymalna sruba kciukowa na uchwycie igty stuzy
do ustawienia pozadanej dtugosci przedtuzenia igly. Igta jest wysuwana do naczynia krwiono$nego
poprzez przesuniecie uchwytu. Echogeniczny wzorzec igly jest widoczny w endoskopowym badaniu
ultrasonograficznym w celu potwierdzenia lokalizacji korncowki igty.
Cisnienie wywierane przez przeptyw krwi w naczyniach na ptyn w systemie jest przekazywane do
przetwornika na proksymalnym koricu uchwytu igty. Po zarejestrowaniu pomiaréw mozna wycofa¢
igte do koszulki i zablokowac srube kciukowa na pierscieniu zabezpieczajagcym w punkcie 0 cm.

PRZEZNACZENIE

Igta EchoTip Insight: Wyréb ten stuzy do uzyskania dostepu do zyt watrobowych i wrotnych lub ich
odgatezien poprzez podejscie przezzotadkowe-przezwatrobowe lub przezduodencyjne-przezwatrobowe
przy opuszce dwunastnicy, przez kanat roboczy endoskopu ultradzwiekowego, aby umozliwi¢
bezposredni pomiar cisnienia.

Dren faczacy: Dren stuzy do przenoszenia cieczy miedzy elementami systemu EchoTip Insight.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Dorosli pacjenci z nadcisnieniem wrotnym.
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KORZYSCI KLINICZNE
Endoskopowa igta ultrasonograficzna EchoTip Insight i dren faczacy umozliwiaja bezposredni pomiar
ci$nienia wrotnego w badaniu endoskopowym.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania zwigzane z podstawowym zabiegiem endoskopowym, wykonywanym w celu
uzyskania dostepu do zadanej lokalizacji docelowej.

Ten wyréb powinien by¢ uzywany wytgcznie w celu uzyskania dostepu do zyty watrobowej, zyty wrotnej
lub ich rozgatezien. Kazde inne uzycie jest przeciwwskazane.

OSTRZEZENIA

« Koncowka igly jest ostra i moze spowodowa¢ uraz u pacjenta lub uzytkownika w przypadku braku
ostroznosci podczas jej uzywania.

« Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Proby ponownego
przetworzenia, ponownej sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego wyrobu.

« Ten wyréb 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 ktérym s dostarczone, sg uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.

« Sprawdzi¢ wzrokowo cato$¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

« Wzrokowo sprawdzi¢ wyréb, zwracajac szczegélng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie
uzywac wyrobu w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie. Nalezy zwroci¢ sie do firmy Cook Medical o zgode na zwrot wyrobu.

« Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy sie upewnic, ze oba naczynia s widoczne i dostepne. Dostep do
uktadu naczyniowego nalezy uzyskac poprzez miazsz watroby, aby zmniejszy¢ ryzyko krwawienia.

« Ryzyko i mozliwe skutki uboczne zabiegu u pacjentéw 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, ktére nie jest kontrolowane przy pomocy interwencji
medycznej.

« Pacjenci z potwierdzong zakrzepica zyt wrotnych.

« Przy stosowaniu z heparynizowana solg fizjologiczna u pacjentéw ze znang trombocytopenig
indukowang heparyna.

« Wyréb nie jest wskazany do stosowania u kobiet w ciazy/karmiacych.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego wyrobu zostata podana na etykiecie
opakowania.

« Dostarczonego wyrobu nie wolno uzywa¢ do zadnych celéw niezgodnych z podanym
przeznaczeniem.

« Informacje na temat specyfikacji technicznych i szczegétowych instrukcji obstugi, w tym ostrzezen,
srodkow ostroznosci i zakresu pracy przetwornika, znajduja sie w instrukgji uzycia przetwornika
ci$nienia Compass.

« Dostarczony wyréb moze by¢ stosowany wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

Igta EchoTip Insight powinna by¢ uzywana wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
endoskopowych zabiegéw ultrasonograficznych.

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie w
zakresie endoskopowych technik ultrasonograficznych.

« Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopowych zabiegéw ultrasonograficznych.
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« Przed wprowadzeniem, wsunigciem lub wycofaniem wyrobu nalezy schowac igte do koszulki i
zablokowac $rube radetkowang na pierscieniu bezpieczeristwa przy znaczniku 0 cm, aby uniemozliwi¢
przesuniecie igly. Niepetne schowanie igly moze spowodowa¢ uszkodzenie endoskopu.

« Aby uzyskac prawidtowy odczyt, podczas wykonywania pomiaru cisnienia przetwornik musi by¢

ustawiony w osi flebostatycznej (czwarta przestrzer miedzyzebrowa w punkcie srodkowo-przednio-

tylnym $ciany klatki piersiowej).

Sterylny ptyn (tzn. sol fizjologiczna lub heparynizowana sél fizjologiczna) jest stosowany do

przeptukiwania uktadu, gdy wszystkie czesci zostang zmontowane podczas przygotowywania

systemu. W przypadku stosowania heparynizowanej soli fizjologicznej przed uzyciem nalezy
zapoznac sie z oznakowaniem roztworu ptuczacego, aby upewnic sig, ze przestrzegane sa 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¢
pecherzykow powietrza, nalezy je usunac z systemu przed kontynuowaniem. Powietrze w systemie
moze wydtuzy¢ czas odpowiedzi przetwornika na pomiar cisnienia w obrebie zyty wrotnej, zyly
watrobowej lub ich rozgatezien.

« Po zmontowaniu nalezy sie upewnic, ze zamkniety system pozostaje nienaruszony i ze podczas
zabiegu nie jest otwarty na cisnienie atmosferyczne, poniewaz moze to wptyna¢ na pomiary.

« Uszkodzenie wyrobu, takie jak zapetlenie igty, moze spowodowac niereaktywny i/lub niedoktadny
pomiar lub wigkszy opér 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/nieprawidfowego pomiaru ci$nienia.

« Wyréb nalezy przechowywac w suchym miejscu i chronic przed swiattem stonecznym.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zwigzane z endoskopowa procedurg ultrasonograficzna: reakcja alergiczna na lek - aspiracja « zaburzenia
rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca - zgon  gorgczka « niedocisnienie « zakazenie « bol/dyskomfort

- perforacja - depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu.

Zwigzane ze stosowaniem wyrobu: reakcja alergiczna na nikiel « przetoka tetniczo-zylna « zapalenie drég
z6tciowych « uszkodzenie naczyn krwionosnych - zator - goraczka « krwotok « niedocisnienie « zakazenie
« zapalenie « uszkodzenie nerwu « bol/dyskomfort « perforacja - odma otrzewnowa « sepsa

« posocznica/bakteriemia - zakrzepica - zamkniecie $wiatta naczynia - uraz naczynia.

OPAKOWANIE

Igta do ultrasonografii endoskopowej EchoTip Insight i dren taczacy sg dostarczane w stanie
wysterylizowanym tlenkiem etylenu (EO) odpowiednio w szczelnie zamknigtej tacy i w torebce

z odrywana folig i pakowane razem w niesterylnym pudetku. Podczas zabiegu nalezy uzywac tylko
dostarczone wyroby.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU llustracje
Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby sie upewnic, ze jest nieotwarte i
nieuszkodzone.

Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ elementy wyrobu, aby sie upewnic, ze sg nieuszkodzone.
Wyjac wszystkie elementy z poszczegélnych opakowan.

Usuna¢ nasadke ztacza Luer z przetwornika.

Wigczyc przetwornik zgodnie z instrukcjg uzycia przetwornika ci$nienia Compass.

Napetni¢ strzykawke 10 mL (rys. 1) sterylnym ptynem, upewniajac sig, ze wszystkie duze pecherzyki
powietrza zostaty usuniete ze strzykawki.

Przymocowac przygotowang strzykawke do zeriskiego ztacza Luer przetwornika.

Przymocowac meskie ztacze Luer lock przetwornika do biatego zenskiego ztacza Luer drenu
taczacego i mocno docisnac.
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Przymocowac meskie ztacze Luer lock kranika drenu taczacego (rys. 2) do zeriskiego ztacza Luer na
uchwycie igly (rys. 3) i mocno docisna¢. Uwaga: System jest teraz w petni zmontowany i powinien
odpowiadac obrazowi pokazanemu na rys. 4.

. Wypehic 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.

. Ustawic kranik, zamykajac port boczny przed przystapieniem do wypetniania igty 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 upewnic, ze wszystkie potaczenia sa szczelne, w petni zamocowane i

Ze w systemie nie ma duzych pecherzykéw powietrza. Uwaga: Jesli w drenach lub ztaczach Luer
znajduje sie powietrze, nalezy powtorzyc¢ kroki 10-12.

. Okredlic os flebostatyczng pacjenta i wypoziomowac przetwornik w tym punkcie. Przestroga:

Podczas wykonywania pomiaru ci$nienia 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:

o

[l <

o

. Jesli wyrdb znajduje sie w endoskopie, nalezy odtgczyc ztacze Luer lock od portu kanatu roboczego,

obracajac uchwyt wyrobu w lewo, i wycofac¢ caty wyrdb z endoskopu.
Odtaczyc strzykawke od zenskiego ztacza Luer przetwornika.

. Napetnic strzykawke 10 mL (rys. 1) sterylnym ptynem, upewniajac sig, ze wszystkie duze pecherzyki

powietrza zostaty usuniete ze strzykawki, i podiaczyc¢ strzykawke do zenskiego ztacza Luer
przetwornika.
Powtdrzy¢ kroki od 10 do 12 z rozdziatu ,Przygotowanie systemu”.

INSTRUKCJA UZYCIA

~

w

»

w

o

~N

. Przy pomocy ultrasonografii endoskopowej zlokalizowa¢ zadany uktad naczyniowy, w ktérym

zostanie wykonany potrdjny pomiar cisnienia. Uwaga: Przed wykonaniem kolejnych krokow
upewnic sig, ze oba naczynia sg widoczne i dostepne przez migzsz watroby.

Z igha schowana do koszulki i sruba radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa zablokowang
przy znaczniku 0 cm, co uniemozliwia przesuniecie igty, wprowadzi¢ wyréb do kanatu roboczego
endoskopu. Przestroga: W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania wyrobu nalezy
zmniejszy¢ kat endoskopu, az do umozliwienia gtadkiego przejécia.

Wsuwac wyréb krétkimi odcinkami do momentu zetkniecia sie ztacza Luer lock na podstawie
przesuwanego regulatora koszulki ze ztagczem Luer portu kanatu roboczego.

Podtaczy¢ wyrdb do portu kanatu roboczego endoskopu, obracajgc uchwyt wyrobu w prawo do
momentu pofaczenia ztaczy.

Wyregulowac koszulke do zagdanego potozenia, upewniajac sig, ze jest widoczna na obrazie
endoskopowym oraz sprawdzajac, czy koszulka wytonita sie z kanatu roboczego endoskopu.

Aby wyregulowac dtugosc¢ 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 radetkowana na przesuwanym regulatorze koszulki, aby
utrzymac preferowang dtugos¢ koszulki.

. Utrzymujac potozenie endoskopu ultrasonograficznego, ustawic igte na zadana dtugos¢,

poluzowujac $rube radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa i przesuwajgc go do momentu
pojawienia si¢ zadanego znacznika referencyjnego wysuniecia igty w okienku pierscienia
bezpieczenstwa (rys. 8). Dokreci¢ srube radetkowang w celu zablokowania pierscienia
bezpieczenstwa w miejscu. Uwaga: Liczba w okienku pierscienia bezpieczeristwa wskazuje diugosé
wysuniecia igly w centymetrach. Przestroga: Podczas regulacji dfugosci lub wysuwania igty nalezy
sie upewnic, ze wyréb zostato przymocowane do kanatu roboczego endoskopu. Nieprzymocowanie
wyrobu przed regulacja dtugosci lub wysunieciem igly moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.
Przesuwajac uchwyt igly do wczesniej ustawionego pierécienia bezpieczenstwa, wysunac igte
do zadanego naczynia pod kontrolg ultrasonograficzna: zyty watrobowej, zyty wrotnej lub ich
rozgatezieniach. Przestroga: W razie napotkania nadmiernego oporu przy wprowadzaniu igty,
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schowac igte do koszulki, przy czym $ruba radetkowana powinna by¢ zablokowana przy znaczniku

0 cm, zmieni¢ potozenie endoskopu i podja¢ ponowna prébe wprowadzenia igty pod innym katem.

Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac pekniecie igly, uszkodzenie wyrobu lub jego

wadliwe dziatanie. Uwaga: Po przebiciu kontynuowac wizualizacje miejsca przebicia, aby zapewni¢

brak wycieku i stale obserwowac przez caly czas trwania procedury.

Przy pomocy przygotowanej strzykawki wstrzykna¢ maksymalnie 0,5 mL sterylnego ptynu,

obserwujac obraz ultrasonograficzny. Potwierdzi¢ umiejscowienie w naczyniu i upewnic sie, ze

koricéwka igly nie przylega do $ciany naczynia, poniewaz moze to zmieni¢ odczyty cisnienia.

Utrzymujac potozenie zaréwno koricowki igly, jak i przetwornika, odczeka¢ do uzyskania rownowagi

odczytu ci$nienia. Zarejestrowac odczyt ci$nienia wyswietlany na przetworniku. Przestroga:

Zapewni¢ wystarczajacg ilos¢ czasu (minimum 60 sekund), aby wyréb maogt 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, powtdrzyc krok 9, aby uzyskac trzy pomiary, utrzymujac to potozenie w naczyniu.
Uwaga: Pomiary w zyle wrotnej i zyle watrobowej lub ich rozgatezieniach sa wykonywane w trzech
powtorzeniach, aby sie upewni, ze uzyskane wartosci sa powtarzalne oraz w celu zapisania $redniej
z tych trzech wartosci. Jesli nie s powtarzalne, nalezy wykonac dodatkowe pomiary. Jesli dodatkowe
pomiary wciaz nie s 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, pociggajac do tytu uchwyt igty, i zablokowac srube radetkowang
na pierscieniu bezpieczenistwa 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 ,Instrukcja uzycia”.

13. Po zakonczeniu zabiegu catkowicie schowac igte do koszulki, pociagajac do tytu uchwyt igty
i zablokowac $rube radetkowang na pierscieniu bezpieczeristwa przy znaczniku 0 cm, aby utrzymac
igte w miejscu.

. W celu wyjecia wyrobu z endoskopu nalezy odtgczy¢ ztacze Luer lock od portu kanatu roboczego,
obracajac uchwyt wyrobu w lewo, i wycofac cate wyréb z endoskopu.

15. Rozdzieli¢ elementy wyrobu i przygotowac do usunigcia. Uwaga: Podczas odtgczania elementéw
wyrobu nalezy zachowa¢ odpowiednig ostroznos¢, aby zapobiec zanieczyszczeniu lub rozlaniu ptynu
pozostajacego w igle i drenie tgczacym.

16. Obliczy¢ i zarejestrowac gradient ci$nienia wrotnego (réznica miedzy srednig wartoscia pomiaru
cisnienia w zyle watrobowej i w zyle wrotnej).

UTYLIZACJA URZADZEN

Wskazowki dotyczace usuwania przetwornika znajduja sie w instrukcji uzycia przetwornika cisnienia

Compass.

Igta EchoTip Insight i dren faczacy moga by¢ zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi substancjami
pochodzenia ludzkiego i powinny by¢ zwiniete w celu usuniecia zgodnie z wytycznymi placéwki.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA
Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach

ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent
powinien wiedziec.
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o

N

N

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wtasciwemu
organowi kraju, w ktérym wyrob byto uzywane.
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PORTUGUES

AGULHA DE ULTRASSONS ENDOSCOPICA ECHOTIP INSIGHT®
TUBO DE LIGACAO, LUER-LOCK FEMEA A MACHO

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A agulha EchoTip Insight e o tubo de ligagéo 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. A bainha externa de poli[éter-éter-cetona] (PEEK) protege a agulha de aco inoxidavel e o
endoscopio de ultrassons de danos.

C isticas de d P

A agulha EchoTip Insight é ligada ao canal acessério de um endoscépio de ultrassons. O punho contém
componentes ajustaveis de modo a permitir ao utilizador ajustar a extensao da agulha e da bainha.

A agulha tem uma bainha externa de 5,2 Fr (1,73 mm) que tem um comprimento ajustavel de 0 cm a

5 cm para protecao da agulha de calibre 25 (0,56 mm) e do endoscépio de ultrassons. A agulha tem um
intervalo de extensdo de 0 cma 8 cm.

A agulha EchoTip Insight tem acessérios Luer no punho para fixar o tubo de ligacao e para ligar a agulha
ao canal acessorio do endoscopio de ultrassons. A agulha tem um padréo de agulha ecogénico na sua
ponta distal para ajudar na visibilidade sob endoscopia por ultrassons (EUS) ao perfurar a vasculatura
venosa. A agulha EchoTip Insight é fornecida com uma seringa Luer padréo de 10 mL. A seringa esta
ligada ao transdutor de pressao Compass.

O tubo de ligagao de 90 cm contém um conector Luer fémea, um conector Luer macho e uma torneira
de passagem. O tubo de ligacao é utilizado para prender o transdutor ao punho da agulha. A torneira
de passagem ajuda na irrigagao dos componentes montados e transfere fluido estéril, ou seja, soro
fisiolégico ou soro fisiolégico heparinizado, entre o transdutor de pressao Compass e a agulha EchoTip
Insight.

Compatibilidade do dispositivo
A agulha e o tubo de ligagdo EchoTip Insight sao compativeis com o seguinte:

-« Endoscopio de ultrassons com canal acessério de 2,8 mm

« Transdutor de pressdo Compass (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« Fluido estéril (ou seja, soro fisioldgico ou soro fisiolégico heparinizado)

« Seringa Luer padrao de 10 mL
Populagao de doentes
Doentes adultos com hipertenséo portal.
Utilizadores previstos
O produto destina-se a utilizagdo por médicos com formagao e experiéncia em técnicas de endoscopia
por ultrassons.
Devem ser aplicadas técnicas padréao para realizacao de procedimentos de endoscopia por ultrassons.
Contacto com o tecido corporal
O dispositivo tem contacto com tecido corporal e sangue, de acordo com a sua utilizacao prevista.
Principios de funcionamento
A agulha e o tubo de ligagdo EchoTip Insight fornecem um Iimen através do qual uma coluna de liquido
estéril pode ser preenchida. A pressao aplicada na ponta distal da agulha é medida pelo transdutor de
pressédo Compass ligado. Uma vez que a agulha e o tubo de ligacéo EchoTip Insight estejam ligados ao
transdutor de pressao Compass, a agulha é inserida no canal acessério de um endoscépio de ultrassons.
O encaixe Luer na base do punho da agulha é ligado ao canal acessério de um endoscépio de ultrassons.
A bainha pode ser ajustada utilizando o parafuso de aperto manual de ajuste da bainha no punho da
agulha para garantir que sai do canal acessoério. O parafuso de aperto manual proximal no punho da
agulha é utilizado para definir o comprimento desejado da extenséo da agulha. A agulha é estendida



para a vasculatura pelo avancar do punho. O padrao ecogénico da agulha é visivel sob endoscopia por
ultrassons para confirmar a localizagao da ponta da agulha.

A pressao aplicada do fluxo de sangue dentro da vasculatura a coluna de fluido no interior do sistema

é transferida para o transdutor na extremidade proximal do punho da agulha. Uma vez registadas as
medi¢oes, a agulha pode ser retraida para a bainha e o parafuso de aperto manual no anel de seguranca
bloqueado na marca de 0 cm.

UTILIZAGAO PREVISTA

Agulha EchoTip Insight: Este dispositivo € utilizado para aceder as veias hepéticas e portal ou aos seus
ramos, através de uma abordagem transgastrica-transhepética ou da abordagem transduodenal-
transhepatica no bolbo duodenal, através do canal acessoério de um endoscépio de ultrassons para
permitir a medicéo direta da presséao.

Tubo de ligagao: O tubo é utilizado para a transferéncia de liquidos entre os componentes do

EchoTip Insight.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Doentes adultos com hipertenséo portal.

BENEFICIOS CLINICOS
A agulha de endoscopia por ultrassons e o tubo de ligagao EchoTip Insight permitem a medicéo direta
da pressao portal sob endoscopia por ultrassons.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes especificas do procedimento endoscépico primario a ser executado para obter
acesso ao local pretendido.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado para aceder as veias hepatica ou porta. Qualquer outra utilizagao
é contraindicada.

ADVERTENCIAS
« A ponta da agulha é afiada e pode provocar lesées no doente ou no utilizador se nao for utilizada

com cuidado.

Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizacao. Tentativas de reprocessamento,

reesterilizagdo e/ou reutilizagdo podem levar a contaminacao com agentes biolégicos ou quimicos

e/ou falha de integridade mecanica do dispositivo.

Este dispositivo contém niquel, que pode causar reagao alérgica em individuos com sensibilidade

ao niquel.

« O produto encontra-se estéril se a embalagem nao estiver aberta e danificada. Nao utilize o produto
se as embalagens de abertura facil ou a caixa onde s&o fornecidas estiverem danificadas. Se tiver
alguma duvida quanto a esterilidade do produto, nao o utilize.

« Inspecione visualmente a integridade da embalagem esterilizada. N&o utilize se a embalagem estéril

estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagdo.

Inspecione visualmente o dispositivo com particular atengéo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar

alguma anomalia no dispositivo que impega um funcionamento correto do dispositivo, néo o utilize.

Informe a Cook Medical para obter a autorizacao de devolugao.

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 hepatico para reduzir o risco de hemorragia.

« Devem ser considerados os riscos e os potenciais efeitos adversos do procedimento em doentes com
condiges preexistentes (como as indicadas abaixo) relativamente aos potenciais beneficios deste
procedimento:

« Doentes com hemorragia gastrointestinal ativa, nao controlada com intervengdo médica.

« Doentes com infegao conhecida, ndo controlada com intervengao médica.

« Doentes com trombose conhecida da veia porta.

« Se utilizado com solugéo salina heparinizada em doentes com trombocitopenia induzida por
heparina conhecida.
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« Dispositivo nao indicado para utilizagdo em mulheres grévidas/a amamentar.

PRECAUGCOES
« 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 utilizagao prevista.

« Consulte as instrugdes de utilizagdo do transdutor de pressao Compass para obter as especificacoes
técnicas e as instrugdes de funcionamento detalhadas, incluindo adverténcias, precaugées 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 de endoscopia por ultrassons.

O produto destina-se a utilizacdo por médicos com formacao e experiéncia em técnicas de

endoscopia por ultrassons.

- Devem ser aplicadas técnicas padrao para realizagdo dos procedimentos de endoscopia por

ultrassons.

A agulha tem de estar retraida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual, existente no anel de

seguranga, tem de estar bloqueado na marca de 0 cm para manter a agulha na devida posicao antes

da introdugéo, avango ou remogéo do dispositivo. Se o operador nao retrair a agulha, pode originar
danos no endoscépio.

Enquanto obtém uma medicao da pressao, 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, solugao salina ou heparinizada) para purgar o sistema quando

todas as pecas forem montadas durante a preparagéo do sistema. Ao utilizar solugao salina

heparinizada, consulte a rotulagem da solugao de lavagem a utilizar para garantir que todas as
chamadas de atencéo, adverténcias e contraindicagoes foram observados.

« Numa area bem iluminada, assegure-se de que nao hé 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
nas veias porta ou hepatica ou nos seus ramos.

« Depois de montar, assegure-se de que o sistema fechado permanece intacto e nao se encontra

aberto a pressao atmosférica durante o procedimento, pois tal afetara as medigées.

Danos no dispositivo, tais como agulhas dobradas, podem resultar numa medigéo

nao-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-hepética e a uma medicao da presséao nao
reativa/imprecisa.

« Armazene o dispositivo num local seco e mantenha afastado da luz solar.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Aqueles associados a um procedimento de endoscopia por ultrassons: reacao alérgica a medicacao
- aspiracao - arritmia ou paragem cardiaca - morte - febre « hipotenséo - infecao - dor/desconforto

« perfuracao - depressao ou paragem respiratoria.

Aqueles associados ao dispositivo: reacao alérgica ao niquel - fistula arteriovenosa « colangite « leséo do
vaso sanguineo » embolia - febre « hemorragia « hipotenséo « infecéo « inflamagao - lesdes nos nervos

« dor/desconforto - perfuragao - pneumoperitoneu « sépsis « septicemia/bacteriemia - trombose « oclusao
do vaso - traumatismo no vaso.

APRESENTAGAO

A agulha de endoscopia por ultrassons EchoTip Insight e tubo de ligagao sao fornecidos esterilizados
com oxido de etileno (EO) num tabuleiro selado e numa bolsa de abertura facil, respetivamente,

e embalados em conjunto numa caixa nao esterilizada. Sé deverao ser utilizados para o procedimento
os dispositivos fornecidos.



PREPARACAO DO SISTEMA llustragées
1. Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que estéa 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.
4. Retire a tampa Luer do transdutor.
5. Ligue o transdutor conforme descrito nas instrugdes de utilizagdo do transdutor de pressdao

Compass.

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 ligagao (Fig. 2) ao conector

Luer fémea no punho da agulha (Fig. 3), e aperte bem. Nota: O sistema esta agora totalmente

montado e deve corresponder a imagem apresentada na Fig. 4.

10. Purgue o sistema até a torneira de passagem fazendo avancar lentamente o émbolo para a seringa,
assegurando-se de que ndo hé 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 avancgar 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 estdo 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. Atengao: Posicione
o transdutor neste nivel enquanto obtém a medicéo da pressao. Qualquer movimento alterard as
medigoes de pressao atual ou subsequentes.

Se for necessario trocar a seringa durante o procedimento, efetue os seguintes passos:

. Se o dispositivo se encontra no interior do endoscopio, retire o dispositivo, desligando o conector

Luer-Lock da porta do canal acessério e rodando o punho do dispositivo no sentido anti-horario.

Retire todo o dispositivo do endoscopio.

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 séo eliminadas da seringa, e fixe a seringa ao conector Luer fémea do transdutor.

d. Repita os passos 10 a 12 da “Preparacao do sistema”.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

. Identifique a vasculatura pretendida por meio de ultrassons endoscdpico onde sera realizada

a medigao da pressao em triplicado. Nota: Antes de prosseguir com os 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 endoscopio. Atengao: Se sentir resisténcia ao introduzir

o dispositivo, reduza a angulacao do endoscopio até permitir uma passagem suave.

Faca avancar o dispositivo pouco a pouco até o conector Luer-Lock, na base do regulador deslizante
da bainha, alcancar o conector Luer da porta do canal acessorio.

. Fixe o dispositivo na porta do canal acessério do endoscopio, 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
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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 posicao 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 niimero que surge na

janela do anel do dispositivo de seguranca indica a extensao da agulha em centimetros. Atengéo:

Durante o avango ou a extensao da agulha, certifique-se de que o dispositivo ja esta fixo ao canal

acessorio do endoscopio. Se nao 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 seguranca previamente

posicionado no vaso pretendido sob orientacao por ultrassons (veias hepatica ou porta ou nos

seus ramos). Atengao: Se sentir demasiada resisténcia ao avancar a agulha, retraia a agulha para

dentro da bainha com o parafuso de aperto manual bloqueado na marca de 0 cm, reposicione o

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

e causar danos ou mau funcionamento do dispositivo. Nota: Apos a puncgao, continue a visualizar

o local de pungao 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 néo esta contra a

parede do vaso, pois tal podera alterar as leituras de pressao.

Mantendo a posicéo da ponta da agulha e do transdutor, aguarde algum tempo para equilibrar

a leitura de pressao. Tome nota da leitura de pressao apresentada no transdutor. Atengao:

Assegure-se de que aguardou o tempo suficiente (no minimo, 60 segundos) para o dispositivo

estabilizar antes de tomar nota da medi¢éo do transdutor ligado. Nota: Para medic6es

subsequentes, encha até 0,5 mL de fluido estéril para irrigar o sistema para a medicao seguinte.

10. Sem retrair a agulha, repita o passo 9 para obter medicoes triplicadas enquanto mantém esta
posigao no vaso. Nota: As medicoes nas veias porta e hepatica ou nos seus ramos sao concluidas em
triplicado para assegurar que os valores obtidos sao reproduziveis e registar a média dos trés valores.
Se nao forem reproduziveis, deverao ser obtidas medigoes adicionais. Se, mesmo assim, as medi¢oes
adicionais nao forem reproduziveis ou for necesséario mais fluido estéril, siga os passos a - d da
seccgao “Preparagéo do sistema” antes de realizar mais medigoes.

. Retraia toda a agulha para dentro da bainha, puxando o punho da agulha para trés, e bloqueie o
parafuso de aperto manual no anel de seguranca 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 medicées em triplicado neste vaso, repetindo os passos 6 a 10
das instrugoes 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 posicao.

14. Para retirar o dispositivo do endoscopio, desligue o conector Luer-Lock da porta do canal acessério,
rodando o punho do dispositivo no sentido anti-horario. Retire todo o dispositivo do endoscépio.

15. Separe os componentes do dispositivo e prepare a sua eliminacao. Nota: Deve ter-se o devido
cuidado ao desligar os componentes do dispositivo para evitar a contaminagao ou derrame do
fluido que permanece na agulha e no tubo de ligagao.

16. Calcule e tome nota do gradiente de pressao portal (a diferenca entre a medicao média da veia
hepatica e a medicao média da veia porta).
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ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS
Consulte as instrugdes de utilizagao do transdutor de pressao Compass relativamente a diretrizes de
eliminagao de transdutores.



A agulha e o tubo de ligagao EchoTip Insight podem estar contaminados com substancias
potencialmente infeciosas de origem humana e devem ser enrolados para eliminacao em conformidade
com as diretrizes institucionais.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessério, acerca das adverténcias, precaugoes, contraindicagoes, medidas
a tomar e limitagao de utilizagao de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo deve ser comunicado a
Cook Medical e a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ECHOTIP INSIGHT® ENDOSKOPISK ULTRALJUDSNAL
KOPPLINGSSLANG MED LUER-LAS AV TYP HONA TILL HANE

PRODUKTBESKRIVNING
EchoTip Insight-nélen och kopplingsslangen &r forpackade tillsammans med Compass tryckomvandlare i
en ytterkartong. Nar de & monterade anvénds dessa produkter med ett ultraljudsendoskop. Ytterhylsan
av polyetereterketon (PEEK) skyddar nalen av rostfritt stal och ultraljudsendoskopet fran skador.
Prestandaegenskaper
EchoTip Insight-nélen &r fast vid arbetskanalen i ett ultraljudsendoskop. Handtaget innehéller justerbara
komponenter sé att anvdandaren kan justera utskjutningen av nalen och hylsan. Nalen har en ytterhylsa
pé 5,2 Fr (1,73 mm) med en justerbar langd p& 0-5 cm som skydd at nalen p& 25 G (0,56 mm) och
ultraljudsendoskopet. Nalen har ett utskjutningsomrade pa 0-8 cm.
EchoTip Insight-nélen har Luer-kopplingar pa handtaget for att fasta kopplingsslangen och for att koppla
nalen till ultraljudsendoskopets arbetskanal. Nalen har ett ekogent ndlménster vid sin distala spets
for att underlatta synligheten under endoskopiskt ultraljud vid punktion av det vendsa karlsystemet.
EchoTip Insight-nalen levereras med en standard 10 mL-Luer-spruta. Sprutan &r kopplad till Compass
tryckomvandlare.
Kopplingsslangen pa 90 cm innehaller en Luer-koppling av hontyp, en Luer-koppling av hantyp och en
infusionskran. Kopplingsslangen anvénds for att fasta omvandlaren till nalhandtaget. Infusionskranen
underlattar att fylla de monterade komponenterna och éverfor steril vatska, dvs. koksaltlésning eller
hepariniserad koksaltlosning, mellan Compass tryckomvandlare och EchoTip Insight-nalen.
Produktens kompatibilitet
EchoTip Insight-nélen och kopplingsslangen &r kompatibla med féljande:

« Ultraljudsendoskop med 2,8 mm arbetskanal

« Compass tryckomvandlare (Compass UniversalHg - CUHG1-INT)

« Steril vatska (dvs. koksaltlosning eller hepariniserad koksaltlésning)

- Standard 10 mL-Luer spruta
Patientpopulation
Vuxna patienter med portal hypertension.
Avsedd anvéndare
Produkten &r avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av endoskopiska
ultraljudstekniker.
Standardteknik for endoskopiska ultraljudsundersokningar bor anvéndas.
Kontakt med kroppsvidvnad
Produkten har kontakt med kroppsvéavnad och blod i linje med dess avsedda anvandning.
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Driftsprincip

EchoTip Insight-nélen och kopplingsslangen ger ett lumen genom vilken en steril vatskepelare kan
fyllas. Trycket som appliceras vid nalens distala spets mats med den Compass tryckomvandlare som ar
inkopplad. Nar EchoTip Insight-nalen och kopplingsslangen &r kopplade till Compass tryckomvandlare
fors nalen in i arbetskanalen i ett ultraljudsendoskop.

Luer-kopplingen pa nalhandtagets bas &r fast vid ultraljudsendoskopets arbetskanal. Hylsan kan
justeras med hjalp av tumskruven pa hylsjusteraren pa nélhandtaget for att sakerstlla att den lamnar
arbetskanalen. Den proximala tumskruven pa nalhandtaget anvands for att stélla in den 6nskade
utskjutningsldngden for nalen. Nalen skjuts in i kdrlen genom att féra handtaget framat. Det ekogena
nalmonstret ar synligt under endoskopiskt ultraljud for att bekréfta nalspetsens placering.

Trycket som appliceras fran blodflédet i kdrlen till vatskepelaren i systemet Gverférs till omvandlaren vid
den proximala dnden av nalhandtaget. Nar matningarna har registrerats kan nalen dras in i hylsan och
tumskruven pa sékerhetslasringen lasas vid 0 cm-markeringen.

AVSEDD ANVANDNING

EchoTip Insight-nél: Denna produkt anvénds for att komma at levervenen och portédern eller deras
férgreningar, via transgastrisk-transhepatisk metod eller transduodenal-transhepatiskt metod vid
den del av tolvfingertarmen som ar narmast magen (duodenal bulb), genom arbetskanalen i ett
ultraljudsendoskop for att méjliggéra direkt tryckmétning.

Kopplingsslang: Slangen anvands for att fora Gver vétskor mellan EchoTip Insight-komponenter.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Vuxna patienter med portal hypertension.

KLINISK NYTTA
EchoTip Insight endoskopisk ultraljudsnél och kopplingsslang majliggor direkt matning av portaltryck
under endoskopiskt ultraljud.

KONTRAINDIKATIONER

Sadana som éar specifika for primar endoskopisk procedur avsedd att skapa atkomst till dnskat mél.
Den hér produkten ska endast anvéndas for att skapa atkomst till levervenen eller till portédern eller
deras forgreningar. All annan anvandning ar kontraindicerad.

VARNINGAR

« Nélens spets ar vass och kan orsaka skada pa patienten eller anvandaren om den inte anvénds med

forsiktighet.

- Denna engangsprodukt ar inte avsedd for dteranvandning. Forsék att ombearbeta, omsterilisera
och/eller ateranvanda produkten kan medféra kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

Produkten innehaller nickel, som kan orsaka allergisk reaktion hos personer som &r kénsliga for nickel.
Produkten ar steril, forutsatt att forpackningen inte har 6ppnats eller skadats. Produkten far inte
anvéandas om "peel-open’-forpackningarna eller kartongen de levereras i ar skadade. Anvand inte
produkten om det &r osdkert om produkten ér steril eller inte.

« Inspektera den sterila férpackningens integritet visuellt. Anvand inte produkten om den sterila
forpackningen ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

Undersok produkten visuellt och leta sérskilt efter vikningar, béjar eller brott. Anvénd inte produkten
om en abnormitet upptécks vilken skulle férhindra korrekt funktion. Meddela Cook Medical for att fa
en returauktorisation.

Sakerstall att bada karlen &r synliga och atkomliga innan proceduren pabérjas. Atkomst till
vaskulaturen ska ske via leverparenkymet for att minska risken for blédning.

Riskerna och méjlig negativ paverkan vid ingreppet hos patienter med befintliga tillstand (till
exempel de som listas nedan) maste dvervagas i forhallande till de méjliga fordelarna med ingreppet:
« Patienter med aktiv gastrointestinal blodning som inte kontrolleras med medicinsk atgard.

« Patienter med kénd infektion som inte kontrolleras med medicinsk &tgard.
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« Patienter med kand trombos i portadern.

« Vid anvéndning tillsammans med hepariniserad koksaltlésning hos patienter med kand
heparininducerad trombocytopeni.

« Produkt som inte ar indicerad fr anvéandning hos gravida/ammande kvinnor.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Pa férpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som krévs fér denna produkt.

« Anvénd inte produkten i ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

« Se bruksanvisningen till Compass tryckomvandlare for tekniska specifikationer och ingaende
driftsanvisningar inklusive varningar, forsiktighetsatgarder och omvandlarens driftomrade.

« Produkterna far anvandas endast av utbildad hélso- och sjukvardspersonal. EchoTip Insight-nélen far
endast anvandas av ldkare som utbildats i endoskopiska ultraljudsprocedurer.

« Produkten &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av endoskopiska

ultraljudstekniker.

Standardteknik for endoskopiska ultraljudsundersokningar bor anvéandas.

Nalen maste dras tillbaka in i hylsan och tumskruven pé sékerhetslasringen méaste lasas vid

0 cm-markeringen for att hélla nalen pa plats fore inférande, framférande eller tillbakadragande

av produkten. Om nalen inte dras tillbaka kan det medféra att endoskopet skadas.

Omvandlaren méste placeras vid den flebostatiska axeln (fjérde interkostalrummet vid mid-anteriora-

posteriora mittpunkten pa brostkorgsvdggen) medan en tryckmétning gors for att sékerstélla att

vardet &r korrekt.

En steril vatska (dvs. koksaltlésning eller hepariniserad koksaltlosning) anvands for att spola

systemet nar alla delar monterats under férberedelsen av systemet. Lds mérkningen till

spolningslésningen innan hepariniserad koksaltlosning anvands for att sakerstalla att alla tillampliga
forsiktighetsupplysningar, varningar och kontraindikationer beaktas.

Kontrollera, pa val upplyst plats, att det inte finns nagra stora luftbubblor som kan ockludera

systemet. Om det finns luftbubblor maste de avldgsnas fran systemet innan du fortsatter. Luft i

systemet kan 6ka svarstiden nar omvandlaren méter trycket i portadern eller levervenen eller deras

férgreningar.

« Se till att det slutna systemet, nar det & monterat, forblir intakt och inte 6ppnas mot atmosfarstryck
under proceduren eftersom det kan paverka métningarna.

« Skada pa produkten, som vikning av nalen, kan leda till en méatning utan svar/som &r inexakt eller
att kraften vid fyllning 6kar. Fortsétt inte att anvanda produkten om det ar tveksamt om produkten
ér skadad.

« Kérlpenetration kan leda till blédning i levern och tryckmétning utan svar/som ar inexakt.

« Forvara produkten pa en torr plats och hall den borta fran solljus.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som &r férknippade med en endoskopisk ultraljudsprocedur: allergisk reaktion mot ldkemedel

« aspiration « hjértarytmi eller -stillestand - dédsfall - feber « hypotoni « infektion « smarta/obehag

« perforation « respiratorisk depression eller andningsstillestand.

De som é&r forknippade med produkten: allergisk reaktion mot nickel « arteriovends fistel « kolangit

« blodkérlsskada « emboli « feber « hemorragi « hypotoni « infektion « inflammation « nervskada

« smérta/obehag « perforation « pneumoperitoneum - sepsis « sepsis/bakteriemi « trombos « kérlocklusion
« karltrauma.

LEVERANSSATT

EchoTip Insight endoskopisk ultraljudsnél och kopplingsslang levereras steriliserad med etylenoxid (EO)
i en forseglad bricka respektive en "peel-open”-pase och férpackade tillsammans i en icke-steril lada.
Endast levererade produkter far anvandas vid ingreppet.

FORBEREDA SYSTEMET Illustrationer
1. Inspektera férpackningen visuellt for att bekrafta att den ar o6ppnad och fri frén skador fére
anvandning.
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Inspektera produktens komponenter visuellt for att bekréfta att de &r fria fran skador fére
anvandning.

Avldgsna alla komponenter fran sina styckférpackningar.

Avldgsna Luer-skyddet fran omvandlaren.

Sla 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.

Fast den forberedda sprutan vid Luer-laskopplingen av hontyp p& omvandlaren.

Fast Luer-laskopplingen av hantyp pa omvandlaren vid den vita Luer-laskopplingen av hontyp pa
kopplingsslangen och dra at ordentligt.

. Fast Luer-laskopplingen av hantyp pa kopplingsslangens infusionskran (Fig. 2) vid

Luer-laskopplingen av hontyp pa nélhandtaget (Fig. 3) och dra &t ordentligt. Obs! Systemet
ar nu fardigmonterat och ska se ut som pa bilden i Fig. 4.

. Fyll systemet upp till infusionskranen genom att langsamt fora fram kolven in i sprutan och se

till att inga stora luftbubblor forekommer (Fig. 5 och Fig. 6). Obs! Vétska 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 sakerstélla att alla kopplingar ér téta, helt atdragna 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 niva med den har punkten.

Var forsiktig: Placera omvandlaren p& den har nivan medan trycket méts. Om den flyttas kommer
denna eller néstfoljande tryckmétningar att andras.

Om en spruta maste bytas ut under proceduren ska féljande steg utféras:
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Om produkten &r i endoskopet, avldgsna 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.

Fyll 10 mL-sprutan (Fig. 1) med steril vétska, se till att alla stora luftbubblor avldgsnats from sprutan
och fést sprutan vid Luer-laskopplingen av hontyp pa omvandlaren.

. Upprepa stegen 10 till 12 i “Férbereda systemet”.

BRUKSANVISNING
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. Leta upp de 6nskade karlen med endoskopiskt ultraljud dar tre tryckmatningar ska goras. Obs!

Se till att bada karlen &r synliga och dtkomliga genom leverparenkymet innan du gér vidare med
foljande steg.

. For in produkten i arbetskanalen pa endoskopet samtidigt som nalen ar indragen i hylsan och

tumskruven pa sékerhetslasringen ar last vid 0 cm-markeringen for att hélla nalen pa plats.
Var forsiktig: Om motstand kénns av nar produkten fors in, minska endoskopets vinkling tills
en smidig passage medges.

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

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 sékerstéll 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 lat den glida tills 6nskad langd uppnas.

Obs! Referensmarkeringen for hylsans ldngd visas i fonstret pa den glidande hylsjusteraren (Fig. 3).
Dra &t tumskruven pa den glidande hylsjusteraren for att bibehalla 6nskad ldngd pé hylsan.

Hall ultraljudsendoskopet stilla och stéll in nélen till 6nskad langd genom att lossa pa
sakerhetslasringens tumskruv och féra fram den tills énskad referensmarkering for nalutskjutning
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visas i sakerhetslasringens fonster (Fig. 8). Dra at tumskruven for att lasa sakerhetslasringen 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 féasts vid arbetskanalen pa
endoskopet. Om produkten inte fésts fore néljustering eller -utskjutning kan det medfora att
endoskopet skadas.

. Skjut ut nalen genom att fora fram nalhandtaget till den forinstallda sakerhetslasringen och in

i onskat karl, antingen levervenen eller portadern, under ultraljudsvégledning. Var férsiktig: Om

motsténd féreligger vid inférande av nalen, dra tillbaka nalen in i hylsan med tumskruven last vid

0 cm-markeringen, flytta endoskopet och forsok att fora in nalen fran en annan vinkel. Om det

inte gors kan det leda till att nalen bryts, skada pa produkten eller funktionsfel. Obs! Fortsatt att

visualisera punktionsstallet efter punktionen for att sakerstélla att det inte forekommer lackage och

observera det kontinuerligt under proceduren.

Anvénd den forberedda sprutan och injicera upp till 0,5 mL steril vdtska under observation av

ultraljudsvyn. Bekréfta placeringen i kérlet och sékerstéll att nalens spets inte ligger an mot

karlvaggen eftersom det kan paverka tryckvérdet.

Bibehall bade nalspetsens och omvandlarens position och lat tryckvardet stabiliseras. Registrera

trycket som visas pa omvandlaren. Var forsiktig: Se till att produkten far tillrackligt med tid (minst

60 sekunder) att stabiliseras innan vérdet fran den inkopplade omvandlaren registreras. Obs! For

efterféljande matningar, instillera upp till 0,5 mL steril vatska for att spola systemet infér nésta

matning.

. Upprepa steg 9 utan att dra tillbaka nalen medan positionen i kérlet bibehalls for att erhélla tre
matvérden. Obs! Det gors alltid tre matningar i portadern och levervenen eller deras forgreningar
for att sékerstélla att de varden som erhalls &r reproducerbara och for att registrera genomsnittet
for de tre vardena. Om de inte ar reproducerbara ska ytterligare matningar goras. Om de ytterligare
maétningarna fortfarande inte ar reproducerbara eller om ytterligare steril vétska krévs ska stegen a-d
i "Forbereda systemet” foljas innan ytterligare matningar gors.

. Dra tillbaka nélen helt in i hylsan genom att dra tillbaka nélhandtaget och lasa tumskruven pa
sakerhetslasringen vid 0 cm-markeringen for att halla nalen pa plats. (Fig. 8)

12. Placera om endoskopet och leta upp det andra karlet som ska ges atkomst till (motsatt karlet
i steg 7). GOr tre matningar i det hér kérlet genom att upprepa steg 6 till 10 i “Bruksanvisningen’”.

. Efter slutfort ingrepp ska nalen dras tillbaka helt in i hylsan genom att dra tillbaka nalhandtaget
och lasa tumskruven pa sakerhetslasringen vid 0 cm-markeringen fér att halla nélen pa plats.

14. 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.

. Separera produktens komponenter och forbered dig for kassering. Obs! Tillracklig forsiktighet bor
iakttas vid frankoppling av produktens komponenter for att forhindra kontaminering eller spill av
vatska som finns kvar i ndlen och kopplingsslangen.

16. Berdkna och registrera portatryckgradienten (skillnaden mellan genomsnittsvardet i levervenen

och genomsnittsvérdet i portadern).

KASSERING AV PRODUKTER
Se bruksanvisningen fér Compass tryckomvandlare for riktlinjer om kassering av omvandlare.

EchoTip Insight-nalen och kopplingsslangen kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma dmnen
med manskligt ursprung och bar inlindas for kassering i enlighet med institutionens riktlinjer.
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INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer,
atgarder som ska vidtas och begransningar av anvandning som patienten bér kdnna till.
RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de
behoriga myndigheterna i det land dér produkten anvéndes.
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EN A symbol glossary can be found at i y

« CS Glosat 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 Mmopeite va Bpeite éva YAwoodpt Twv GUBOAwY oTn
S1evBuvon cookmedical.com/symbol-glossary « ES En cookmedical.com/symbol-glossary, puede
consultarse un glosario de simbolos « FI Symbolien sanasto on verkko-osoitteessa
cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour un glossairedes symboles, consulter le site Web
cookmedical.com/symbol-glossary « IT Un glossario dei simboli & disponibile alla pagina
cookmedical.com/symbol-glossary « NL Een verklarende lijst van 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 « SV En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary

EN Medical device « CS Zdravotnicky prosttedek « DA Medicinsk udstyr

« DE Medizinprodukt « EL latpotexvoloyiko mpoiov « ES Producto sanitario

« FI Laakinnallinen laite « FR Dispositif médical « IT Dispositivo medico « NL Medisch
hulpmiddel - NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo médico

« SV Medicinteknisk produkt

EN Minimum accessory channel « CS Minimalni akcesorni kanal
« DA Minimumstilbehgrskanal - DE MindestgréBe des Arbeitskanals « EL EAaxioTo kavah
gpyaoiag « ES Canal de accesorios minimo « Fl Pienin lisdvarustekanava

et « FR Canal opérateur minimum « IT Canale operativo minimo « NL Minimale diameter van
het werkkanaal - NO Minste arbeidskanal « PL Minimalny rozmiar kanatu roboczego
« PT Canal acessério minimo « SV Minsta arbetskanal

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use « CS Nepouzivejte,
pokud je obal poskozeny, a prostuduijte si navod k pouziti « DA Brug ikke, hvis
emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen - DE Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn xpnotpornoieite,
€AV N cLOKeVaoia éxel UMTOOTEL {NHIA Kal CUPBOUNEUTEITE TIG 08NYiES XProNg

« ES No utilizar si el envase esta danado y consultar las instrucciones de uso « Fl Ei saa
kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; perehdy kayttéohjeisiin « FR Ne pas utiliser

si I'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi « IT Non usare se la
confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso « NL Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes
dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jesli opakowanie
zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukgji uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem
esteja danificada e consultar as instrugées de utilizacao - SV Far inte anvdndas om
foérpackningen ar skadad, las bruksanvisningen

sterilt barrieresystem « DE Einfaches Sterilbarrieresystem « EL Movo cvotnpa
ppaypoL amooteipwonc « ES Sistema de barrera estéril individual « Fl Yksinkertainen
steriilisuojausjarjestelma « FR Systéme de barriére stérile simple « IT Sistema a barriera
sterile singola « NL Systeem met enkele steriele barriére - NO System med én steril
barriere « PL System pojedynczej bariery sterylnej - PT Sistema de barreira tnica estéril
« SV System med en steril barriar

O EN Single sterile barrier system « CS Systém jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt
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Australian Sponsor

EN Australian sponsor « CS Australsky zadavatel « DA Australsk sponsor « DE Australischer
Sponsor « EL Xopnyog yia tnv Auatpalia « ES Promotor australiano « FI Australialainen
rahoittaja « FR Partenaire australien « IT Sponsor australiano « NL Australische

opdrachtgever « NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano
« SV Australiensk sponsor
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Australian Sponsor

William A. Cook Australia Pty Ltd
95 Brand| St

Eight Mile Plains QLD 4113
Australia
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COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland
IFU0131-5

cookmedical.com
2025-11

© CO0K 2025






