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ECHOTIP® CLEARCORE™ EUS BIOPSY NEEDLE

CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION
The EchoTip® ClearCore™ EUS Biopsy Needle is available in two needle sizes (19 Ga and 22 Ga) and
contains the following components:

« Needle

« Syringe

Performance Characteristics
The function and key features of these components are described below:
EchoTip® ClearCore™ EUS Biopsy Needle:

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

« Sheath - The sheath covers the needle during introduction, advancement, and withdrawal of the
device from the scope accessory channel. It protects the needle and the scope accessory channel
from damage by the needle tip. ECHO-BX-22 has a flexible coiled sheath (PTFE-coated stainless
steel coil spring). ECHO-BX-19 has a flexible PEEK sheath. Table 1 outlines the sheath size (Fr) for
the device:

Table 1. Sheath size (Fr) for the device

Device Sheath Size (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

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

« Stylet - The stylet is inserted through the length of the needle. The stylet provides support to
the needle during advancement into the target site, prevents sample collection outside of the
target site, and may also be used for sample retrieval following collection, if desired. The stylet is
straight (ECHO-BX-19) or coiled (ECHO-BX-22) upon removal. The stylet can be removed prior to
or following puncture or when aspiration is required at the target site.

Syringe:

« The device is supplied with a syringe to utilize the standard vacuum technique for sample
collection, if desired. The Luer lock fitting at the tip of the syringe can be attached to the Luer
fitting on the handle. The syringe has a plunger and a stopcock to create a vacuum for sample
collection. It is supplied with clips attached to the plunger to allow the user to select the
preferred volume for sample aspiration.

Device Compatibility

The EchoTip® ClearCore™ EUS Biopsy Needles are compatible with:
« ultrasound endoscope with 2.8 mm minimum accessory channel
« standard Luer syringe



Patient Population

Adult patients requiring fine needle biopsy (FNB) of submucosal and extramural lesions, mediastinal
masses, lymph nodes, and intraperitoneal masses within or adjacent to the gastrointestinal tract.
Intended User

The product is intended for use by physicians trained and experienced in ultrasound endoscopy
techniques. Standard techniques for ultrasound endoscopy should be employed.

Contact with Body Tissue

This device is tissue contacting in line with intended use.

Operating Principles

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

INTENDED USE

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

INDICATIONS FOR USE

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

CLINICAL BENEFITS

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

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

WARNINGS

« Visually inspect the integrity of the sterile packaging. Do not use if the sterile packaging is
damaged or unintentionally opened before use.
Visually inspect the device with particular attention to kinks, bends, and breaks. If an abnormality
is detected that would prohibit proper working condition do not use. Please notify Cook Medical
for return authorization.
« Not for use in the heart or vascular system.
The tip of the needle and stylet are sharp and could cause injury to the patient or user if not used
with caution.
This single-use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse
may lead to contamination with biological or chemical agents and/or mechanical integrity failure
of device.
The stylet contains nickel titanium alloy (nitinol), which may cause an allergic reaction in
individuals with nickel sensitivity.



PRECAUTIONS

When targeting multiple sites, replace device for each site.

Needle must be retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety ring must be locked

at the 0 cm mark to hold the needle in place prior to introduction, advancement, or withdrawal of

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

Device not indicated for use in pregnant/nursing women.

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

Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.

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

techniques.

Standard techniques for ultrasound endoscopy should be employed.

Store the device in a dry location.

This symbol on the label indicates that the needle contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w,
which is a substance that is toxic to reproduction and a carcinogen (Class IB). However,
the needle contains cobalt as a cobalt alloy which does not cause an increased risk of

Co  cancer or adverse reproductive effect according to current scientific evidence.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

Those associated with the device: acute pancreatitis - allergic reaction to nickel - fever «

hemorrhage « infection « pain/discomfort « perforation - peritonitis - portal vein gas and thrombosis
pneumoperitoneum « tumor seeding (through the needle tract).

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

SYSTEM PREPARATION

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

2. Support the handle at both ends while removing it from the tray. Once handle is released from
the tray, the sheath can be released from the secure clips.
Visually inspect the device components confirming they are free from damage prior to use.
Examine syringe. It has two plunger locks that must be depressed to advance the plunger. The tip
of the syringe has a Luer lock fitting with a stopcock on the side port. Air can be exchanged when
the stopcock is in the “open” position, aligned with the syringe. (See Fig. 1.)
. Prepare syringe as follows:

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

plunger into the syringe.

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Identify the desired target site by endoscopic ultrasound.
2. With the needle retracted into the sheath and the thumbscrew on the safety ring locked at
the 0 cm mark to hold the needle in place, introduce the ultrasound needle into the accessory
channel of the scope. Caution: If resistance is encountered on needle introduction, reduce
angulation of the scope until smooth passage is allowed.
. Advance the device, in small increments, until the Luer lock fitting at the base of the sliding
sheath adjuster meets the Luer fitting on the accessory channel port. (See Fig. 3.)
Attach the device to the scope accessory channel port by rotating the device handle clockwise
until the fittings are connected.
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. Adjust the sheath to the desired position, ensuring that it is visible on the endoscopic image,

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

While maintaining the position of the scope, set the needle advancement to the desired length
by loosening the thumbscrew on the safety ring, and advancing it until the desired reference
mark for needle advancement appears in the window of the safety ring. (See Fig. 4.) Tighten the
thumbscrew to lock the safety ring in place. Note: The number in the safety lock ring window
indicates the advancement of the needle in centimeters. Caution: During needle adjustment
or advancement, ensure the device has been attached to the accessory channel of the scope.
Failure to attach the device prior to needle adjustment or advancement may result in damage
to the scope.

Advance the needle into the target site by advancing the handle of the device to the pre-
positioned safety ring. Caution: If excessive resistance is encountered on needle advancement,
retract the needle into the sheath with the thumbscrew locked at the 0 cm mark, reposition
the scope and attempt needle advancement from another angle. Failure to do so may result in
needle breakage, device damage or malfunction.

Standard vacuum syringe techniques may be applied for biopsy (Steps 7, 9-11) or, if desired,
other techniques that may or may not incorporate the use of the stylet may be used.

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

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

needle handle.

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

the syringe to facilitate biopsy. Move the needle handle back and forth in small increments within
the target site. Note: Do not remove the needle from the target site during biopsy.

. Upon completion of biopsy, if using a syringe, turn stopcock to the “closed” position. Retract

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

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

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

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

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

. For additional biopsy from the same target site, gently reinsert the stylet into the Luer fitting on

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

Additional samples may be obtained by repeating Step 2 through 16 of the “Instructions for Use".
Upon completion of procedure disconnect the Luer lock fitting of the device from the accessory
channel port, by rotating the device handle counterclockwise, and withdraw the entire device
from the scope.

DEVICE DISPOSAL

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

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

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

BIOPTICKA JEHLA ECHOTIP® CLEARCORE™ EUS

POZOR: Podle federalnich zakon( USA je prodej tohoto prostiedku povolen pouze lékaiam
nebo na lékafsky predpis.

POPIS PROSTREDKU
Biopticka jehla EchoTip® ClearCore™ EUS je k dispozici ve dvou velikostech jehly (19 Ga 22 G)
a obsahuje nasledujici komponenty:
« Jehla
- Stiikacka
Charakteristiky u¢innosti
Funkce a klicové prvky téchto komponent jsou popsany nize:
Biopticka jehla EchoTip® ClearCore™ EUS:

« Rukojet - Rukojet obsahuje nastavitelné komponenty umoziujici uzivateli upravit posun nebo
vysunuti jehly a sheathu. Pojistny prstenec rukojeti Ize posouvat a zajisti jehlu v pozadované
délce posunu (0-8 cm). Referenéni znacka 0 cm” zajistuje Uplné zatazeni jehly do sheathu.
Posuvné nastavovaci zafizeni sheathu umozniuje uZivateli nastavit pozadovanou délku vysunuti
sheathu (0-5 cm) pro ultrazvukovy endoskop (EUS). Referen¢ni znacka 0 cm” oznacuje minimalni
dostupnou délku sheathu. Zakladna posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu ma spojku Luer
lock, ktera usnadriuje pfipojeni prostfedku k akcesornimu kanélu endoskopu.

« Sheath - Sheath zakryva jehlu béhem zavéadéni, posouvani a vytahovani prostiedku
z akcesorniho kanalu endoskopu. Chréni jehlu a akcesorni kanal endoskopu pred poskozenim
hrotem jehly. ECHO-BX-22 ma flexibilni svinuty sheath (pruzinova spiralka z nerezové oceli
potazend PTFE). ECHO-BX-19 ma flexibilni sheath PEEK. V tabulce 1 je uvedena velikost sheathu
(Fr) pro prostiedek:

Tabulka 1. Velikost sheathu (Fr) pro prostiedek

Prostiedek Velikost sheathu (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

« Jehla - Kobalt-chromova jehla ma diilkovy vzor, ktery umoznuje vizualizaci hrotu jehly pod
endoskopickym ultrazvukem. Kanyla jehly ma konstrukci hrotu Franseen, ktera slouzi k punkci
a usnadnéni odbéru vzorku z cilového mista.

Stylet - Stylet se zavadi do jehly po celé jeji délce. Stylet vyztuzuje jehlu pfi jejim zavadéni

do cilového mista, zabranuje odbéru vzorki mimo cilové misto a Ize ho také pouzit k extrakci
vzorku po odbéru, pokud je to zadouci. Stylet je po vyjmuti rovny (ECHO-BX-19) nebo svinuty
(ECHO-BX-22). Stylet Ize odstranit pfed punkci nebo po punkci nebo v pfipadé, ze je v cilovém
misté zapotiebi aspirace.

Strikacka:

« Prostiedek se dodava se stfikackou vyuzivajici standardni techniku podtlaku k odbéru vzorku,
pokud to je potieba. Spojku Luer lock na hrotu stiikacky Ize pfipojit ke spojce Luer na rukojeti.
Stiikacka ma pist a uzaviraci kohout k vytvoreni podtlaku pro odbér vzorku. Dodava se se
svorkami pfipojenymi k pistu, které uzivateli umoziuiji vybrat pfi aspiraci vzorku preferovany
objem.



Kompatibilita prostiedku
Bioptické jehly EchoTip® ClearCore™ EUS jsou kompatibilni s nasledujicimi prostredky:

« ultrazvukovy endoskop s akcesornim kanalem o velikosti minimalné 2,8 mm

« standardni injekéni stikacka Luer
Populace pacienti
Dospéli pacienti vyzadujici biopsii tenkou jehlou (Fine Needle Biopsy, FNB) podslizni¢nich
a extramuralnich 1ézi, mediastinalnich utvard, lymfatickych uzlin a intraperitonealnich GtvarG
v gastrointestinalnim traktu nebo v jeho blizkosti.
Urceny uzivatel
Vyrobek je ur¢en k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v ultrazvukovych endoskopickych technikach
a maji s nimi zkudenosti. Je tfeba pouzivat standardni techniky pro ultrazvukovou endoskopii.
Kontakt s télnimi tkanémi
V souladu s uréenym pouzitim tento prostiedek prichazi do kontaktu s tkani.
Principy funkce
Prostiedek se zavede do akcesorniho kanalu ultrazvukového endoskopu, a kdyz se spojka prostiedku
dostane do kontaktu se spojkou akcesorniho kanalu, oba prostiedky se spoji. Délku sheathu Ize
upravit v zavislosti na délce endoskopu EUS pomoci posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu.
Délku posunu jehly Ize podle potteby upravit. Prostiedek se pouziva k punkci cilového mista za
ucelem odbéru vzorku. Pokud pouzivate standardni techniku podtlakové stiikacky, stylet se poté
odstrani a stfikacka se pfipoji ke spojce Luer na rukojeti jehly. Otoceni uzaviraciho kohoutu sttikacky
do ,oteviené” polohy umoznuje aspiraci vzorku podtlakem. Rukojeti se jemné pohybuje v malych
krocich dopfedu a dozadu v cilovém misté, aby se ziskal vzorek. Pokud pouzivate stiikacku, uzaviraci
kohout se vrati do ,zaviené” polohy. Po dokonceni vykonu se jehla zatahne do sheathu a prostredek
se odpoji od akcesorniho kanalu endoskopu.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva spolu s ultrazvukovym endoskopem k biopsii tenkou jehlou (FNB)
podslizni¢nich a extramuralnich 1ézi, mediastinalnich Gtvard, lymfatickych uzlin a intraperitoneélnich
Utvar( obsazenych v travicim traktu nebo pfiléhajicich k nému.

INDIKACE PRO POUZITI

Prosttedek je indikovan k ultrazvukem fizenému odbéru vzorki tkané podslizni¢nich a extramuralnich
lézi, mediastinalnich Utvard, lymfatickych uzlin a intraperitoneélnich Gtvar( v gastrointestinalnim
traktu nebo v jeho blizkosti, které se pouzivaji k naslednému patologickému vysetteni, jez pomaha pii
diagnostice onemocnéni a |é¢bé pacienta.

KLINICKY PRINOS

Tento prostiedek usnadnuje Gspésny odbér vzorkd podslizni¢nich a extramuralnich lézi,
mediastindlnich Gtvard, lymfatickych uzlin a intraperitoneélnich Gtvar( v gastrointestinalnim traktu
nebo v jeho blizkosti, coz napomaha pfi diagnostice onemocnéni a lécbé pacienta.

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

VAROVANI

Vizuélné zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu. Pokud je sterilni obal poskozeny nebo
pokud byl pfed pouzitim netimysIné otevien, prostifedek nepouzivejte.

Provedte vizualni kontrolu prostfedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni
zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funki,
prostfedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook Medical o autorizaci k vraceni prostfedku.
Nepouzivat v srdci ani v cévnim systému.



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

Tento prostiedek pro jedno pouziti neni ur¢en k opakovanému pouzivani. Pokusy o obnovu,
resterilizaci a/nebo opakované pouZziti mohou vést ke kontaminaci biologickymi nebo
chemickymi latkami a/nebo mechanickému selhani celistvosti prostredku.

Stylet obsahuije slitinu niklu a titanu (nitinol), ktera mize zptsobovat alergickou reakci u osob
citlivych na nikl.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pokud pfistupujete na vice mist, pro kazdé misto pouzijte novy prostiedek.

Pied zavedenim, posouvanim nebo vytahovanim prostredku se musi jehla zatahnout do sheathu
a ruéni Sroub na pojistném prstenci se musi aretovat na zna¢ce 0 cm, aby se jehla fixovala na
misté. Pokud neni jehla zatazena, muze dojit k poskozeni endoskopu.

Prostfedek neni indikovéan pro pouZiti u téhotnych/kojicich zen.

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

Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Vyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v ultrazvukovych endoskopickych
technikach a maji s nimi zkusenosti.

Je tfeba pouzivat standardni techniky pro ultrazvukovou endoskopii.

Prostfedek skladujte v suchu.

Tento symbol na oznaceni indikuje, ze jehla obsahuje vice nez 0,1 % hmotnosti kobaltu (Co), coz
@ je latka toxicka pro reprodukci a karcinogen (tfida 1B). Jehla vsak kobalt obsahuje ve

formé slitiny kobaltu, coz podle sou¢asnych védeckych dlikazd nezplsobuje zvysené
Co  riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Nepfiznivé udalosti spojené s gastrointestinalnim endoskopickym ultrazvukovym zékrokem: alergické
reakce na léky - aspirace - srdecni arytmie nebo srde¢ni zastava « poskozeni cév « horecky « krvaceni «
hypotenze « infekce « bolest/nepohodli - perforace « ztizené dychani nebo zastava dychani.

Nepiiznivé udélosti spojené s prostiedkem: akutni pankreatitida - alergicka reakce na nikl « horecky «
krvaceni « infekce « bolest/nepohodli « perforace « peritonitida « plyn v portalni Zile a trombéza «
pneumoperitoneum - rozsev nadoru (skrz drahu jehly).

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

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a ujistéte se, ze neni otevieny ani poskozeny.

2. Pii vyjimani rukojeti z podnosu ji podpirejte na obou koncich. Po uvolnéni rukojeti z podnosu Ize

uvolnit sheath z bezpe¢nych svorek.

3. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte komponenty prostiedku a potvrdte, Ze nejsou poskozené.
Prohlédnéte stiikacku. Jsou na ni dvé pojistky pistu, které musi byt stisknuté, aby se mohl pist
posunout. Na hrotu stiikacky je spojka Luer lock s uzaviracim kohoutem na bo¢nim portu. Je-li
uzaviraci kohout v ,oteviené” poloze (rovnobézné se stiikackou), je mozné provést vymeénu
vzduchu. (Viz obr. 1.)

. Pripravte stfikacku podle nasledujiciho postupu:

a. Suzaviracim kohoutem v ,oteviené” poloze stisknéte pojistky pistu a pist zcela zasurite do

stiikacky.

b. Otocte uzaviraci kohout o 90 stupiiti do ,zaviené” polohy.

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

d. Odlozte pfipravenou stfikacku stranou, dokud nebude tfeba provést biopsii.

»

[



NAVOD K POUZITI

w

IS

w

o

~

©

©

10.
1.

18.
19.

. Pomoci endoskopického ultrazvuku identifikujte pozadované cilové misto.
. Zatdhnéte jehlu do sheathu a udrzujte ji na misté pomoci ru¢niho Sroubu na pojistném prstenci

aretovaného na znacce 0 cm, soucasné zavedte ultrazvukovou jehlu do akcesorniho kanalu
endoskopu. Pozor: Pokud pfi zavadéni jehly narazite na odpor, zmensete ohnuti endoskopu do
miry, ktera umozni volny prichod jehly.

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

posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu nedotkne spojky Luer na portu akcesorniho kanalu.
(Viz obr. 3.)

. Otéacejte rukojeti prostredku po sméru hodinovych rucicek, az se spojky propoji, a tak pfipojte

prostiedek na port akcesorniho kanalu endoskopu.

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

a vystoupil z pracovniho kanalu endoskopu. Chcete-li délku upravit, uvolnéte areta¢ni ru¢ni
Sroub na posuvném nastavovacim zafizeni sheathu a posunujte ho, dokud nedoséhnete
preferované délky. Poznamka: Referenéni znacka pro délku sheathu se objevi v okénku
posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu. (Viz obr. 2.) Utahnéte ru¢ni $roub na posuvném
nastavovacim zafizeni sheathu, abyste zajistili pozadovanou délku sheathu.

. Endoskop udrzujte v dané poloze a pfitom nastavte posun jehly na pozadovanou délku tak, ze

uvolnite ru¢ni Sroub na pojistném prstenci a posunete jehlu tak, aby se v okénku pojistného
prstence objevila pozadovana referen¢ni znacka pro vysunuti jehly. (Viz obr. 4.) Utazenim ru¢niho
$roubu zajistéte pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo v okénku prstence s bezpe¢nostni
zapadkou indikuje posun jehly v centimetrech. Pozor: V priibéhu nastavovéani nebo posunu jehly
kontrolujte, zda je prostiedek pfipojeny k akcesornimu kanalu endoskopu. Pokud neni prostiedek
pred nastavenim nebo posunem jehly pfipojeny, muze dojit k poskozeni endoskopu.

. Posurite jehlu na cilové misto posunutim rukojeti prostredku do pfedem nastaveného pojistného

prstence. Pozor: Pokud pii posouvani jehly narazite na nadmérny odpor, vtahnéte jehlu do sheathu
s ru¢nim Sroubem aretovanym na znacce 0 cm, piemistéte endoskop a zkuste jehlu posouvat z jiného
uhlu. Nedodrzeni tohoto postupu miize zpUsobit zZlomeni jehly a poskozeni nebo poruchu prostiedku.

. Pfi biopsii se mohou pouzivat standardni techniky podtlakové stiikacky (viz kroky 7, 9-11) nebo

pfipadné jiné techniky, pfi kterych se mlze, nebo nemusi, pouzivat stylet.

. Vyjméte stylet z ultrazvukové jehly tak, Ze jemné zatdhnete zpét plastové Usti umisténé ve spojce

Luer na rukojeti jehly. Uschovejte stylet pro pfipadné pozdéjsi pouziti pfi dal3i biopsii.

Pripojte spojku Luer lock pfedem pfipravené stiikacky pevné ke spojce Luer na rukojeti jehly.
Otocte uzaviraci kohout do ,oteviené” polohy vyrovnané se stiikackou; podtlak ve stiikacce
usnadni biopsii. Pohybujte rukojeti jehly smérem vpted a vzad po malych krocich v cilovém misté.
Poznamka: V priibéhu biopsie nevyjimejte jehlu z cilového mista.

. Pfi dokonceni biopsie otocte v ptipadé, Ze pouzivate stfikacku, uzaviraci kohout do ,zaviené”

polohy. Vtahnéte jehlu Uplné do sheathu zatazenim rukojeti jehly zpét a zafixujte jehlu na misté
uzaméenim ruéniho Sroubu na pojistném prstenci na znaéce 0 cm.

. Odpojte spojku Luer lock prostiedku od portu akcesorniho kanalu oto¢enim rukojeti prostfedku

proti sméru hodinovych rucicek a vytahnéte cely prostfedek z endoskopu.

. Odijistéte ru¢ni sroub na pojistném prstenci a posunte jehlu.
. Pro vytlaceni vzorkii pouzijte novou stiikacku nebo stylet, poté vzorky pfipravte podle pokynt

zdravotnického zafizeni.

. Zbyvajici material Ize extrahovat pro vysetfeni pomoci opétovného zavedeni styletu nebo

proplachnutim prostiedku.

. Pro dal3i biopsii ze stejného cilového mista opatrné zasurite stylet znovu do spojky Luer na

rukojeti jehly. Poznamka: Predtim, nez stylet znova zasunete, otiete jej sterilnim fyziologickym
roztokem nebo sterilni vodou. Stylet podepfete u spojky Luer a zaroven ho posouvejte po malych
krocich, az usti zapadne do spojky.

Dal3i vzorky muzete odebrat opakovanim krokd 2 az 16 v navodu k pouziti.

Po dokoncéeni zakroku odpojte spojku Luer lock prostiedku od portu akcesorniho kanalu otocenim
rukojeti prostiedku proti sméru hodinovych rucicek a vytahnéte cely prostfedek z endoskopu.
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LIKVIDACE PROSTREDKU
Tento prostfedek muze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského pGvodu a mél by
se likvidovat svinuty a v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

PORADENSTVI PRO PACIENTY
Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovénich, bezpe¢nostnich opatenich, kontraindikacich,
opatfenich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivani, ktera by pacient mél znat.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci pfihodé v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné
oznamit to spolecnosti Cook Medical a pfislusnému organu zemé, kde byl prostfedek pouzit.

ECHOTIP® CLEARCORE™ EUS-BIOPSINAL

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege eller
efter dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET
EchoTip® ClearCore™ EUS-biopsinalen fas i to nélestorrelser (19 gauge og 22 gauge) og indeholder
folgende komponenter:

« Nal

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

EchoTip® ClearCore™ EUS-biopsinal:

« Greb - Grebet indeholder justerbare komponenter, med hvilke brugeren kan justere fremfaringen
eller udstraekningen af nélen og sheathen. Grebets sikkerhedsring glider og léser nélen ved den
onskede fremfaring af nalen (0-8 cm). Referencemaerket ‘0 cm’sikrer fuldsteendig tilbagetreekning af
nélen inden i sheathen. Den glidende sheath-justering giver brugeren mulighed for at indstille den
udstraekning af sheathen (0-5 cm), der er pakraevet til ultralydendoskopet (EUS). Referencemaerket
‘0 cm'’ angiver den mindste tilgeengelige sheathleengde. Bunden af den glidende sheath-justering har
en Luer lock-fitting, som letter fastgerelsen af instrumentet til skopets tilbehgrskanal.

Sheath - Sheathen daekker nalen under indfering, fremfering og tilbagetraekning af instrumentet
fra skopets tilbeharskanal. Den beskytter nélen og skopets tilbehgrskanal mod skader fra
nélespidsen. ECHO-BX-22 har en fleksibel, oprullet sheath (PTFE-belagt spiralfjeder af rustfrit stal).
ECHO-BX-19 har en fleksibel PEEK-sheath. Tabel 1 angiver sheathstarrelsen (Fr) for instrumentet:

Tabel 1. Sheath relse (Fr) for instr

Udstyr Sheathstgrrelse (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

Nal - Nalen af kobolt-krom har et fordybningsmenster med henblik pa visualisering af
nélespidsen under endoskopisk ultralyd. N&lekanylens design har en Franseen-spids, der letter
punktur og indsamling af preven fra fokusstedet.

Stilet - Stiletten indferes gennem nalens leengde. Stiletten understotter nalen under fremfering
ind i fokusstedet, forhindrer indsamling af prave uden for fokusstedet og kan ogsa anvendes til
at udtage proven efter indsamling, hvis det gnskes. Stiletten er lige (ECHO-BX-19) eller oprulles
(ECHO-BX-22) efter fjernelse. Stiletten kan fjernes inden eller efter punktur, eller nar aspiration er
pakraevet pa fokusstedet.



Sprojte:

« Instrumentet leveres med en sprgjte, der anvendes til preveindsamling med standard
vakuumteknik, hvis det gnskes. Luer lock-fittingen ved sprgjtens spids kan fastgeres til Luer-
fittingen pa grebet. Sprajten har et stempel og en stophane med henblik pa dannelse af et
vakuum til preveindsamling. Den leveres med clips, der er pasat stemplet, s& brugeren kan veelge
det foretrukne volumen til prgveaspiration.

Udstyrets kompatibilitet
EchoTip® ClearCore™ EUS-biopsinale er kompatible med:

« Ultralydendoskop med en tilbehgrskanal pa mindst 2,8 mm

- Standard luer-sprojte
Patientpopulation
Voksne patienter, der kraever finnalbiopsi (FNB) af submukosale og ekstramurale laesioner, mediastinale
udfyldninger, lymfeknuder og intraperitoneale udfyldninger i eller stedende op til mavetarmkanalen.
Tilsigtet bruger
Dette produkt er beregnet til brug for laeger med uddannelse og erfaring i endoskopiteknikker med
ultralyd. Der skal anvendes standardteknikker til endoskopi med ultralyd.
Kontakt med kropsvaev
Dette produkt er i vaevskontakt i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.
Funktionsmader
Instrumentet indferes i ultralydendoskopets tilbeherskanal og fastgeres, nar fittingerne samles.
Sheathlaengden kan justeres afhaengigt af laengden pa EUS-skopet ved hjaelp af den glidende sheath-
justering. Nalelzengdens fremfaring kan justeres efter behov. Instrumentet bruges til at punktere
fokusstedet for at indsamle en prove. Hvis der anvendes en standard vakuumspregjteteknik, skal
stiletten fjernes, og sprejten fastgeres til nalegrebets Luer-fitting. Ved at dreje stophanen til “4ben”
position dannes der undertryk, sa proven kan aspireres. Flyt forsigtigt grebet gradvist frem og
tilbage inden for fokusstedet for at indsamle en prave. Hvis sprgjten anvendes, seettes stophanen
tilbage i “lukket” position. Ved afslutningen af proceduren traekkes nalen tilbage ind i sheathen, og
instrumentet kobles fra skopets tilbehgrskanal.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette instrument bruges sammen med et ultralydendoskop til finnalbiopsi (FNB) af submukosale og
ekstramurale laesioner, mediastinale udfyldninger, lymfeknuder og intraperitoneale udfyldninger i
eller stedende op til mavetarmkanalen.

INDIKATIONER FOR BRUG

Instrumentet er indiceret til ultralydsvejledt vaevsprevetagning fra submukese og ekstramurale
lesioner, mediastinale masser, lymfeknuder og intraperitoneale masser i eller stedende op til
mavetarmkanalen, som anvendes til efterfelgende patologisk undersagelse som en hjeelp til
diagnosticering af sygdomme og patientbehandling.

KLINISKE FORDELE

Dette instrument letter vellykket provetagning af submukease og ekstramurale laesioner, mediastinale
masser, lymfeknuder og intraperitoneale masser i eller stedende op til mavetarmkanalen som en
hjeelp til diagnosticering af sygdomme og patientbehandling.

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

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



Efterse instrumentet med saerlig opmaerksomhed pa knaek, bgjninger og brud. Hvis der
registreres noget unormalt, der kan hindre korrekt funktionsevne, mé instrumentet ikke
anvendes. Underret Cook Medical for at fa tilladelse til at returnere instrumentet.

« Instrumentet ma ikke anvendes i hjertet eller karsystemet.

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

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

Stiletten indeholder nikkel-titaniumlegering (nitinol), som kan fremkalde en allergisk reaktion hos
personer med nikkelallergi.

FORHOLDSREGLER

« Ved injektion flere steder skal produktet udskiftes for hvert sted.

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

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

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

« Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

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

«  Der skal anvendes standardteknikker til endoskopi med ultralyd.

« Opbevar produktet pa et tort sted.

« Dette symbol pa merkningen angiver, at nalen indeholder kobolt (Co) ved et niveau over 0,1 %
@ w/w, hvilket er et stof, der er kraeftfremkaldende og skadeligt for forplantningsevnen

(klasse 1B). Nalen indeholder dog kobolt i form af en koboltlegering, hvilket ikke er
&o forbundet med en sterre risiko for kreeft eller skadelig virkning for forplantningsevnen
iht. den seneste videnskabelige forskning.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

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

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

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

SYSTEMFORBEREDELSE

. Efterse emballagen for at bekreefte, at den er uabnet og uden skader inden brug.

2. Understgt grebet i begge ender, mens det tages ud af bakken. Nar grebet er frigjort fra bakken,
kan sheathen frigares fra fastgeringsclipsene.

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

. Undersgg sprojten. Den har to stempellése, der skal trykkes ned for at fore stemplet frem.
Sprejtens spids har en Luer Lock-fitting med en stophane pa sideporten. Luft kan udskiftes, nar
stophanen er i “d4ben” position, pa linje med sprejten. (Se fig. 1.)

. Sprejten klargeres pa folgende made:

a. Med stophanen i “aben” position trykkes de to stempellase ned, og stemplet fares frem og ind
i sprojten.
b. Drej stophanen 90° til “lukket” position.
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c. Traek stemplet tilbage, indtil det er last fast i den gnskede indstilling og danner et vakuum.
d. Leeg den klargjorte sprojte til side, indtil biopsien skal foretages.

BRUGSANVISNING
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. Identificer det enskede fokussted ved hjeelp af endoskopisk ultralyd.

Med nélen trukket tilbage i sheathen og fingerskruen pa sikkerhedsringen last ved 0 cm maerket,
sa nalen holdes fast i position, feres ultralydsnalen ind i skopets tilbehgrskanal. Forsigtig: Hvis
der mades modstand under indfering af nalen, reduceres vinkling af skopet, indtil let indfaring
bliver muligt.

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

justering meder Luer-fittingen pé tilbeharskanalens port. (Se fig. 3.)

. Saet instrumentet pa skopets tilbehgrskanalport ved at dreje instrumentets greb med uret, indtil

fittingerne er forbundet med hinanden.

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

visning, mens den kommer ud af skopets arbejdskanal. Leengden justeres ved at lasne
fingerskruelasen pa den glidende sheath-justering og skubbe, indtil den foretrukne leengde
opnas. Bemaerk: Referencemzerket for sheath-laengden vises i vinduet pa den glidende sheath-
justering. (Se fig. 2.) Spaend tommelskruen pa den glidende sheath-justering for at bevare den
foretrukne sheath-laengde.

Mens skopets position opretholdes, indstilles nélefremferingen til den gnskede laengde ved at
lgsne fingerskruen pa sikkerhedsringen og fore den frem, indtil det enskede referencemaerke
for nalefremforingen vises i vinduet pa sikkerhedsringen. (Se fig. 4.) Tilspaend fingerskruen for at
lase sikkerhedsringen fast i position. Bemaerk: Tallet i sikkerhedslasringens vindue angiver nalens
fremforing i centimeter. Forsigtig: Under justering eller fremfering af nalen skal det sikres, at
instrumentet er sat pa skopets tilbeharskanal. Hvis instrumentet ikke saettes pa inden justering
eller fremforing af nalen, kan det resultere i beskadigelse af skopet.

For nélen frem ind pé fokusstedet ved at fore instrumentets greb frem til den forudplacerede
sikkerhedsring. Forsigtig: Hvis der mades kraftig modstand under fremfering af nalen, traekkes
nélen tilbage i sheathen med fingerskruen last ved 0 cm maerket, skopet omplaceres, og nalen
forsages fremfort i en anden vinkel. Geres dette ikke, kan det resultere i brud pé nélen eller
beskadigelse eller fejlfunktion af instrumentet.

Der kan anvendes standardteknikker med vakuumsprejter til biopsi (trin 7, 9-11) eller der kan,
hvis det @nskes, anvendes andre teknikker, som evt. indebaerer brug af stiletten.

Fjern stiletten fra ultralydsnalen ved forsigtigt at treekke tilbage i plastmuffen, der sidder i
nélegrebets Luer-fitting. Behold stiletten til brug, hvis yderligere biopsi skal foretages senere.
Seet Luer lock-fittingen pa den tidligere klargjorte sprajte forsvarligt i ndlegrebets Luer-fitting.
Drej stophanen til “aben” position tilpasset efter sprojten, sa det negative tryk i sprejten kan
gore det lettere at tage biopsi. Flyt nalegrebet gradvist frem og tilbage inden for fokusstedet.
Bemaerk: Fjern ikke nalen fra fokusstedet under biopsitagning.

. Nér biopsitagningen er udfert, og der blev anvendt en sprojte, drejes stophanen til “lukket”

position. Traek nalen helt ind i sheathen ved at treekke nélegrebet tilbage og lase fingerskruen pa
sikkerhedsringen ved 0 cm-mzerket for at holde nalen pa plads.

. Kobl instrumentets Luer lock-fitting fra tilbehorskanalens port ved at dreje instrumentets greb

mod uret og traekke hele instrumentet af skopet.

Lés fingerskruen pé sikkerhedsringen op, og for nalen frem.

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

. Det resterende materiale kan indhentes til undersegelse ved at genindfere stiletten eller skylle

produktet.

. For yderligere biopsitagning fra samme fokussted fores stiletten igen forsigtigt ind i nélegrebets

Luer-fitting. Bemaerk: Inden stiletten fores ind igen, afterres den med fysiologisk saltvand eller
sterilt vand. Samtidig med at stiletten stottes ved Luer lock-fittingen, fores stiletten frem i sma
trin, indtil muffen sidder i fittingen.



18. Der kan tages flere prover ved at gentage trin 2 til 16 i afsnittet "Brugsanvisning”.
19. Efter indgrebets afslutning tages instrumentets Luer lock-fitting af tilbeharskanalens port ved at
dreje instrumentets greb mod uret og traekke hele instrumentet af skopet.

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN

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

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

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

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HENDELSER
Rapportér enhver alvorlig hzendelse, 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® CLEARCORE™ EUS-BIOPSIENADEL

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

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die EchoTip® ClearCore™ EUS-Biopsienadel ist in zwei NadelgroBen (19 G und 22 G) erhaltlich und
enthalt die folgenden Komponenten:

« Nadel

- Spritze
Leistungsmerkmale
Funktion und wesentliche Merkmale dieser Komponenten werden nachstehend beschrieben:
EchoTip® ClearCore™ EUS-Biopsienadel:

«  Griff - Der Griff enthélt verstellbare Komponenten, mit denen der Anwender den Vorschub der
Schleuse und das Ausfahren der Nadel einstellen kann. Der Sicherheitsring des Griffs schiebt und
verriegelt die Nadel mit dem gewiinschten Nadellangenvorschub (0-8 cm). Die Bezugsmarke
,0" cm bestatigt, dass die Nadel ganz in die Schleuse zuriickgezogen ist. Mit dem verschiebbaren
Schleuseneinsteller kann der Anwender den erforderlichen Schleusenldngenvorschub (0-5 cm)
fiir sein Ultraschallendoskop (EUS) einstellen. Die Bezugsmarke 0 cm gibt die minimal
verfligbare Schleusenlange an. Den Sockel des verschiebbaren Schleuseneinstellers verfugt tiber
einen Luer-Lock-Anschluss, der die Befestigung des Produkts am Arbeitskanal des Endoskops
erleichtert.

Schleuse - Die Schleuse bedeckt die Nadel wihrend des Einfiihrens, Vorschiebens und
Zuriickziehens des Produkts aus dem Arbeitskanal des Endoskops. Sie schiitzt die Nadel und
den Arbeitskanal des Endoskops vor Beschddigungen durch die Nadelspitze. ECHO-BX-22
verfugt Gber eine flexible Spiralhulse (PTFE-beschichtete Spiralfeder aus Edelstahl). ECHO-BX-19
verfligt tiber eine flexible PEEK-Schleuse. In Tabelle 1 ist die SchleusengréBe (Fr) fuir das Produkt
aufgefiihrt:

Tabelle 1. SchleusengréBe (Fr) fiir das Produkt

Medizinprodukt SchleusengroBe (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54




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

« Mandrin - Der Mandrin wird durch die Linge der Nadel eingeftihrt. Der Mandrin stiitzt die Nadel
beim Vorschieben in die Zielstelle, verhindert die Probenentnahme auferhalb der Zielstelle und
kann bei Bedarf auch zur Probenriickholung nach der Entnahme verwendet werden. Der Mandrin
ist beim Entfernen gerade (ECHO-BX-19) oder spiralférmig (ECHO-BX-22). Der Mandrin kann
vor oder nach der Punktion oder wenn eine Aspiration an der Zielstelle erforderlich ist, entfernt
werden.

Spritze:

« Das Produkt wird mit einer Spritze geliefert, um, falls gewtinscht, Proben in der tiblichen
Vakuumtechnik entnehmen zu kénnen. Der Luer-Lock-Anschluss an der Spitze der Spritze kann
am Luer-Anschluss am Griff angebracht werden. Die Spritze verfigt tiber einen Kolben und
einen Absperrhahn, um ein Vakuum fiir die Probenentnahme zu erzeugen. Sie wird mit Clips
geliefert, die am Kolben angebracht sind, damit der Benutzer das bevorzugte Volumen fiir die
Probenaspiration auswahlen kann.

Produktkompatibilitat
Die EchoTip® ClearCore™ EUS-Biopsienadel sind kompatibel mit:

« Ultraschallendoskop mit einem Arbeitskanal von mindestens 2,8 mm

« Standard-Luer-Spritze
Patientenpopulation
Erwachsene Patienten, bei denen eine Feinnadelbiopsie (FNB) bei submukésen und extramuralen
Lasionen, mediastinalen Tumoren, Lymphknoten und intraperitonealen Tumoren in oder neben dem
Magen-Darm-Trakt erforderlich ist.
Vorgesehene Anwender
Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Ultraschallendoskopietechniken
geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken fiir die Ultraschallendoskopie anzuwenden.
Kontakt mit Kérpergewebe
Entsprechend dem Verwendungszweck kommt dieses Produkt in Kontakt mit Gewebe.
Funktionsprinzipien
Das Produkt wird in den Arbeitskanal des Ultraschallendoskops eingefiihrt und angebracht, wenn
die Anschliisse zusammentreffen. Die Schleusenlénge kann je nach Lénge des EUS-Endoskops
mit dem verschiebbaren Schleuseneinsteller eingestellt werden. Der Nadelldngenvorschub kann
nach Bedarf angepasst werden. Das Produkt wird zur Punktion der Zielstelle verwendet, um eine
Probe zu entnehmen. Bei Verwendung einer tiblichen Vakuumspritzentechnik wird der Mandrin
anschliefend entfernt und die Spritze am Luer-Anschluss des Nadelgriffs angebracht. Durch Drehen
des Absperrhahns der Spritze in die,,gedffnete” Position wird die Probe durch den Unterdruck
eingesaugt. Zum Entnehmen einer Probe den Griff behutsam in kleinen Schritten in der Zielstelle
vor- und zurtickbewegen. Bei Verwendung der Spritze wird der Absperrhahn wieder in die
,geschlossene” Position gebracht. Nach Abschluss des Verfahrens wird die Nadel in die Schleuse
zuriickgezogen und das Produkt vom Arbeitskanal des Endoskops getrennt.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt wird mit einem Ultraschallendoskop fiir Feinnadelbiopsien (FNB) von submukésen
und extramuralen Lasionen, mediastinalen Tumoren, Lymphknoten und intraperitonealen Tumoren in
oder neben dem Magen-Darm-Trakt verwendet.

INDIKATIONEN

Das Produkt ist fur die ultraschallgefiihrte Gewebeprobenentnahme von submukésen und
extramuralen Ldsionen, mediastinalen Tumoren, Lymphknoten und intraperitonealen Tumoren in
oder neben dem Magen-Darm-Trakt indiziert, die fuir nachfolgende pathologische Untersuchungen
zur Unterstiitzung der Krankheitsdiagnose und der Patientenversorgung genutzt wird.



KLINISCHER NUTZEN

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

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

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

Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

Das Produkt optisch inspizieren und besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen

achten. Nicht verwenden, falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die die

einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook Medical eine

Riickgabeberechtigung erteilen.

Nicht zur Verwendung am Herzen oder im GefaBsystem.

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

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

« Der Mandrin enthélt eine Nickel-Titan-Legierung (Nitinol), die bei entsprechend sensibilisierten
Personen eine Nickelallergie auslésen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Falls an mehreren Stellen Proben entnommen werden sollen, ist fiir jede Stelle ein neues Produkt
zu verwenden.

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

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

Dieses Produkt darf nur fir den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.

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

Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Ultraschallendoskopietechniken

geschult und erfahren sind.

Es sind Standardtechniken fiir die Ultraschallendoskopie anzuwenden.

« Das Produkt an einem trockenen Ort lagern.

Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf hin, dass die Nadel Kobalt (Co), eine
fortpflanzungsgeféhrdende und karzinogene Substanz (Klasse 1B), in einer
Konzentration von tber 0,1 Gew.-% enthalt. Allerdings enthélt die Nadel Kobalt als

Co kobalthaltige Legierung, die nach aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen kein
erhohtes Krebsrisiko oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit
sich bringt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die mit einem gastrointestinalen endoskopischen Ultraschallverfahren verbundenen méglichen
unerwiinschten Ereignisse: Allergische Reaktion auf Arzneimittel - Aspiration « Herzarrhythmie
oder -stillstand « Verletzung von BlutgeféaBen - Fieber - Himorrhagie « Hypotonie - Infektion «
Schmerzen/Beschwerden « Perforation « Atemdepression oder -stillstand.
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Die mit dem Produkt verbundenen mdglichen unerwiinschten Ereignisse: Akute Pankreatitis «
Allergische Reaktion auf Nickel - Fieber - Himorrhagie « Infektion « Schmerzen/Beschwerden -
Perforation « Peritonitis - Gas und Thrombose in der Pfortader - Pneumoperitoneum - Tumoraussaat
(durch den Nadeltrakt).

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

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

N

w
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Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestatigen, dass sie ungedffnet und
unbeschadigt ist.

Den Griff an beiden Enden abstiitzen, wahrend er aus der Schale genommen wird. Sobald
der Griff aus der Schale genommen wurde, kann die Schleuse von den Sicherungsclips gelést
werden.

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

unbeschadigt sind.

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

um den Kolben vorzuschieben. Die Spitze der Spritze besitzt einen Luer-Lock-Anschluss mit
Absperrhahn am Seitenloch. Luft kann ausgewechselt werden, wenn der Absperrhahn sich in der
,gedffneten” Position, mit der Spritze fluchtend, befindet. (Siehe Abb. 1.)

. Die Spritze wie folgt vorbereiten:

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

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

. Den Kolben zuriickziehen, bis er an der gewlinschten Stelle arretiert ist, wodurch ein

Unterdruck entsteht.

Die vorbereitete Spritze beiseite legen, bis die Biopsie benétigt wird.

n

a

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
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. Die vorgesehene Zielstelle mittels Ultraschallendoskopie ausfindig machen.
. Die Ultraschallnadel in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren, wobei die Nadel in die

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

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

verschiebbaren Schleuseneinstellers die Luer-Verbindung an der Offnung des Arbeitskanals
erreicht. (Siehe Abb. 3.)

Das Produkt an der Offnung des Arbeitskanals des Endoskops befestigen, indem der Griff des
Produkts im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis die Anschlussstiicke miteinander verbunden sind.

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

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

die Feststellschraube am verschiebbaren Schleuseneinsteller I6sen und den Einsteller bis zur
bevorzugten Lange verschieben. Hinweis: Die Bezugsmarke fiir die Schleusenlange erscheint
im Fenster des verschiebbaren Schleuseneinstellers. (Siehe Abb. 2.) Die Feststellschraube

am verschiebbaren Schleuseneinsteller festziehen, um die bevorzugte Schleusenlange
beizubehalten.

Wéhrend die Position des Endoskops beibehalten wird, die Nadel bis zur gewiinschten Lange
vorschieben, indem die Feststellschraube am Sicherheitsring gelost und die Nadel vorgeschoben
wird, bis die gewiinschte Bezugsmarke fiir den Nadelvorschub im Fenster des Sicherheitsrings
erscheint. (Siehe Abb. 4.) Die Feststellschraube festziehen, um den Sicherheitsring zu arretieren.
Hinweis: Die im Fenster des Sicherheitsrings erscheinende Zahl gibt die Vorschublange der
Nadel in Zentimeter an. Vorsicht: Beim Einstellen oder Vorschub der Nadel sicherstellen, dass
das Produkt am Arbeitskanal des Endoskops angebracht ist. Wird das Produkt nicht vor dem
Einstellen oder Vorschub der Nadel angebracht, kann das Endoskop beschédigt werden.
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Die Nadel in die Zielstelle vorschieben, indem der Griff des Produkts bis zum vorpositionierten
Sicherheitsring vorgeschoben wird. Vorsicht: Wenn beim Nadelvorschub ein tibermaBiger
Widerstand auftritt, die Nadel mit der Feststellschraube an der 0-cm-Markierung arretiert in die
Schleuse zurtickziehen, das Endoskop neu positionieren und den Nadelvorschub von einem
anderen Winkel aus versuchen. Bei Nichtbeachtung kann es zum Bruch der Nadel, zu Schaden am
Produkt oder zu einer Fehlfunktion des Produkts kommen.

Fiir die Biopsie kénnen die Ublichen Techniken mit einer Vakuumspritze (Schritte 7, 9-11) oder

nach Wunsch andere Techniken, mit oder ohne Verwendung des Mandrins, angewendet werden.

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

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

spater eine weitere Biopsie erforderlich wird.

10. Die Luer-Lock-Verbindung der vorher vorbereiteten Spritze sicher an der Luer-Verbindung am
Nadelgriff anbringen.

. Den Absperrhahn in die zur Spritze hin,geéffnete” Position drehen, sodass der Unterdruck in
der Spritze die Biopsie unterstiitzen kann. Den Nadelgriff in kleinen Schritten in der Zielstelle
vor- und zuriickbewegen. Hinweis: Die Nadel wahrend der Biopsie nicht aus der Zielstelle
herausziehen.

12. Nach Beendigung der Biopsie den Absperrhahn in die ,geschlossene” Position drehen, sofern die
Spritze verwendet wird. 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.

13. Den Luer-Lock-Anschluss des Produkts von der Offnung des Arbeitskanals abnehmen, indem
der Griff des Produkts gegen den Uhrzeigersinn gedreht und das gesamte Produkt aus dem
Endoskop gezogen wird.

14. Die Feststellschraube am Sicherheitsring I6sen und die Nadel vorschieben.

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

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

17. Wenn eine weitere Biopsie aus der gleichen Zielstelle erfolgen soll, den Mandrin vorsichtig
wieder in die Luer-Verbindung am Nadelgriff einfiihren. Hinweis: Den Mandrin vor dem
Wiedereinfiihren mit steriler Kochsalzlosung oder sterilem Wasser abwischen. Den Mandrin
an der Luer-Verbindung abstiitzen und in kleinen Schritten vorschieben, bis der Ansatz an der
Verbindung einrastet.

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

19. Nach Beendigung des Verfahrens die Luer-Lock-Verbindung des Produkts durch Drehen des

Produktgriffs entgegen dem Uhrzeigersinn von der Offnung des Arbeitskanals trennen und das

gesamte Produkt aus dem Endoskop herausziehen.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN
Den Patienten bitte wie erforderlich (iber die relevanten Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen,

Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufklaren, die ihm
bekannt sein miissen.

g

b

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.
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EANHNIKA

BEAONA BIOWIAZX EUS ECHOTIP® CLEARCORE™

MPOXOXH: H Sakn Ozoia Twv H.M.A.

TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC OE 1ATPO 1) KATOMV EVTOANG tatpov.

plopilel TV MwAnon autou Tou

NEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX
H Beldva Browiag EUS EchoTip® ClearCore™ SiatiBetat og SUo peyen Behovag (19 Ga kat 22 Ga) kat
TIEPIEXEL T akOAouBa e€apTrpaTa:

« Behova

« ZUplyya
XapaKTnPIoTIKAG EMSOcEWV
H Aertoupyia kat Ta Baoikd XapakTneIoTIKA QUTOV Twv £§apTNHATWY TTEPIYPAPOVTAL TTAPAKATW:
Behova Broyiac EUS EchoTip® ClearCore™:

«  AaPn - H Aapr mephappavel mpooappolopeva eEQPTHHATA TTOU EMTPEMTOULV GTOV XPHOTN VA
mpooapuolel tov Babpd mpowbnong i mpoéktacng g BeAdvag kat Tou Bnkaptov. O SaktuAiog
aocgaheiag g AaBn¢ ohioBaivel kat ao@ahilel n BeAova otnv emOLUNTH MPOWONGCN TOU HKOUG
e Berovag (0-8 cm). H orjpaven avagpopdg «0 cm» Stac@alilet Ty mirjpn améoupon g
BeNovag evtog Tou Bnkaptov. O CUPOHEVOG TIPOTAPHOYEAS BNKAPIOL ETITPETIEL GTOV XPHOTN VA
PUBUICEL TNV anaITOUEVN TIPOEKTACT HiKOUG Bnkaptou (0-5 cm) yia To evEOOKOTIO UNEPXWY
(EUS). H onpavon avag@opdg «0» umodnAwvel To eNdxioto Stabéatpo prikog Onkaptov. H Baon tou
oupOuEVOL TIPOTApPpOYEa BnKaploy éxel éva e€dpTnua ac@aliong Luer, To omoio SieukohOvel Ty
TIPOCAPTNON TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG OTO KAVAN EpYAciag Tou EVE0TKOTTOU.

«  Onkapt - To Bnkdpt kaAUTTTEL TN BeAOVa KaTd TN SIAPKELD TNG E10AYWYNG, TNG TPOWONoNG Kat tTng
QAMOOUPCNG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG amd To Kavall epyaciag Tou evSoakoriou. Mpootatevel
™ PBeAova kat To kavalt epyaciag Tou evookomiou amé Tuxov {nuid amoé To akpo tng BeAdvac.
To ECHO-BX-22 S108étel e0KapmTo omelpoeldég Bnkdpt (ehatriplo omneipag anéd avoeibwto
XaAuBa emKaluppévo pe PTFE). To ECHO-BX-19 SiaBétel evkapmto Onkapt amd PEEK. O Mivakag 1
TIEPIYPAPEL TO péyeBOG Tou Onkaptov (Fr) yia To TEXVONOYIKO TTPOidV:

MNivakag 1. MéyeBog On O (Fr) yia To TEXVOAOYIKO TIPOTIoV

TexvoloyIKo poiov MéyeBog Onkapiov (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

Belova - H Behdva armé KoBANTIO-XPWHIO €XEL £val HOTIBO TTTUXWONG Yia TNV TTAPOXT) AITEIKOVIONG
TOU AKPOUL NG BEAGVaG UG EVEOOKOTIKG UTEPNXOYPAPNHa. H kdvoula Tng BeAdvag éxel oxedSlaoud
dkpou Franseen yia mapakévtnon kat SieukdAuvon Tng cuNoyrig Seiypatog and T Béon-otdxo.
IteNeodg — O OTEINEDG E10AYETAL O ONO TO PIKOG TNG BeAOVAG. O OTEINESG TAPEXEL UTTOOTHPIEN OTN
Behdva katd tn SidpKela TG MPoWwONong otn Béon-0TdXo, AmoTPEMEL T GUANOYH SEiyHATOG EKTOC
™G B£0NG-0TOXOU Kal UTMOPE( EMTIONG va Xpnotpomoindei yia avaktnon Seiypatog HETA T GUNOYH,
£4v eivat emBupnTo. O otelhedq eival UG (ECHO-BX-19) i) Tuhiypévog (ECHO-BX-22) katd thv
agaipeon. O oTENeOG PITOPE va agalpedei PV amé 1y HETA TV MApaKEVTNon 1) dTav anarteitat
€l0pdPnoN 0TN B£0N-0TOXO.
Zoptyya:

«  To TeEXVOAOYIKO TIPOIGV TTAPEXETAL PE CUPLYYA YIA T XPrioN TNG TUTTIKAG TEXVIKIG KEVOU Yia
™ oul\oyn Tou Seiypartog, eav eivat emBupnTh. To e€apTnua aceahiong Luer 6To akpo g
ouplyyag pmopei va mpooaptnOei oto e€dptna Luer otn AaBn). H ouptyya Siabétel éva éupolo
Kal pia oTpd@lyya yia T Snptoupyia Kevou yia T culoyr| Tou Seiypatog. Mapéxetat pe KAm
TIPOCAPTNHEVA OTO £UBOAO YIa VA EMTPEMEL OTOV XPHROTN VA EMAEEEL TOV TIPOTIHWHEVO OYKO Yo
v el0pd@non Seiypatog.
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ZupBATOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
O1 BeNdveg Brogiag EUS EchoTip® ClearCore™ ivat oupartég pe Ta e§1G:

« Evdookomio umeprixwv pe ehayioto kavdAt epyaciag 2,8 mm

«  Tumkn oUptyya pe Luer
MAnBuopég acBevav
Evrilikeg acBeveic mou xprilouv Blogiag pe Aemtry Behdva (FNB) umoBAevvoyoviwy kat
efwToXWHATIKWY BAaBwy, Hadwyv Tou pecoBwpakiou, Aeppadévwy kat evéomepitovaikwy palov
£VTOG 1} TANGIOV TNG YaOTPEVTEPIKNG 0800,
XpRroTng yta Tov omoio mpoopiletat
To mpoidv mpoopiletal yia Xprion ano 1atpoug EKMASEVHEVOUE KAl TIETIEIPAHEVOUG OE TEXVIKEG
£VEOOKOTIKWV LTTEPNXOYPAPNHATWY. Oa TIPETTEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG EVEOOKOTIKWOV
UTTEPNXOYPAPNHATWVY.
Ema@n pe 16T6 TOU oWpatog
AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EPXETAL OE EMTAPN| HE TOV I0TO CUMPWVA HE TN XPrON YA TNV oTfoia
mpoopiletal.
ApXé Aettoupyiag
To TexvoAoyIKO TIPOIGV EICAYETAL OTO KAVAAL EpYATiag Tou eVEOOKOTTIOU UTIEPHXWV Kal TIPOCAPTATAl
4tav cuvavtivral Ta e§aptripata. To HAKog Tou OnKaplol Pmopei va pocappooTei avaloya HE To
HAkog Tou evéookomiou EUS pe xprion Tou cupopevou mpooapuoyéa Bnkaptov. H mpowOnon tou
HAKOUG TNG BeENdvag UMopEi va TPooappooTe] 6mwg amatteitat. To TeEXVONOYIKO TTPoidv Xpnotuooleitat
yla TNV TapakEVTNon Tne B€onc-oTtdxou yia T Aijyn Seiypatog. EAv XpnotuomolEiTe TUTTIKI TEXVIKY
0oUPLYYag KEVOU, 0 OTEINEOG KATOTIV agalpeitat Kat n ouplyya mpooaptdtal oto e€dptnua Luer otn Aapn
Behovac. MupioTe Tn oTPOPIYYa OTNV «avolKTH» BT, EMTPEMOVTAG TNV EI0POPNON Tou SeiyHaTtog oTn
oUplyya péow apvnTIKnG mieang. H AaPr Kiveital amald pe pikpég enauérioeis pmpog-miow otn 6éon-
oTOX0 yia TN AP Seiypatog. EGv xpnotpomoleite Tn oUplyya, N oTPO@LyYa EMAVEPKETAL OTNV KKAEIOTI»
B¢on. Metd tnv ohokArpwon tng Sladikaciag, n BeAdva anocupetal péoa oTo BnKAp! Kal TO TEXVOAOYIKO
TIPoidv amocuvdéeTal and To kavdAl pyaciag Tou evéookoTiou.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV XPNOILOTOIETAL LE EVEOOTKOTIO UTIEPHXWV Yia Blogia pe Aemtr Behova
(FNB) unopAevvoyoviwv BAaBv, palwv Tou pecoBwpakiou, Aep@adévwy Kat EVvEoTEPITOVAIKOV
padwv evtdg 1y TANGIOV TNG YOO TPEVTEPIKIG 080U.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To texvoloyIko Tpoidv evdeikvutal yia SetypatoAnpia 10Tol kaBodnyoUpEvou armd umEPrXoug
UTTOBAEVVOYOVIWY Kal EEWTOIXWHATIKWVY BAABWY, palwv Tou pecobwpakiou, Aeppadévwy Kat
£vSOMEPITOVAIKWV palv evTog fj TANGIOV TNG YAOTPEVTEPIKIC 080U, 1 OToia XPNOIHOTOLETAL yia
enakoAouBn maboloyikn e&€taon yia BoriBeia oTn Sidyvwon NG VOoOoU Kal 0TV QVTIMETWITION TwV
acBevav.

KAINIKA OOEAH
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOiOV SIEUKOAUVEL TNV EMITUXT SetyHaToAnYia UTOBAEVVOYOVIWY Kat
§wToIKWHATIKWV BAaBwY, Halwv Tou HecoBwpakiou, Aep@adévwy Kal evEoTePITOVAiKOV
padwv evtog 1 TANGIOV TNG YOO TPEVTEPIKNG 080U, yia BoriBeia oTn Sidyvwon tng vooou Kal oTnv
QVTIPETWTTION TWV aGOeVWV.
ANTENAEIZEIZ

«  AUTEC TIOU AOPOUV TNV KUPIA EVEOOKOTIKN S1adIKaoia Tou TPETEl va EKTENECTE Yia TNV

npoofacn otn Béon-oToxo.

« Aatapayr TNG MKTIKOTNTAG.

MPOEIAONOIHZEIX

«  EmBewprioTe OMTIKA TNV OKEPAIOTNTA TNG AMOOTEIPWHEVNG CUOKELATIAG. M XPNnOILOTOLEITE €AV
n oTeipa cuokevacia £xel UTTOOTEL (NI 1} £XEL AVOIXTEN AKOUOIA TTPIV Ao Tn XPrion.
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EmOBewprioTe OMTIKA TO TEXVOANOYIKO TIPOIOV, TPOTEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPERAWOELG,
KapWelg kat pri&eic. Eav evtomioete avwpalia mou Sev Ba eMETpene Tn CWOTH KATAOTACH
A€rToupyiag, pn XpnotlomoloeTe To poiov. Evnuepwote Tnv Cook Medical yia va Aapete
£€0U01080TNON EMOTPOPNG.

Aev mpoopiletat yla xprion otnv Kapdid 1j 0To ayyelako cUoTnpa.

To dkpo NG BENOVaG Kat 0 OTEINEDC Eivat AKUNPA KAt UTOPEL Va TIPOKAAECOUV TPAUUATIOUOS TOU
aoBevoug fj Tou XprioTn eav Sev Xpnaotpomonfolv pe TPOooxH.

AuTo TO TEXVONOYIKO TIPOTOV piag xpriong Sev €xel oxeSlaoTei yia emavaypnaotponoinon. Ot
AMOTIEIPEG EMAVEMEEEPYATING, EMAVATIOCTEIPWONG I)/KAL EMAVAXENCIHOTIOINONG MMOPE( Va
odnyroouv og pdhuven pe BIoAoyIkoUg 1 XNHIKOUG TapdyovTE H/Kal amWAELQ TNG HNXAVIKAG
AKEPAOTNTAC TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC.

O OTEINEOG TIEPIEKEL KPAPA VIKEAIOU-TITAVIOU (VITIVOAN), TO OTTOI0 UMOPE( va IPOKAAETEL AANEPYIKN
avtidpaon og dtopa pe evalcOnaia oTo VikéAlo.

MPO®YAAZEIZ

« Katd tn otoxeuon moMamwy B£0£wv, QVTIKATACTAOTE T GUCKEUN yia KaBe Béon.

« H Behova mpémel va amocupBei péoa oto Onkdpt Kat o Xelpokoxhiag 6Tov SaKTUMO acpaleiag
TIPETIEL VA A0QPANOTEL 0TN orjpavon 0 cm, £T01 WOTE va ouyKpatnBsi n ehdva otn B€on Tng
TIPWV amd TV el0aywyr|, TV mpowdnan 1 TNV andéoupon Tou TEXVOAOYIKOU TTpoidvToc. Eav Sev
amooUpeTe TN BeAova evdéxetal va mpokAnBei {npid oTo ev80oKOMIO.

To TexvoloyIko TIPOidV Sev evdeikvuTal yia xprion o eykUoue/BnAalouoeC yuvaiked.

Mn XPNGOIHOTIOIEITE QUTS TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV yia Kavévav AANO OKOTIO EKTOG amd Ty

avagpepOEVN XProN Yia T oroia mpoopiletal.

H xprion autol Tou TeXVOAOYIKOU TPOIOVTOG EMTPETETAL HOVOV aMO EKMTAISEUNEVO EMAyYENUATIA

TOU TOMEQ TNG LYEiag.

To mpoidv mpoopileTal yia xprion ano 1atpoug EKMAIGEVHEVOUC KAl TIETTEIPAHEVOUC OE TEXVIKEG

€VOOOKOTTIKWY UTIEPNXOYPAPNUATWY.

Oa TPETEL va XPNOILOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG EVOOOKOTIIKWY UTTEPNXOYPAPNHUATWY.

DUNACOETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV O€ ENPO XWPO.

AUTO To 0UMBONO OTNV EMONHAvVon UTTOSEIKVUEL 0TI N BeAova mepiéxel KoBahtio (Co), pia TogIKn
yla Tnv avamapaywyr kai kapkivoyovo ouaia (Katnyopiag 1B), o€ enimedo avw tou 0,1%
K.B. Q01600, n BeAova Tepiéxel KOBANTIO OE HOPPN) KPAMATOG KOBaATIOU, To omoio Sev

Co  Tpokahei augnuévo kivbuvo Kapkivou j SUCHEVEIG EMITTWOELS 0TV avamapaywyn

OUHPWVA PE TA TPEXOVTA EMIOTNHOVIKA OTOIXE(A.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Autég mou oxeti{ovTal He S1a81Kacia EVEOOKOTIKWY UTTEPNXOYPAPNHATWY OTr YAOTPEVIEPIKT 080:
AAEPYIKA QVTISpaon Og QAPHAKO + E10POPNON + KAPSIAKA appubpia fi avakorr « TPAVHATIOHOG TwV
AHOPOPWV ayYEiwV « TUPETOG + alpoppayia peydAou Babuov - umdtaon « hoipwén - movo/Sucgopia «
S1aTPNnon + KATAOTOAR 1) TAVON TNG AVATIVONG.

AuTéc Tou oxeTi{ovTal e To TEXVOAOYIKO TTpoiov: o&eia maykpeatitida « aNepyikr avtidpaon

OTO VIKENIO * TTUPETOG « atpoppayia peyahou Babpou « hoipwén « movo/Sucgopia « Sidtpnaon «
miepttoviTida « aépla Kat Opoupwon g mudaiag GAEBag « MVEUHOTEPITOVAIO + S1aCTIOPA GYyKOU

(Héow TG Stadpoprig TG PeAdvag).

TPOMOX AIAGEZHZ
AUTA Ta TEXVONOYIKA TTIPOIOVTA TTAPEXOVTAL AMOCTEIPWHEVA HE 0&eiIo Tou alBuleviou (EO) oe Sioko
He mwpa Tyvek.

MPOETOIMAZIA XYETHMATOZ
1. EmBewprioTe OMTIKA TN GUCKELAGIA TPV aTtd TN XProN, Yia va emPBeBaioeTe OTt Sev £xel
avolxTei Kat Sev €xel uMOOTEL {nuia.
2. Tnpi€te T AaPry Kat ota SU0 AKpa eV TNV apaipeite amd tov Sioko. MOAG ameheuBepwBei
n AaBry amé tov 8ioko, To Bnkdpt pmopei va ameheuBepwBei amd ta kAT acpaAiong.

25



3.

»

[

EmBewprioTe oMTIKA Ta £6aPTARATA TNG CUCKEUNG TIpIV amoé TN Xprion, empefaibvovrtag ot Sev
napouactalouv {npid.

E€etaote T oUptyya. H ouptyya £xet 500 aoPANeleg EUBOAOU TIOU TIPEMEL Va TIATHOETE yla va
TPowOroeTe To £pPolo. To AKPo TNG GUPLYYAC €xel éva eEAPTNHA ac@ANong Luer pe oTpd@lyya
oTnv MAeupikr Bvpa. Otav n oTPOPIYya €ival OTNV «aVOIKTH» O€0n, EVOLYPAPHIOUEVN PE TN
oUplyya, eival Suvatr n avtalayn aépa. (BA. Eikova 1.)

. Mpogtolpdote T cuplyya ws e6AG:

o

. Mg T oTpo@Iyya 0TV «avoikti» BE0N, TATAOTE TIC A0PANELEG TOU EPPOAOL Kal TTPowbraTe
TApwg To £uPolo péca otn auptyya.

lupioTe T oTPOPLYya Katd 90° oTnV «KAEOTH» B€on.

. TpaPr&te o éuBolo mpog Ta mMiow £wg 6Tou ao@ahioel oTn B£on Tou, oTnv emBupnTH
PUBUION, SNHIOLPYWVTAG KEVO.

AQHOTE T oUPLYYA TTOL TIPOETOINACATE OTO TAAI £wG OTOU amautnOei N ekTéAeon TG Brogiag.

no

a

OAHFIEZ XPHZHZ

1.
2.

w

>

[

o

hl

Evtoniote Tv emBupuntr B£0n-0T6X0 péow EVEOOKOTIKOU UTEPNXOYPAPIUATOGC.

Me tn Behdva amoouppévn péoa oTo Bnkapt Kat Tov Xelpokoxhia otov Saktuhio acpaleiag
ao@alIGpéVo 0Tn oripavon 0 cm, £T01 WOTE va Cuykpateital n Behdva otn B€on e, elcayayete
™ PBehova uneprixwv aTo kavdAt epyaaciag Tou evdookoriou. Mpoooxn: Edv cuvavtrioete
avTiotaon katd v elsaywyr] T BEAOvag, ENATTWOTE Tr) ywviwon Tou evEooKoTTiou, éwg 6Tou
€MTUXETE AveTn SiENeuon.

. MpowBroTe TN CUOoKeLH, 08 HIKPA BripaTta, £wg 6Tou To e€apTnpa acgdAiong Luer otn Baon

TOU CUPSHEVOUL TIPOCapHOYEa BnKaplov cuvavTroel To e§dptnpa Luer tng BUpag Tou Kavahiou
epyaoiag. (BA. Eiova 3.)

MpocapTroTe To TEXVOAOYIKO POV 0Tn BUpa evéookomiou Tou Kavahiol epyaciag
TIEPIOTPEPOVTAG T Aar} TOU TEXVOAOYIKOU TIPOiovTog Se€100Tpoga éwg dTou cuvdeBolv Ta
e€aptiuara.

. MpooappooTe o Onkdpt otny emBupnTt B€0n, ppovTiovtag va ivat opatd TNV EVEOOKOTIKY

£1kOVa va eEEPXETaL Mo TO KavaAl pyaciag Tou evéookoriou. MNa va TPOCAPHOTETE TO HAKOG,
E€0QIETE TNV AOPANEIA TOU XEIPOKOXAIG OTO CUPOPEVO TTPOCaPHOYEQ BNKapLoL Kal OUPETE ToV
£w¢ OToU EMTEVXOEL TO MPOTIPWUEVO PiKOG. ZNpMeiwon: H orjpavon ava@opdg yia To HriKog Tou
Bnkaplov Ba epavioTei oTo Mapdbupo Tou CUPOUEVOU TIPooappoyéd Bnkaptov. (BA. Eikéva 2.)
ZiETe TOV XEIPOKOXAiG OTOV CUPOHEVO TIPOCAPHOYEX BNKapPIoU yia T Siatrpnon Tou
TIPOTIHWHEVOU MIKOUG Bnkaptov.

AatnpwvTag To evéookomio otn B£on Tou, MpowbnoTe Tn BeAdva £wg To emMOUPNTO HiKOG
Eeapiyyovtag Tov xelpokoxhia oTov SakTuAio ac@aleiag Kat TpowdwvTag TV éwg GTou
EUPAVIOTEL N EMBLUNTH OAPAvVon ava@opdg yia Ty mpowdnon ¢ BeAévag oto mapdbupo
Tou SakTuhiou ac@aleiac. (BA. Eikova 4.) Z¢ifTe Tov XelpoKoxAia yia va ao@aliceTe Tov
SaktuAio acpaleiag otn Béon Tou. Znueiwon: O apiBuog oto mapdbupo Tou daktuhiou
ao@aleiag uoSeIkvUEL TNV TTPoWBNon T Pehdvag o€ ekatooTtd. Mpogoxn: Kata tn Sidpkela
NG TPOOAPHOYNAG 1} TS TpowBnong ¢ PeAdvag, PePatwbeite OTI TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV £l
TpocapTnOei 0To Kavat epyaciag Tou evdookomiou. EGv Sev mpooapTroETe To TeEXVONOYIKO
TIPOIOV TPV amé TV MPocapuoyn 1 TNV mpowBnon g Pehovag, evdéxetal va mpokAnBei {nua
07O EVE0OKOTIO.

MNpowBrote T Pehova otn Béon-0Ttox0 MPowbBwvTag TN Aapr} Tou TEKVOAOyIKOU TIPOIGVTOG
TIPOG TOV €K TwV TPOTEPWV TomoBeTnuévo Saktuho acpaleiac. Mpogoxn: Eav cuvavtroete
unepPolikn avtiotaon katda tnv mpowdnon tng BeAovag, amooUpeTe T BeAdva uéoa oto
Onkapt, pe Tov xelpokoxhia acpaliopévo otn oripaven 0 cm, alda&te ™ B€on Tou evookoriou
Kl EMYEIPNOTE va TPowOAoEeTe T BeAdva amd kamoia GANN ywvia. Mn Tpnon autrg tng
odnyiag, evééxetat va mpokahéoet Opavon g BeAovag, {nptd ri SuGAEIToupyia Tou TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG.
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MmopoUv va £papHOOTOUV TUTIIKEG TEXVIKEG OUPLYYagG KevoU yia T Bogia (Bripata 7, 9-11) 1y,
€4V EMOUEITE, ANNEG TEXVIKEG TTOU pmTOpE( va epAapBdvouy i va unv mepdapBavouy T xpron
TOU OTEINEOU.

Agaipéote Tov oTeNed amd T BeAdva UTEPHXWV EAKOVTAG HTTIA TIPOG TA TTOW TOV TAACTIKO

OH@AAO TIOU gival EQpappoopévog oTo e€aptnua Luer Tng Aaprig Tng BeAdvag. AlatnproTe Tov

OTeNeS yia prion av amaitnBei apydtepa emmiéov Bloyia.

10. MpocaptioTe To €€ApTNA aoPANONG Luer TG oUPLyyag MOU TPOETOIHACATE TTPONYOUHEVWG
otaBepd péoa oto e€aptnpa Luer ot Aapr e Perdvag.

. Tupiote ™ oTPOPIYya OTNV «avolkTh» BEon o eVBLYPAPMION HE TN CUPLYYQ, EMTPENOVTAG TN
Snuioupyia apvnTIKAG Tmeong oTn oUplyya yia T Sieukdluvon g Blogiag. Metakiviote T Aapn
BeNovag pe HIKpA Bripata epmpog-Tiow vtog Tng BEonc-oTtoxou. Inpeimwan: Mnv agaipeite
BeNoéva amd Tn Béon-oTdxo katd Tn Siapkela TG Browiag.

12. Metd v ohokArjpwon g Blogiag, £av XpNCILOMOLEITE GUPLYYQ, YUPIOTE T GTPOPLYYa TIPOG

™V «KAeLoTH» B€orn. ATooUpeTe TN PeAdva MApwE péoa oTo Bnkdapt EAKoVTag TPOG Ta Tow Tn
AaPr) g BeNdvag Kat ac@alicTe Tov xeipoKoxAia mou Bpioketat 6Tov SAKTUMO acpaleiag ot
onpavon 0 cm, yla va ouykpatnei n Beddva otn B€on Tne.

13. Anoouvdéote 1o e€apTnua acpaliong Luer Tou Texvoloyikol mpoidvTtog and tn Bupa Tou
KavaAloU epyaciag, MEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOCTPOPA TN AAPH] TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG Kal
anocUPETe OAGKANPO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV artd To EVvE0OKOMIO.

14. Amac@aNioTe Tov Xelpokoxhia oTov SakTUANIO ac@aleiag Kat mpowbroTe Tn Behova.

15. Xpnotpomoleite véa oUplyya 1y OTENES Yia TV e£WONON Tou SeiyHaTog Kat KATOMV TAPACKEVACTE
TO CUHPWVA UE TIG KATEVBUVTAPLEG 0BNYieg TOU 1I8pUNATOC.

16. To evamopeivav UNIKO prmopei va avaktnBei yia e§€taon pe emaveloaywyn Tou oTelleou 1) KmAuon

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

. Na emmAov Blogia amd tnv iSia O£0n-0TOX0, EMAVEICAYETE UE ATIEC KIVIOEIG TOV OTEINES péTT
oto €aptnpa Luer otn Aapri Behovag. Znpeiwaon: Mpiv amo tnv ek véou el0aywyr} TOu OTEINEOU,
OKOUTT{OTE HE YUOIONOYIKO 0PO 1 OTEiPO VEPO. Evoow umootnpilete Tov OTENES GTO §GPTNHA
Luer, mpowBroTe Tov OTEINES PE HIKPA BApATa, PEXPL VA EUMACKEL O OPPANOG OTO e§ApTnua.

18. Mmnopeite va MNaPete neplocotepa Seiypata emavalappavovtag ta Bripata 2 éwg 16 tng evotntag

«Odnyieg xprione».

19. Metd v ohokArpwon g Stadikaciag amocuvdéote o e€dptnua aceahiong Luer tou

TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG amé tn BUpa Tou Kavahiol £pyaciag, TEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOOTPOPA

™ AaPr| TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG, KAl AIOCUPETE OAOKANPO TO TEXVOAOYIKO TIPOidV amé To

€vB0OKOTIO.

AMOPPIWH TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV MTTOPE( VO HOAUVOEL pie SUVNTIKA HONUGHATIKEG OUGIEG avBPWTTIVIG
TPoéAeuong kai Ba TTPEMEeL va TUNIYETAL yIa amOppIPn CUPPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIEG 0dNYieg TOU
18pupaTOG.

MAHPO®OPIEZ MA TIZ ZYZTAZEIZ MPOZ TON AZOENH

EvnuepwoTe Tov acBevr, 6Twg ival amapaitnTo, yia TIG OXETIKEG TIPOEISOTOINCELS, TPOPUAAEEIC,
avTevSEi€elg, pétpa Tou TPEMeL va An@Bolv Kat TEPIOPICHOUE Xpriong mou Ba mpémet va yvwpilet o
aoBevnig.

ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY

Omnolodnmote coPapod MEPIOTATIKO TIAPOUGCIACTEL OE OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Ba Tipémel

va avagépetat otnv Cook Medical kat oTnv apuodia apyr TS xwpeag otny omoia xpnolpomotnke 1o
TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

R
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ESPANOL

AGUJA DE BIOPSIA PARA ECOENDOSCOPIA ECHOTIP® CLEARCORE™

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La aguja de biopsia para ecoendoscopia EchoTip® ClearCore™ esté disponible en dos tamarnos de
aguja (19 Gy 22 G) y contiene los siguientes componentes:

- Aguja

- Jeringa

Caracteristicas de funcionamiento
A continuacién se describen el funcionamiento y las principales caracteristicas de estos componentes:
Aguja de biopsia para ecoendoscopia EchoTip® ClearCore™:

« Mango: el mango incluye componentes ajustables que permiten al usuario ajustar el avance
o la extension de la aguja y de la vaina. El anillo de seguridad del mango se desliza y bloquea la
aguja en la longitud de avance de la aguja deseada (0-8 cm). La marca de referencia de «0 cm»
asegura la retraccion completa de la aguja en el interior de la vaina El ajustador deslizante de
la vaina permite al usuario establecer la extension de longitud de vaina necesaria (0-5 cm) para
su ecoendoscopio. La marca de referencia de «0 cm» indica la longitud minima disponible de la
vaina. La base del ajustador deslizante de la vaina tiene una conexion Luer Lock que facilita la
conexion del dispositivo al canal de accesorios del endoscopio.

« Vaina: la vaina cubre la aguja durante la introduccion, el avance y la retirada del dispositivo del
canal de accesorios del endoscopio. Protege la aguja y el canal de accesorios del endoscopio
frente a los dafios causados por la punta de la aguja. La ECHO-BX-22 tiene una vaina en espiral
flexible (muelle espiral de acero inoxidable con revestimiento de PTFE). ECHO-BX-19 tiene una
vaina de PEEK flexible. En la tabla 1 se describe el tamafio de la vaina (Fr) del dispositivo:

Tabla 1. Tamafio de la vaina (Fr) del dispositivo

Dispositivo Tamano de vaina (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

« Aguja: la aguja de cobalto-cromo tiene un patrén de Dimple para permitir la visualizacion de la
punta de la aguja bajo ecoendoscopia. La canula de aguja tiene un disefio de punta Franseen
para perforar y facilitar la recogida de muestras del lugar deseado.

« Estilete: el estilete se inserta a través de la longitud de la aguja. El estilete proporciona soporte
ala aguja durante el avance al interior del lugar deseado, impide la recogida de muestras fuera
del lugar deseado y también puede utilizarse para la recuperacion de muestras después de la
recogida, si se desea. El estilete estara recto (ECHO-BX-19) o en espiral (ECHO-BX-22) al extraerlo.
El estilete puede extraerse antes o después de la puncion, o cuando sea necesario aspirar en el
lugar deseado.

Jeringa:

« Eldispositivo se suministra con una jeringa para utilizar la técnica de vacio habitual para la
obtencion de muestras, si se desea. La conexion Luer Lock de la punta de la jeringa puede
acoplarse a la conexion Luer del mango. La jeringa tiene un émbolo y una llave de paso para
crear un vacio para la recogida de muestras. Se suministra con clips acoplados al émbolo para
permitir al usuario seleccionar el volumen preferido para la aspiracion de muestras.
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Compatibilidad del dispositivo
Las agujas de biopsia para ecoendoscopia EchoTip® ClearCore™ son compatibles con:

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

« Jeringa Luer estandar
Poblacién de pacientes
Pacientes adultos que requieren biopsia con aguja fina (FNB) de lesiones submucosas y extramurales,
masas mediastinicas, ganglios linfaticos y masas intraperitoneales dentro del tracto digestivo o
adyacentes a este.
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 la realizacién de ecoendoscopias.
Contacto con tejido corporal
El contacto con el tejido de este dispositivo sera el indicado en el uso previsto.
Principios de funcionamiento
El dispositivo se inserta en el canal de accesorios del ecoendoscopio y se acopla cuando las
conexiones hacen contacto entre si. La longitud de la vaina puede ajustarse en funcién de la longitud
del ecoendoscopio utilizando el ajustador deslizante de la vaina. La longitud de avance de la aguja
puede ajustarse segun sea necesario. El dispositivo se utiliza para puncionar el lugar deseado para
obtener una muestra. Si se utiliza una técnica de jeringa de vacio habitual, se retira el estilete y
se conecta la jeringa a la conexion Luer del mango de la aguja. Girar la llave de paso de la jeringa
hasta la posicion «abierta» hace que la presion negativa aspire la muestra. Mueva el mango poco a
poco hacia atras y hacia adelante dentro del lugar deseado para obtener una muestra. Si se utiliza la
jeringa, la llave de paso se coloca en la posicion «cerrada». Tras finalizar el procedimiento, la aguja se
retrae al interior de la vaina y el dispositivo se desconecta del canal de accesorios del endoscopio.

USO PREVISTO

Este dispositivo se utiliza con un ecoendoscopio para la biopsia con aguja fina (FNB) de lesiones
submucosas y extramurales, masas mediastinicas, ganglios linfaticos y masas intraperitoneales dentro
del tracto digestivo o adyacentes a este.

INDICACIONES

El dispositivo esta indicado para la obtencion de muestras diagndsticas de tejido guiada por
ecografia de lesiones submucosas y extramurales, masas mediastinicas, ganglios linfaticos y masas
intraperitoneales dentro del tracto digestivo o adyacentes a este, para el examen patoldgico posterior
destinado a facilitar el diagnéstico de la enfermedad y el cuidado del paciente.

BENEFICIOS CLINICOS

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

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

ADVERTENCIAS

« 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 visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de
acodamientos, dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir
su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook Medical para obtener una autorizaciéon de
devolucion.
« Este dispositivo no esté indicado para utilizarse en el corazon ni en el sistema vascular.
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« Lapuntade laagujay el estilete son puntiagudos, y podrian causar lesiones al paciente o al
usuario si no se utilizan con cuidado.

« Este producto de un solo uso no esta disenado 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 mecanica del dispositivo.

« Elestilete contiene aleacién de niquel y titanio (nitinol), que puede provocar reacciones alérgicas
en personas con hipersensibilidad al niquel.

PRECAUCIONES

« Al tratar varios sitios, utilice un dispositivo nuevo para cada uno de ellos.

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

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

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

« Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

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

de ecoendoscopia.

« Deben emplearse las técnicas habituales para la realizacion de ecoendoscopias.

« Guarde el dispositivo en un lugar seco.

Este simbolo en la etiqueta indica que la aguja contiene cobalto (Co) —una sustancia toxica para
la reproduccion y cancerigena (Clase 1B)— en un nivel superior al 0,1 % p/p. Sin
embargo, la aguja contiene cobalto en forma de aleacion de cobalto, que no aumenta el

Co  riesgo de cancer ni tiene efectos reproductivos adversos segun la informacion cientifica
actual.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los asociados a los procedimientos ecoendoscopicos gastrointestinales incluyen: reaccion alérgica

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

PRESENTACION

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

PREPARACION DEL SISTEMA

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

2. Sujete el mango en ambos extremos mientras lo retira de la bandeja. Una vez liberado el mango
de la bandeja, la vaina puede soltarse de los clips de fijacion.

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

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

5. Prepare la jeringa de la forma siguiente:

a. Con la llave de paso en la posicion «abierta», presione los dos seguros del émbolo y haga
avanzar éste hasta el tope de la jeringa.
b. Gire la llave de paso 90° hasta la posicion «cerrada».
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c. Retraiga el émbolo hasta que quede bloqueado en el ajuste deseado, creando un vacio.
d. Deje la jeringa preparada a un lado hasta que haya que realizar la biopsia.

INSTRUCCIONES DE USO
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. Identifique por ecoendoscopia el lugar deseado.

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

. 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. (Vea la
figura 3).

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

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

endoscopio, saliendo del canal de trabajo del endoscopio. Para ajustar la longitud, afloje el
seguro del tornillo de mano del ajustador deslizante de la vaina y deslicelo hasta obtener la
longitud deseada. Nota: La marca de referencia de la longitud de la vaina apareceré en la ventana
del ajustador deslizante de la vaina. (Vea la figura 2). Apriete el tornillo de mano del ajustador
deslizante de la vaina para mantener la longitud deseada de la vaina.

Mientras mantiene el endoscopio en posicion, fije el avance de la aguja hasta la longitud
deseada, aflojando el tornillo de mano del anillo de seguridad y haciéndola avanzar hasta

que la marca de referencia deseada de avance de la aguja aparezca en la ventana del anillo de
seguridad. (Vea la figura 4). Apriete el tornillo de mano para bloquear el anillo de seguridad en
posicion. Nota: El nimero que aparece en la ventana del anillo de seguridad indica el avance de
la aguja en centimetros. Atencién: Durante el ajuste o el avance 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 el avance de la aguja, el endoscopio puede resultar dafiado.

Haga avanzar la aguja hasta el lugar deseado, haciendo avanzar el mango del dispositivo hasta
el anillo de seguridad colocado previamente. Atencién: Si encuentra una resistencia excesiva

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

en la marca de 0 cm, cambie la posicion del endoscopio e intente hacer avanzar la aguja desde
otro angulo. Si no lo hace, la aguja podria romperse o el dispositivo podria resultar danado o
presentar un funcionamiento defectuoso.

Para la biopsia, puede utilizar las técnicas habituales de vacio con la jeringa (pasos 7,9a 11) o
bien, si lo prefiere, otras técnicas que conlleven (o no) el uso del estilete.

Extraiga el estilete de la aguja de ecografia tirando suavemente hacia atras del conector plastico
asentado en la conexion Luer del mango de la aguja. Guarde el estilete para utilizarlo si se
necesita realizar otra biopsia posteriormente.

. Acople firmemente la conexion Luer Lock de la jeringa previamente preparada a la conexion Luer

del mango de la aguja.

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

negativa existente en la jeringa facilite la biopsia. Mueva el mango de la aguja poco a poco hacia
atras y hacia adelante dentro del lugar deseado. Nota: No extraiga la aguja del lugar deseado
durante la biopsia.

. Tras finalizar la biopsia, si estd utilizando la jeringa, gire la llave de paso a la posicion «cerrada».

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

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

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

. Desbloquee el tornillo de mano del anillo de seguridad y haga avanzar la aguja.
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15. Utilice una nueva jeringa o el estilete para expulsar la muestra, y preparela siguiendo las pautas
del centro sanitario.

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

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

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

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

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

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

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

ECHOTIP® CLEARCORE™ -EUS-BIOPSIANEULA

HUOMIO: Yhdysvaltain lii Ition lain muk taman laitteen saa myyda vain ladkari tai
ladkarin maarayksesta.

LAITTEEN KUVAUS
EchoTip® ClearCore™ -EUS-biopsianeula on saatavana kahtena neulakokona (19 G ja 22 G), ja se
sisdltaa seuraavat osat:

+ neula

- ruisku.

Suorituskykyominaisuudet
Seuraavassa kuvataan néiden osien toiminnot ja tarkeimmét ominaisuudet:
EchoTip® ClearCore™ -EUS-biopsianeula:

«+ Kahva - Kahvassa on saadettavid osia, joiden avulla kéyttédja voi saataa neulan ja holkin
etenemisen tai ulottuvuuden. Kahvan turvarengas liukuu ja lukitsee neulan haluttuun neulan
etenemispituuteen (0-8 cm). 0 cm:n viitemerkki varmistaa neulan taydellisen vetdytymisen holkin

i . Holkin liukusaatimella kéyttaja voi asettaa holkin tarvittavan ulottuvuuden (0-5 cm)
ultradaniendoskooppia (EUS) varten. 0 cm:n viitemerkki osoittaa holkin pienimman kaytettavissa
olevan pituuden. Holkin liukusaatimen pohjassa on luer-lukkoliitin, joka helpottaa laitteen
kiinnittdmista endoskoopin lisdvarustekanavaan.

Holkki — Holkki peittaa neulan laitteen sisaanviennin, eteenpéin viemisen ja endoskoopin
lisdvarustekanavasta poistamisen aikana. Se suojaa neulaa ja endoskoopin lisdvarustekanavaa
neulan kérjen aiheuttamilta vaurioilta. ECHO-BX-22-laitteessa on taipuisa kierreholkki (PTFE-
pinnoitettu ruostumattomasta teraksesté valmistettu kierrejousi). ECHO-BX-19:ssé on taipuisa
PEEK-holkki. Taulukossa 1 esitetdan holkin koko (Fr) laitetta varten:
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Taulukko 1. Holkin koko (Fr) laitetta varten

Laite Holkin koko (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

Neula - Koboltti-kromineulassa on puristusupotuskuvio, jonka avulla neulan kérki voidaan néhda
endoskooppisessa ultradaniohjauksessa. Neulakanyylissa on Franseen-mallinen kérki punktiota
varten, joka helpottaa ndytteenottoa kohdealueelta.
Mandriini — Mandriini on asetettu neulan koko pituuteen. Mandriini tukee neulaa kohdepaikkaan
viemisen aikana ja estad naytteenoton kohdealueen ulkopuolella, ja sitd voidaan haluttaessa
kayttaa myos naytteen talteenottamiseen néytteenoton jélkeen. Mandriini on suora (ECHO-BX-19)
tai kierteinen (ECHO-BX-22) poistettaessa. Mandriini voidaan poistaa ennen punktiota tai sen
jélkeen tai kun kohdepaikassa tarvitaan aspirointia.
Ruisku:
Laitteen mukana toimitetaan ruisku, jotta haluttaessa voidaan kayttaa vakiotyyppista
alipainetekniikkaa ndytteenottoa varten. Ruiskun kérjessé oleva luer-lukkoliitin voidaan kiinnittaa
kahvassa olevaan luer-liittimeen. Ruiskussa on ménté ja sulkuhana, jotka aikaansaavat alipaineen
ndytteenottoa varten. Se toimitetaan pidikkeilld mantaan kiinnitettynd, jotta kdyttdja voi valita
halutun tilavuuden néytteen aspirointia varten.
Laitteen yhteensopivuus
EchoTip® ClearCore™ -EUS-biopsianeulat ovat yhteensopivia seuraavien kanssa:

« ultradaniendoskooppi, jossa on vahintdan 2,8 mm:n lisévarustekanava

« vakiomallinen luer-ruisku.
Potilasryhma
Aikuispotilaat, joille tarvitaan submukosaalisten ja ekstramuraalisten leesioiden, mediastinumin
massojen, imusolmukkeiden ja intraperitor listen massojen ohutneulabiopsiaa (fine needle biopsy,
FNP) maha-suolikanavassa tai sen ldheisyydessa.
Tarkoitettu kayttaja
Tama tuote on tarkoitettu vain sellaisten ladkérien kaytt66n, joilla on koulutus ultradéniendoskopian
tekniikoihin seka kokemusta niista. Ultradéniendoskopiassa on kéytettéva vakiomenetelmia.
Kosk kehon kudok
Taman laite on kudosta koskettava kédyttotarkoituksensa mukaisesti.
Kéyttoperiaatteet
Laite vieddén ultradganiendoskoopin lisévarustekanavaan, ja se kiinnittyy, kun liittimet kohtaavat.
Holkin pituutta voidaan saitaa EUS-skoopin pituuden mukaan holkin liukusaatimelld. Neulan
etenemispituutta voidaan saataa tarpeen mukaan. Laitetta kdytetaan kohdepaikan puhkaisemiseen
naytteen ottamiseksi. Jos kdytetaan tavallista alipaineruiskutekniikkaa, mandriini poistetaan ja
ruisku kiinnitetaan neulan kahvan luer-liittimeen. K&anna ruiskun sulkuhana “avoimeen” asentoon,
jolloin ruiskun sisdinen alipaine voi aspiroida naytteen. Kahvaa siirretadn varovasti pienia matkoja
edestakaisin kohdepaikassa naytteen saamiseksi. Jos kdytetaan ruiskua, sulkuhana palautuu
"suljettuun” asentoon. Kun toimenpide on valmis, neula vetaytyy holkin sisaén ja laite irrotetaan
endoskoopin lisavarustekanavasta.

KAYTTOTARKOITUS

Tata valinettd kaytetaan ultradganiendoskoopin kanssa submukosaalisten ja ekstramuraalisten
leesioiden, mediastinumin massojen, imusolmukkeiden ja intraperitoneaalisten massojen
ohutneulabiopsiaan (FNP) maha-suolikanavassa tai sen ldheisyydessa.

KAYTON INDIKAATIOT

Laite on tarkoitettu submukosaalisten ja ekstramuraalisten leesioiden, mediastinumin massojen,
imusolmukkeiden ja intraperitoneaalisten massojen ultradéniohjattuun naytteiden ottoon maha-
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suolikanavassa tai sen laheisyydessa. Naytteita kdytetdan myohempaan patologiseen tutkimukseen
sairauden diagnoosin ja potilashoidon apuna.

KLIINISET HYODYT

Tama laite mahdollistaa submukc 1 ja ekstramt isten leesioiden, mediastinumin massojen,
imusolmukkeiden ja vatsakalvonsisdisten massojen onnistuneen naytteenoton maha-suolikanavassa
tai sen ldheisyydessd sairauden diagnoosin ja potilashoidon apuna.

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

VAROITUKSET

Tarkasta steriilin pakkauksen eheys silmamaaréisesti. Al kayt, jos steriili pakkaus on vaurioitunut
tai tahattomasti avattu ennen kayttoa.

Tarkasta laite silmamaaraisesti ja huomioi erityisesti, onko siina kiertymia, taipumia tai murtumia.
Al kayta laitetta, jos siind havaitaan poikkeavuuksia, jotka voivat estdd sen kunnollisen
toiminnan. limoita asiasta Cook Medicalille ja pyyda palautuslupaa.

Ei tarkoitettu kdyttoon sydan- tai verisuonijarjestelmassa.

Neulan ja mandriinin kérki ovat terévia ja voivat aiheuttaa tapaturman potilaalle tai kayttgjalle, jos
niité ei kaytetd varovasti.

Tama kertakayttoinen laite ei ole suunniteltu uudelleenkaytettévaksi. Laitteen
uudelleenkasittelyn, -steriloinnin ja/tai -kéyton yritykset voivat johtaa biologisilla tai kemiallisilla
aineilla kontaminoitumiseen ja/tai laitteen mekaaniseen vikaan.

Mandriini siséltaa nikkeli-titaaniseosta (nitinoli), joka voi aiheuttaa allergisen reaktion henkil6illd,
joilla on nikkeliyliherkkyytta.

VAROTOIMET

« Kun kohteena on useita kohtia, vaihda valine jokaista kohtaa varten.

« Neula on vedettéava holkin sisaan ja turvarenkaan peukaloruuvi on lukittava 0 cm:n merkin
kohdalle, jotta neula pysyy paikallaan ennen laitteen sisddnvientid, eteenpéin viemista tai
poistamista. Jos neulaa ei vedeta sisaan, seurauksena voi olla endoskoopin vaurio.

« Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettévéksi raskaana oleville tai imettaville naisille.

« Tatd vélinetta ei saa kdyttad muuhun kuin ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

linetté saa kayttaa vain terveydenhuollon koulutettu ammattihenkilo.

Tama tuote on tarkoitettu vain sellaisten ldakarien kdyttoon, joilla on koulutus
ultradgéniendoskopian menetelmiin sekd kokemusta niista.

Ultradganiendoskopiassa on kaytettava vakiomenetelmia.

Séilyta laitetta kuivassa paikassa.

Tama symboli merkinndissa tarkoittaa, etta laite sisdltad yli 0,1 %:n maaran (paino/paino)
@ kobolttia (Co), joka on lisadntymiselle vaarallinen ja syopéa aiheuttava aine (luokka 1B).

Neula siséltaa kobolttia kuitenkin kobolttiseoksena, joka ei nykyisen tieteellisen
Co  tutkimusndyton mukaan aiheuta lisaéntynyttd syopariskia tai haittavaikutuksia
lisadntymiselle.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Maha-suolikanavan endoskooppiseen ultradénitoimenpiteeseen liittyvat: allerginen reaktio
ldakkeelle « aspiraatio « syddmen rytmihairio tai sydanpyséahdys - verisuonten vaurio « kuume «
verenvuoto « hypotensio « infektio « kipu / epamukava olo  perforaatio « hengityksen lamaantuminen
tai pysahtyminen.

Laitteeseen liittyvat: akuutti haimatulehdus - allerginen reaktio nikkelille « kuume « verenvuoto «
infektio « kipu / epamukava olo - perforaatio « peritoniitti - porttilaskimon kaasu ja porttilaskimon
tromboosi « pneumoperitoneum « kasvainkylvo (neulan reitin kautta).
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TOIMITUSTAPA
Nama laitteet toimitetaan eteenioksidilla (EO) steriloituna alustalla, jossa on Tyvek-kansi.

JARJESTELMAN VALMISTELU

w
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v

. Tarkasta pakkaus silmamaaraisesti ja varmista ennen kdyttod, ettd se on avaamaton ja

vahingoittumaton.

. Tue kahvaa molemmista paistd ja poista se alustalta. Kun kahva on vapautettu alustasta, holkki

voidaan vapauttaa turvapidikkeista.

. Tarkasta laitteen osat silmdmaaréisesti ja varmista ennen kayttod, ettd ne ovat

vahingoittumattomat.

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

eteenpdin. Ruiskun karjessa on luer-lukkoliitin, ja sivuportissa on sulkuhana. limaa voi
paastaa sisaan, kun sulkuhana on “avoimessa” asennossa, ruiskun suuntaisena. (Katso kuva 1.)

. Valmistele ruisku seuraavasti:

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

ruiskun sisadn.

Kaanna sulkuhana 90 asteen “suljettuun” asentoon.

. Vedd mantaa taaksepain, kunnes se lukittuu paikalleen halutun asetuksen kohdalle ja
muodostaa alipaineen.

d. Aseta valmisteltu ruisku sivuun odottamaan, kunnes biopsiaa tarvitaan.
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. Tunnista haluttu kohdepaikka endoskooppisella ultradganella.
. Kun neula on vedettynd holkin sisaan ja turvarenkaan peukaloruuvi on lukittu 0 cm:n merkin

kohdalle neulan paikallaan pitémiseksi, vie ultradénineula skoopin tyskentelykanavaan.
Huomio: Jos neulan sisddnviennissa tunnetaan vastusta, pienenna skoopin kulmaa, kunnes
tasainen kulku mahdollistuu.

. Tyonna laitetta pienia matkoja kerrallaan eteenpdin, kunnes holkin liukusaatimen tyvessa oleva

luer-lukkoliitin on lisdvarustekanavan portin luer-liittimen kohdalla. (Katso kuva 3.)

. Kiinnita laite endoskoopin lisdvarustekanavan aukkoon kaantamalla laitteen kahvaa

myétapaivaan, kunnes liitokset kytkeytyvat.

. Saada holkki haluttuun asentoon. Varmista, etta se on nékyvissa endoskoopin kuvassa ja

tulee esiin skoopin tyoskentelykanavasta. Saada pituutta 16ysaamalla holkin liukusaatimen
peukaloruuvin lukitusta ja tydntamalld, kunnes laite on sopivan pituinen. Huomautus: Holkin
pituuden viitemerkinta tulee nakyviin holkin liukusaatimen ikkunassa. (Katso kuva 2.) Kirista
holkin liukusaatimen peukaloruuvi, jotta holkin sopiva pituus sailyy.

. Séilytd endoskoopin sijainti paikallaan ja aseta samalla neulan eteneminen haluttuun pituuteen

16ysentamalla turvarenkaan peukaloruuvia ja viemalla sita eteenpain, kunnes haluttu neulan
etenemisen viitemerkki tulee néakyville turvarenkaan ikkunaan. (Katso kuva 4.) Lukitse turvarengas
paikalleen kiristdmélla peukaloruuvia. Huomautus: Turvalukitusrenkaan ikkunassa nakyva numero
osoittaa neulan etenemisen senttimetreind. Huol ‘armista neulan saatdmisen tai eteenpain
viemisen aikana, etta véline on kiinnitetty skoopin lisdvarustekanavaan. Jos vélinettd ei kiinniteta
ennen neulan saatamista tai eteenpdin viemistd, seurauksena voi olla skoopin vaurioituminen.

. Vie neula kohdepaikkaan tyontamalla valineessa oleva kahva valmiiksi paikalleen asetettuun

turvarenkaaseen. Huomio: Jos neulaa eteenpadin vietdessa tuntuu liiallista vastusta, veda neula
holkin sisaan peukaloruuvi lukittuna 0 cm:n kohdalle, asettele endoskooppi uudelleen ja yritd
neulan eteenpadin viemista toisesta kulmasta. Jos ndin ei tehdd, seurauksena voi olla neulan
murtuminen, vélineen vaurioituminen tai toimintah:.

. Biopsiaa varten voidaan kéyttda vakiotyyppisia ruiskun alipainetekniikoita (vaiheet 7, 9-11) tai

haluttaessa voidaan kayttda muita tekniikoita, joihin voi sisaltyd mandriinin kayttamista tai ei.

. Poista mandriini ultradganineulasta vetamalld varovasti taaksepdin neulan kahvan luer-litannéssa

olevasta muovikannasta. Séilyta mandriini mahdollista lisébiopsiassa kayttamista varten.

. Kiinnita aiemmin valmistellun ruiskun luer-lukkoliitin kunnolla neulan kahvassa olevaan luer-

liitdntaan.
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. K&anna sulkuhana "avoimeen” asentoon, ruiskun suuntaisesti, jolloin ruiskun sisdinen alipaine
helpottaa biopsian tekemista. Siirré neulan kahvaa pienid matkoja edestakaisin kohdepaikassa.
Huomautus: Al poista neulaa kohdepaikasta biopsian aikana.

12. Kun biopsia on tehty ja jos kdytetddn ruiskua, kdanna sulkuhana “suljettuun”asentoon. Veda
neula kokonaan holkin sisaén vetamalla neulan kahvasta taaksepéin ja lukitse turvarenkaan
peukaloruuvi 0 cm:n merkin kohdalle, jotta neula pysyy paikallaan.

13. Avaa valineen luer-lukkoliitin tyoskentelykanavan portista kadntamalla valineen kahvaa
vastapaivaan. Veda koko véline pois skoopista.

14. Avaa turvarenkaan peukaloruuvi ja vie neula sisaan.

15. Kdyta uutta ruiskua tai mandriinia ndytteen poistamiseen. Valmistele sen jalkeen néyte laitoksen

ohjeiden mukaan.

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

17. Jos samasta kohdepaikasta halutaan ottaa lisdbiopsia, tydnna mandriini varovasti takaisin neulan
kahvan luer-liitantaan. Huomautus: Pyyhi mandriini keittosuolaliuoksella tai steriililla vedella
ennen toista sisadnvientikertaa. Tue mandriinia luer-liittimen kohdalta ja tyénna mandriinia
eteenpdin pienen matkan kerrallaan, kunnes kanta kiinnittyy liitantaan.

18. Lisandytteita voidaan ottaa toistamalla kayttéohjeiden vaiheet 2-16.

19. Kun toimenpide on valmis, irrota laitteen luer-lukkoliitin lisévarustekanavan portista kdantamalla

laitteen kahvaa vastapaivaan ja veda koko laite pois endoskoopista.

LAITTEEN HAVITTAMINEN
Tama laite voi kontaminoitua mahdollisilla tartuntavaarallisilla ihmisperisilld aineilla, ja se on
havitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

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

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos tahan vilineeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, tésta on ilmoitettava Cook
Medicalille ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vélinettd kaytettiin.

FRANCAIS

AIGUILLE DE BIOPSIE ECHO-ENDOSCOPIQUE
ECHOTIP® CLEARCORE™

ATTENTION : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

o

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
L'aiguille de biopsie écho-endoscopique EchoTip® ClearCore™ est disponible en deux tailles (19G et
22G) et contient les composants suivants :

« Aiguille

« Seringue

Caractéristiques de performances
La fonction et les principales caractéristiques de ces composants sont décrites ci-dessous :
Aiguille de biopsie écho-endoscopique EchoTip® ClearCore™ :

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

« Gaine - La gaine recouvre l'aiguille pendant l'introduction, 'avancement et le retrait du dispositif
du canal opérateur de I'endoscope. Il protége l'aiguille et le canal opérateur de 'endoscope contre
tout endommagement causé par l'extrémité de aiguille. 'ECHO-BX-22 comporte une gaine souple
spiralée (ressort en acier inoxydable spiralé a revétement en PTFE). ECHO-BX-19 comporte une
gaine souple en PEEK. Le tableau 1 présente la taille de la gaine (Fr) pour le dispositif :

Tableau 1. Taille de gaine (Fr) pour le dispositif

Dispositif Taille de la gaine (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

« Aiguille - L'aiguille en cobalt-chrome présente un motif alvéolé pour permettre de visualiser
I'extrémité de l'aiguille sous échographie endoscopique. La canule de l'aiguille est dotée d'une
extrémité a conception de Franseen pour ponctionner et faciliter le prélevement de Iéchantillon
au niveau du site cible.

« Stylet - Le stylet est introduit sur toute la longueur de l'aiguille. Le stylet soutient |'aiguille pendant
I'avancement dans le site cible, empéche le prélévement de I'échantillon hors du site cible, et peut
également étre utilisé pour récupérer 'échantillon apres le prélévement, si nécessaire. Le stylet est
droit (ECHO-BX-19) ou spiralé (ECHO-BX-22) lors du retrait. Le stylet peut étre retiré avant ou apres
la ponction ou lorsqu’une aspiration est requise au niveau du site cible.

Seringue :

« Ledispositif est fourni avec une seringue pour permettre éventuellement dutiliser la technique a
vide standard pour le prélévement d'échantillons. Le raccord Luer lock a I'extrémité de la seringue
peut étre fixé au raccord Luer sur la poignée. La seringue est munie d’un poussoir et d’'un robinet
pour créer un vide pour le prélévement de I'échantillon. Elle est fournie avec des clips fixés au
poussoir pour permettre a I'utilisateur de sélectionner le volume préféré pour l'aspiration de
I'échantillon.

Compatibilité du dispositif
Les aiguilles de biopsie écho-endoscopiques EchoTip® ClearCore™ sont compatibles avec :

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

« Seringue a raccord Luer standard
Catégorie de patients
Patients adultes nécessitant une biopsie a l'aiguille fine sur des Iésions sous-muqueuses et
extramurales, des masses médiastinales, des ganglions lymphatiques et des masses intrapéritonéales
a l'intérieur ou a proximité des voies digestives.
Utilisateur prévu
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 d'écho-endoscopie.
Contact avec les tissus organiques
Le contact tissulaire de ce dispositif est conforme a I'utilisation prévue.
Principes de fonctionnement
Le dispositif est introduit dans le canal opérateur de 4cho-endoscope et fixé lorsque les raccords se
rejoignent. La longueur de la gaine peut étre ajustée en fonction de la longueur de I'écho-endoscope
al'aide de I'ajusteur de gaine coulissant. La longueur d’avancement de l'aiguille peut étre ajustée selon
les besoins. Le dispositif est utilisé pour perforer le site cible afin d'obtenir un échantillon. Lorsqu‘une
technique de seringue a vide standard est utilisée, le stylet est alors retiré et la seringue est fixée au
raccord Luer sur la poignée de l'aiguille. Tourner le robinet de la seringue en position ouverte pour
permettre a la pression négative d'aspirer I'échantillon. Pour obtenir un échantillon, la poignée est
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déplacée délicatement par petites étapes, avec un mouvement de va-et-vient, dans le site cible. Si la
seringue est utilisée, le robinet est remis en position fermée. Une fois l'intervention terminée, l'aiguille
est rétractée dans la gaine et le dispositif est déconnecté du canal opérateur de I'endoscope.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est utilisé avec un écho-endoscope pour réaliser des biopsies a l'aiguille fine sur des
lésions sous-muqueuses et extramurales, des masses médiastinales, des ganglions lymphatiques et
des masses intrapéritonéales a l'intérieur ou a proximité du tube digestif.

INDICATIONS

Le dispositif est indiqué pour le prélévement échoguidé d'échantillons tissulaires de lésions sous-
mugqueuses et extramurales, de masses médiastinales, de ganglions lymphatiques et de masses
intrapéritonéales a l'intérieur ou a proximité du tube digestif, a des fins d'examen pathologique
ultérieur afin de faciliter le diagnostic de la maladie et la prise en charge du patient.

BENEFICES CLINIQUES

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

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

AVERTISSEMENTS

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

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

« Ne pas utiliser pour les procédures cardiaques ou vasculaires.

Lextrémité de l'aiguille et I'extrémité du stylet sont tranchantes et risquent de provoquer des

|ésions chez le patient ou I'utilisateur si elles ne sont pas manipulées avec précaution.

« Cedispositif 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.

« Le stylet contient un alliage de nickel et titane (nitinol) susceptible de provoquer une réaction
allergique chez les personnes ayant une sensibilité au nickel.

MISES EN GARDE

«  Siplusieurs sites sont ciblés, changer de dispositif pour chaque nouveau site.

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

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

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

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé ayant la formation nécessaire.
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques d'écho-endoscopie.

+ Observer les techniques classiques d'écho-endoscopie.

Stocker le dispositif dans un endroit sec.
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Le symbole sur I'étiquette indique que l'aiguille contient du cobalt (Co), une substance toxique

Cependant, aiguille contient du cobalt sous forme d‘alliage de cobalt, qui naugmente
Co  Paslerisque de cancer ou deffet indésirable sur la reproduction selon les données
probantes scientifiques actuelles.

@ pour la reproduction et cancérigéne (catégorie 1B), a un niveau supérieur a 0,1 % m/m.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Ceux associés a une intervention écho-endoscopique gastro-intestinale : réaction allergique au
médicament « aspiration - arythmie ou arrét cardiaque - Iésion des vaisseaux sanguins - fiévre «
hémorragie - hypotension « infection « douleur/géne - perforation « dépression ou arrét respiratoire.
Ceux associés au dispositif : pancréatite aigué - réaction allergique au nickel - fiévre - hémorragie
infection « douleur/géne - perforation « péritonite  gaz et thrombose dans la veine porte
pneumopéritoine - ensemencement tumoral (par le trajet de l'aiguille).

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

PREPARATION DU SYSTEME

1.

N

w

»

[

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

. Soutenir la poignée aux deux extrémités tout en la retirant du plateau. Une fois la poignée

dégagée du plateau, la gaine peut étre libérée des clips de fixation.

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

intacts.

Examiner la seringue. Elle est munie de deux verrous de poussoir sur lesquels I'opérateur doit
appuyer pour pouvoir avancer le poussoir. Lextrémité de la seringue est équipée d'un raccord
Luer lock avec un robinet sur l'orifice latéral. Un échange d‘air peut avoir lieu quand le robinet est
en position ouverte, aligné sur la seringue. (Voir Fig. 1)

. Préparer la seringue de la fagon suivante :

a. Le robinet étant en position ouverte, enfoncer les verrous du poussoir et pousser ce dernier a
fond dans la seringue.
b. Tourner le robinet a 90° en position fermée.

c. Tirer le poussoir vers l'arriére jusqu‘a ce qu'il soit bloqué en place au réglage voulu, créant un vide.
d. Mettre la seringue préparée de coté jusqu’a la réalisation de la biopsie.

MODE D’EMPLOI

[

w

>

w

o

. Identifier le site cible souhaité sous écho-endoscopie.

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

. 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. (Voir Fig. 3)
Raccorder le dispositif & 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 dans la position souhaitée, en veillant a ce quelle soit visible sur Iimage

endoscopique, émergeant du canal de travail de I'endoscope. Pour ajuster la longueur, desserrer
le verrou de la vis de serrage sur |'ajusteur de gaine coulissant et le faire glisser jusqu'a ce que la
longueur adéquate soit obtenue. Remarque : Le repére de référence pour la longueur de la gaine
apparait dans la fenétre de I'ajusteur de gaine coulissant. (Voir Fig. 2) Serrer la vis de serrage sur
I'ajusteur de gaine coulissant pour conserver la longueur de gaine adéquate.

Tout en maintenant la position de I'endoscope, régler I'avancement de I'aiguille a la longueur
voulue en desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité et en |'avangant jusqu’a ce que le
repére de référence voulu pour I'avancement de l'aiguille apparaisse dans la fenétre de la bague
de sécurité. (Voir Fig. 4) Serrer la vis de serrage pour bloquer la bague de sécurité en place.
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Remarque : Le chiffre dans la fenétre circulaire de la molette de sécurité indique I'avancement de
l'aiguille en centimétres. Attention : Pendant le réglage ou I'avancement de l'aiguille, veiller a ce
que le dispositif soit raccordé au canal opérateur de I'endoscope. Si le dispositif n'est pas raccordé
avant le réglage ou I'avancement de l'aiguille, 'endoscope risque d'étre endommagé.

Faire avancer l'aiguille dans le site cible en avancant la poignée du dispositif jusqu‘a la bague de
sécurité positionnée au préalable. Attention : En cas de résistance excessive lors de I'avancement
de l'aiguille, rengainer celle-ci et bloquer la vis de serrage au repére 0 cm, puis repositionner
I'endoscope et essayer d’avancer l'aiguille sous un angle différent. Le non-respect de cette
recommandation pourrait avoir pour conséquence une rupture de I'aiguille, un endommagement
ou un dysfonctionnement du dispositif.

Des techniques standard de seringue a vide peuvent étre appliquées pour la biopsie (étapes 7,
9a 11) ou, selon les préférences, d’autres techniques, pouvant impliquer ou non I'utilisation du
stylet.

Retirer le stylet de I'aiguille ultrasonore en tirant doucement vers I'arriére I'embase en plastique
située dans le raccord Luer de la poignée de 'aiguille. Mettre le stylet de c6té pour le cas ot une
biopsie supplémentaire serait nécessaire ultérieurement.

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

Luer de la poignée de l'aiguille.

. Tourner le robinet en position ouverte alignée sur la seringue pour permettre a la pression

négative de la seringue de faciliter la biopsie. Déplacer la poignée de l'aiguille par petites étapes,
avec un mouvement de va-et-vient, dans le site cible. Remarque : Ne pas sortir 'aiguille du site
cible pendant la biopsie.

. Une fois la biopsie terminée, si une seringue est utilisée, tourner le robinet en position fermée.

Rengainer complétement l'aiguille en tirant sa poignée vers l'arriére et verrouiller la vis de serrage
de la bague de sécurité au niveau du repére 0 cm pour maintenir l'aiguille en place.

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

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

. Débloquer la vis de serrage de la bague de sécurité et faire avancer l'aiguille.
. Utiliser une seringue neuve ou le stylet pour extraire le prélévement, puis préparer celui-ci selon

les directives de I'établissement.

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

le dispositif.

. Pour obtenir une autre biopsie du méme site cible, réinsérer délicatement le stylet dans le

raccord Luer de la poignée de l'aiguille. Remarque : Avant de réinsérer le stylet, I'hnumecter avec
du sérum physiologique ou de I'eau stérile. Tout en soutenant le stylet au niveau du raccord Luer,
faire avancer le stylet par petites étapes jusqu'a ce que son embase soit engagée dans le raccord.

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

d'emploi.

. Lorsque l'intervention est terminée, déconnecter le raccord Luer lock du dispositif de l'orifice

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

ELIMINATION DU DISPOSITIF

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

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications,
mesures a prendre et limites d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.
DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux
autorités compétentes de I'Etat membre de I'UE ol le dispositif a été utilisé.
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HRVATSKI

IGLA ZA BIOPSIJU ECHOTIP® CLEARCORE™ EUS

OPREZ: Prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je samo lije¢niku
ili na njegov zahtjev.

OPIS PROIZVODA
Igla za biopsiju EchoTip® ClearCore™ EUS dostupna je u dvije velicine igle (19 Ga i 22 Ga) i sadrzi
sliedece komponente:

« igla

« Strcaljka
Karakteristike ucinkovitosti
Funkcija i klju¢ne znacajke ovih komponenti opisane su u nastavku:

Igla za biopsiju EchoTip® ClearCore™ EUS:

« Dr3ka - Drska sarzi podesive komponente koje omocuju korisniku podesavanje izvlacenja ili
produzetka igle i uvodnice. Sigurnosni prsten drske klizi i zakljucava iglu na Zeljenoj izvuc¢enosti
duzine igle (0 - 8 cm). Referentna oznaka,0 cm” osigurava potpuno povlacenje igle unutar
uvodnice. Klizni podesiva¢ uvodnice omogucuje korisniku da postavi potrebni produzetak duzine
uvodnice (0 - 5 cm) za svoj ultrazvu¢ni endoskop (EUS). Referentna oznaka 0 cm” oznacava
minimalnu dostupnu duZinu uvodnice. Baza kliznog podesivaca uvodnice ima spojnicu s
Luerovim priklju¢kom koja olaksava pri¢vric¢ivanje uredaja na pomocni kanal endoskopa.
Uvodnica - Uvodnica prekriva iglu tijekom umetanja, uvodenja i izvlacenja proizvoda iz
pomocnog kanala endoskopa. Stiti iglu i pomo¢ni kanal endoskopa od ostecenja vrhom igle.
ECHO-BX-22 ima fleksibilnu zavojitu uvodnicu (opruznu zavojnicu od nehrdajuceg celika
oblozenu PTFE-om). ECHO-BX-19 ima fleksibilnu PEEK uvodnicu. Tablica 1 navodi veli¢inu
uvodnice (Fr) za proizvod:

Tablica 1. Veli¢ina uvodnice (Fr) za proizvod

Uredaj Veli¢ina uvodnice (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

Igla - Igla od kobalta i kroma ima udubljen izgled za vizualizaciju vrha igle pod endoskopskim
ultrazvukom. Kanila za iglu ima Franseen vrh za probijanje i olak3avanje prikupljanja uzoraka s
cilinog mjesta.
Sonda - Sonda se umece cijelom duzinom igle. Sonda pruza potporu igli tijekom izvlacenja u
cilino mjesto, sprjecava prikupljanje uzorka izvan ciljnog mjesta, a po potrebi se moze koristiti i
za vadenje uzoraka nakon prikupljanja. Sonda je ravna (ECHO-BX-19) ili namotana (ECHO-BX-22)
nakon uklanjanja. Sonda se moze ukloniti prije ili nakon punkcije ili kada je potrebna aspiracija
na ciljnom mjestu.
Strcaljka:
« Uredaj se isporucuje sa Strcaljkom volumena radi primjene standardne vakuumske tehnike
za prikupljanje uzoraka, po Zelji. Spojnica s Luerovim priklju¢kom na vrhu 3trcaljke moze se
pri¢vrstiti na Luerov priklju¢ak na drici. Strcaljka ima klip i sigurnosni ventil koji stvaraju vakuum
za prikupljanje uzoraka. Isporucuje se s kva¢icama pri¢vri¢enim na klip kako bi korisnik mogao
odabrati zeljeni volumen za aspiraciju uzorka.
Kompatibilnost proizvoda
Igle za biopsiju EchoTip® ClearCore™ EUS kompatibilne su sa:
« ultrazvuc¢ni endoskop s minimalnim pomoc¢nim kanalom od 2,8 mm
« standardna Luerova strcaljka
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Populacija pacijenata

Odrasli pacijenti kojima je potrebna biopsija tankom iglom (FNB) submukoznih i ekstramuralnih lezija,
medijastinalnih masa, limfnih ¢vorova i intraperitonealnih masa unutar ili u blizini gastrointestinalnog trakta.
Predvideni korisnik

Proizvod je namijenjen lije¢nicima obucenim i iskusnim u ultrazvu¢nim endoskopskim tehnikama.
Moraju se primjenjivati standardne tehnike za ultrazvucnu endoskopiju.

Kontakt s tjelesnim tkivom

Ovaj proizvod u kontaktu je s tkivom u skladu s predvidenom uporabom.

Principi rada

Uredaj se uvodi u pomocni kanal ultrazvu¢nog endoskopa i pri¢vricuje kada se spojnice spoje. Duzina
uvodnice moze se prilagoditi ovisno o duzini EUS endoskopa pomocu kliznog podesivaca uvodnice.
Izvucenost duzine igle moze se prilagoditi prema potrebi. Uredaj se koristi za punkciju ciljnog mjesta
kako bi se dobio uzorak. Ako se koristi standardna vakuumska tehnika upotrebe brizgaljke, sonda se
tada uklanja, a brizgaljka se pri¢vrs¢uje na Luer priklju¢ak na drski igle. Okretanje sigurnosnog ventila
u otvoreni polozaj omogucuije aspiraciju uzorka negativnim tlakom. Drika se lagano pomice u malim
koracima naprijed-nazad unutar ciljnog mjesta da bi se dobio uzorak. Ako se upotrebljava strcaljka,
sigurnosni ventil vraca se u zatvoreni polozaj. Po zavrietku postupka igla se uvlaci u uvodnicu i uredaj
se odvaja od pomo¢nog kanala endoskopa.

PREDVIDENA UPORABA

Ovaj uredaj koristi se s ultrazvu¢nim endoskopom za biopsiju tankom iglom (FNB) submukoznih i
ekstramuralnih lezija, medijastinalnih masa, limfnih ¢vorova i intraperitonealnih masa unutar ili u
blizini gastrointestinalnog trakta.

INDIKACIJE ZA UPORABU

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

KLINICKE KORISTI

Ovaj uredaj olaksava uspjesno uzorkovanje submukoznih i ekstramuralnih lezija, medijastinalnih
masa, limfnih ¢vorova i intraperitonealnih masa unutar ili pored gastrointestinalnog trakta kao pomo¢
u dijagnozi bolesti i zbrinjavanju pacijenata.

KONTRAINDIKACUE
« Kontraindikacije specifi¢ne za primarni endoskopski postupak koji se obavlja za dobivanje
pristupa zeljenom mjestu.
« Koagulopatija.

UPOZORENJA

« Vizualno provjerite cjelovitost sterilnog pakiranja. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna ambalaza
ostecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe.
Vizualno pregledajte proizvod i obratite posebnu pozornost na pregibe, presavijanja i lomove.
Ako otkrijete nepravilnost koja bi onemogucila ispravno radno stanje, nemojte upotrebljavati
proizvod. Obavijestite tvrtku Cook Medical radi dobivanja odobrenja za povrat.
« Nije za primjenu u sr¢anom ili vaskularnom sustavu.
« Vrhigle i sonda su ostri i mogu dovesti do ozljede pacijenta ili korisnika ako se ne koriste
oprezno.
Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu. Pokusaji dodatne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili
kemijskim sredstvima te do kvara mehanic¢kog integriteta proizvoda.
Sonda sadrzi slitinu nikla i titana (nitinol), koja moze izazvati alergijsku reakciju u osoba osjetljivih
na nikal.
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MJERE OPREZA

Kada ciljate vise mjesta, zamijenite uredaj za svako mjesto.

Igla se mora uvudi u uvodnicuy, a leptir-vijak na sigurnosnom prstenu mora se blokirati na oznaci

od 0 cm da bi drzao iglu na mjestu prije umetanja, uvodenja ili vadenja uredaja. Ako se igla ne

uvuce, moze doci do ostecenja endoskopa.

Proizvod nije indiciran za primjenu kod trudnica/dojilja.

Upotrebljavajte ovaj proizvod iskljucivo za predvidenu uporabu.

Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo obuceni zdravstveni djelatnici.

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

Moraju se primjenjivati standardne tehnike za ultrazvu¢nu endoskopiju.

Cuvajte proizvod na suhom mjestu.

Ovaj simbol na oznaci zna¢i da igla sadrzi kobalt (Co) u koli¢ini vecoj od 0,1 % masenog udjela,

@ a kobalt je tvar koja je toksi¢na za reprodukciju i kancerogena (klasa 1B). Medutim, igla

sadrzava kobalt u obliku slitine kobalta koja ne uzrokuje povecani rizik od raka ili Stetnih

Co  ucinaka na reprodukciju u skladu s aktualnim znanstvenim dokazima.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Komplikacije povezane s gastrointestinalnim endoskopskim ultrazvu¢nim postupkom: alergijska
reakcija na lijek - aspiracija « sr¢ana aritmija ili zastoj « ostecenje krvnih Zila - groznica « krvarenje «
hipotenzija « infekcija « bol/nelagoda « perforacija « respiratorna depresija ili zastoj.

Komplikacije povezane s proizvodom: akutni pankreatitis - alergijska reakcija na nikal « groznica «
krvarenje « infekcija « bol/nelagoda « perforacija « peritonitis - plin i tromboza portalne vene «
pneumoperitoneum - zaCetak tumora (kroz trakt igle).

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

PRIPREMA SUSTAVA

. Prije uporabe vizualno provjerite pakiranje i uvjerite se da nije otvoreno ili osteceno.

. Poduprite drsku na oba kraja dok je uklanjate iz posude. Nakon sto se drika otpusti iz posude,
uvodnica se moze otpustiti iz sigurnih kvacica.

Prije uporabe vizualno provjerite komponente uredaja i uvjerite se da nisu ostecene.

Pregledajte strcaljku. Ona ima dvije blokade klipa koje se moraju pritisnuti da bi se klip mogao
pomicati. Vrh Strcaljke ima spojnicu s Luerovim prikljuckom sa sigurnosnim ventilom na bo¢nom
otvoru. Zrak se moze izmjenjivati kada se sigurnosni ventil nalazi u otvorenom poloZzaju, poravnat
sa Strcaljkom. (Pogledaijte sliku 1).

. Pripremite strcaljku na sljedeci nacin:

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

Okrenite sigurnosni ventil za 90° u zatvoreni polozZaj.

Povucite klip natrag dok se ne blokira u mjestu na Zeljenoj postavci, stvarajuci vakuum.
Pripremljenu strcaljku odloZite sa strane dok ne bude vrijeme za biopsiju.

UPUTE ZA UPORABU
1. Identificirajte Zeljeno ciljno mjesto endoskopskim ultrazvukom.

2. Siglom uvu¢enom u uvodnicu i leptir-vijkom na sigurnosnom prstenu blokiranim na oznaci od
0 cm da bi drzao iglu blokiranom na njezinom mjestu, uvedite ultrazvu¢nu iglu u pomoc¢ni kanal
endoskopa. Oprez: ako osjetite otpor prilikom uvodenja igle, smanjite kut endoskopa dok ne
bude moguce glatko uvodenje.

. Uvodite uredaj u malim pomacima dok spojnica s Luerovim priklju¢kom kliznog podesivaca
uvodnice ne dode u dodir sa spojnicom s Luerovim priklju¢kom otvora pomocnog kanala.
(Pogledajte sliku 3).

. Pricvrstite uredaj na otvor pomoc¢nog kanala rotiranjem drske uredaja u smjeru kretanja kazaljke
na satu dok se spojnice ne spoje.
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. Namjestite uvodnicu u Zeljeni polozaj, pazeci da bude vidljiva na endoskopskoj slici te da je izasla

iz radnog kanala endoskopa. Za podesavanje duzine, olabavite blokadu leptir-vijka na kliznom
podesivacu uvodnice i klizanjem ga pomicite dok ne postignete Zeljenu duzinu. Napomena:
referentna oznaka za duzinu uvodnice pojavit ¢e se u prozor¢icu kliznog podesivaca uvodnice.
(Pogledajte sliku 2) Zategnite leptir-vijak na kliznom podesavacu uvodnice da biste zadrzali
Zzeljenu duzinu uvodnice.

. Dok odrzavate polozaj endoskopa, podesite izvucenost igle na Zeljenu duzinu odvrtanjem leptir

vijka na sigurnosnom prstenu i uvodite ga dok se Zeljena referentna oznaka za izvu¢enost igle
ne pojavi u prozorc¢icu sigurnosnog prstena. (Pogledajte sliku 4) Zategnite leptir vijak kako biste
blokirali sigurnosni prsten na njegovom mjestu. Napomena: broj u prozor¢icu sigurnosnog
prstena oznacava izvucenost igle u centimetrima. Oprez: tijekom podesavanja ili izvlac¢enje
igle pazite da uredaj bude spojen na pomocni kanal endoskopa. Ako ne spojite uredaj prije
podesavanja ili izvlacenja igle, moze doci do ostecenja endoskopa.

. Uvedite iglu u ciljano mjesto guranjem drske uredaja u skladu s prethodno postavljenim

sigurnosnim prstenom. Oprez: ako osjetite prekomjerni otpor prilikom izvlacenja igle, uvucite
iglu u uvodnicu dok je leptir-vijak zaklju¢an na oznaci od 0 cm, promijenite polozaj endoskopa i
pokusajte izvudi iglu pod drugim kutom. U suprotnom moze doci do pucanja igle te ostecenja ili
neispravnosti uredaja.

. Za biopsiju se mogu primijeniti standardne vakuumske tehnike upotrebe strcaljke (koraci 7,

9 - 11) ili, po zelji, druge tehnike koje mogu, ali ne moraju, obuhvacati upotrebu sonde.

. Uklonite sondu s ultrazvucne igle blagim povla¢enjem plasti¢nog ¢vorista koje se nalazi na

Luerovoj spojnici drske igle. Sacuvajte sondu ako kasnije bude potrebna dodatna biopsija.

. Sigurno pri¢vrstite spojnicu s Luerovim priklju¢ckom prethodno pripremljene strcaljke na Luerovu

spojnicu na drici igle.

. Okrenite sigurnosni ventil u otvoreni polozaj poravnat sa strcaljkom kako biste omogucili

negativnom tlaku u 3trcaljki da olak3a obavljanje biopsije. Pomicite dr3ku igle naprijed-nazad u
malim pomacima unutar ciljnog mjesta. Napomena: nemojte vaditi iglu iz ciljnog mjesta tijekom
biopsije.

. Nakon dovrsetka biopsije, ako koristite Strcaljku, okrenite sigurnosni ventil u zatvoreni polozaj.

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

. Odvojite spojnicu s Luerovim priklju¢ckom uredaja od otvora pomocnog kanala rotiranjem drske

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

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

Preostali materijal moze se prikupiti za pregled ponovnim umetanjem sonde ili uredaja za ispiranje.
Za dodatnu biopsiju iz istog ciljnog mjesta, pazljivo ponovo umetnite sondu u Luerov priklju¢ak
na drici igle. Napomena: prije ponovnog umetanja sonde prebrisite je fizioloskom otopinom

ili sterilnom vodom. Dok pridrzavate sondu na Luerovom priklju¢ku, uvodite sondu u malim
pomacima dok se ¢voriste sonde ne ukopca u spojnicu.

Dodatni uzorci mogu se dobiti ponavljanjem od koraka 2 do koraka 16 u,Uputama za uporabu”.
Nakon dovrsetka postupka, odvojite spojnicu s Luerovim priklju¢kom uredaja od otvora
pomocnog kanala rotiranjem drske uredaja u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu

i izvucite cijeli uredaj iz endoskopa.

ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga
smotati u zavojnicu radi odlaganja u skladu sa smjernicama ustanove.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA

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

44



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

ECHOTIP® CLEARCORE™ SYNATOKUNAL FYRIR
HOLSJAROMSKODUN

VARUD: Samkveaemt alrikislogum i Bandarikjunum takmarkast petta teeki vid s6lu af halfu
leeknis eda samkvaemt fyrirmaelum hans.

LYSING A TEKI
EchoTip® ClearCore™ synatokunal fyrir holsjaromskodun feest med nal i tveimur steerdum (19 G og
22 G) og inniheldur eftirfarandi ihluti:

« Nal

- Sprauta
Verkunareiginleikar
Virkni og helstu eiginleikum pessara ihluta er lyst ad nedan:

EchoTip® ClearCore™ synat6kunal fyrir holsjaromskodun:

+ Handfang - [ handfanginu eru stillanlegir ihlutir sem gera notandanum kleift ad stilla fram- eda
utfeerslu nélarinnar og slidursins. Oryggishringurinn & handfanginu rennur med og lzesir nélinni
vid fyrirhugada lengdarframfaerslu (0-8 cm).,,0 cm” vidmidunarmerkid tryggir ad nalin sé alveg
dregin inn i slidrid. Rennistillingin fyrir slidrid gerir notandanum kleift ad stilla pa utfeaerslu sem
porf er fyrir (0-5 cm) & holsjaromskodunartaekinu., 0 cm” vidmidunarmerkid taknar minnstu
mogulegu lengd slidursins. Nedst a rennistillingunni fyrir slidrid er Luer lastengi sem audveldar
tengingu teekisins vid aukahlutarés holsjarinnar.

Slidur - Slidrid hylur nalina pegar teekid er sett i, faert fram og dregid ut ur aukahlutaras holsjarinnar.
pad hindrar ad nalaroddurinn skadi nélina og aukahlutaras holsjarinnar. ECHO-BX-22 hefur
sveigjanlegt uppvafid slidur (gormur ur rydfriu stali og hudadur med PTFE). ECHO-BX-19 er med
sveigjanlegt slidur ar PEEK. [ toflu 1 er gefin upp stzerd slidursins (Fr) & taekinu:

Tafla 1. Steerd slidursins (Fr) a taekinu

Teeki Steerd slidurs (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

Na&l - Nalin sem er ur kobaltkromi er med daeldamynstur sem gerir nélaroddinn synilegan vid
holsjaromskodun. Oddur holnalarinnar hefur Franseen-hénnun til ad gata og audvelda synatoku
& markstadnum.
Naf - Nafi® er feert inn eftir nalinni. Nafid stydur vid nalina pegar htn er feerd fram i markstadinn,
kemur i veg fyrir synatoku utan markstadar og ma nota til ad na syninu eftir ad pad hefur verid
tekid, sé pess 6skad. Nafid helst beint (ECHO-BX-19) eda pad vefst upp (ECHO-BX-22) pegar pad er
fjarlegt. Nafid mé fjarlaegja fyrir eda eftir gétun eda pegar pérf er fyrir sog & markstadnum.
Sprauta:

« Teekinu fylgir sprauta svo haegt sé ad nota hefdbundna loftteemistaekni vid synatoku, sé pess
6skad. Haegt er ad festa Luer lastengid & enda sprautunnar vid Luer tengid & handfanginu.
[ sprautunni er stimpill og krani til ad skapa lofttaemi vid synatéku. Med henni fylgja klemmur
sem eru fastar & stimpilinn til ad gera notandanum kleift ad velja pad magn sem hann vill pegar
hann préfar sogid.
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Samraemi teekis
EchoTip® ClearCore™ synatokunalar fyrir holsjaromskodun samraemast:

« holsjaromskodunartaeki med aukahlutaras sem er ad minnsta kosti 2,8 mm ad steerd

« hefdbundinni Luer sprautu
Sjuklingahépur
Fullordnir sjuklingar sem purfa synatoku med fingerdri nél (fine needle biopsy, FNB) tr meinsemd
undir slimhud og utan veggjar, méssum i midmeeti, eitlum og méssum i kvidarholi innan eda upp
vid meltingarveginn.
Atladur notandi
Atlast er til ad leeknar sem hlotid hafa pjalfun og hafa reynslu af holsjarémskodunartaekni noti vruna.
Nota skal hefdbundna holsjarémskodunartaekni.
Snerting vid likamsvef
Teekid kemst i snertingu vid vef i samraemi vid aetlada notkun.
Grundvallaratridi vid notkun
Teekid er sett i aukahlutards holsjaromskodunartaekisins og fest pegar tengin maetast. Lengd slidursins
ma stilla eftir lengd holsjarémskodunartaekisins med rennistillingunni fyrir slidrid. Lengd framfeerslu
nélarinnar ma stilla eftir pérfum. Taekid er notad til ad gata markstadinn og taka syni. Sé hefdbundin
loftteemistaekni med sprautu notud er nafid pa fjarleegt og sprautan fest vid Luer tengid a handfangi
nélarinnar. begar krananum & sprautunni er snuid i stéduna ,opid” sogast synid ut vegna neikvaeds
prystings. Handfangid er feert geetilega fram og til baka i littum skrefum innan markstadarins til ad
taka syni. Ef sprautan er notud er kraninn feerdur aftur i stoduna,lokad". Pegar adgerdinni er lokid er
nalin dregin inn i slidrid og teekid aftengt fra aukahlutaras holsjarinnar.

ATLUD NOTKUN

betta teeki er notad med holsjaromskodunartaeki vid synatdku med fingerdri nal ur meinsemd undir
slimhd og utan veggjar, méssum i midmeeti, eitlum og méssum i kvidarholi innan eda upp vid
meltingarveginn.

NOTKUNARABENDINGAR

Teekid er abent fyrir omstyrda vefjasynatéku Gr meinsemd undir slimhid og utan veggjar, méssum i
midmaeti, eitlum og méssum i kvidarholi innan eda upp vid meltingarveginn sem nytist i kjolfarid vid
meinafraedilega greiningu til adstodar vid sjukdomsgreiningu og medhéndlun sjuklinga.

KLINISKUR AVINNINGUR

betta teeki audveldar arangursrika synatoku tr meinsemd undir slimhid eda utan veggjar, méssum
i midmaeti, eitlum og méssum i kvidarholi innan eda upp vid meltingarveginn til adstodar vid
sjukdémsgreiningu og medhéndlun sjiklinga.

FRABENDINGAR
« baer sem tengjast sérstaklega holsjarskurdadgerdinni sem parf ad framkvaema til ad komast ad
markstadnum.
«  Storkukvilli.

VIDVARANIR

«  Athugid sjonraent heilleika smitsaefdu pakkningarinnar. Notid ekki taekid ef smitsaefda pakkningin
er skoddud eda hefur verid opnud éviljandi fyrir notkun.

«  Athugid teekid sjonreent og veitid pvi sérstaka hvort pad sé bogid, beygt eda brotid. Notid ekki
teekid ef vart verdur vid eitthvad 6edlilegt sem hindra myndi edlilega virkni. Hafid samband vid
Cook Medical til ad fa leyfi til ad endursenda teekid.

« Notid ekki i hjarta eda aedakerfi.

Oddur nalarinnar og nafsins er beittur og getur skadad sjuklinginn eda notandann sé hann ekki
notadur af varid.
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- Pbetta einnota teeki er ekki hannad til endurnotkunar. Tilraunir til ad endurvinna, endursmitseefa
og/eda endurnota teekid geta leitt til mengunar af voldum liffreedilegra eda efnafreedilegra efna
og/eda ad vélraenn heilleiki pess skerdist.

Nafi® inniheldur nikkeltitanbléndu (nitindl) sem getur valdid ofneemisvidbrogdum hja
einstaklingum sem eru naemir fyrir nikkeli.

VARUDARRADSTAFANIR

begar & ad taka syni af mérgum stodum skal nota nytt taeki & hverjum stad.

Nalin verdur ad vera dregin inn i slidrid og pumalskrifan a 6ryggishringnum laest vid 0 cm

merkid til ad halda nalinni stodugri 4dur en taekid er sett i, faert fram eda dregid Gt. Holsjain getur

skaddast ef nalin er ekki inndregin.

Teekid er ekki abent til notkunar hja pungudum konum eda konum med barn & brjosti.

Notid ekki teekid til neins annars en ztladrar notkunar.

Notkun pessa teekis takmarkast vid pjalfadan heilbrigdisstarfsmann.

Atlast er til ad leeknar sem hlotid hafa pjélfun og hafa reynslu af holsjaromskodunartaekni noti véruna.

Nota skal hefdbundna holsjaromskodunartaekni.

Geymid taekid & purrum stad.

petta takn & merkingunni pydir ad nélin inniheldur kébalt (Co) { magni umfram 0,1% af pyngd en
pad er efni sem er skadlegt eexlun og krabbameinsvaldandi (flokkur 1B). Aftur @ méti
inniheldur nélin kébalt i malmblondu ar kébalti en pad veldur hvorki aukinni haettu &

Co  krabbameini né hefur skadleg ahrif & aexlun samkveemt niverandi visindalegum gégnum.

MOGULEG MEINTILVIK

baer sem tengjast holsjaromskodun i meltingarvegi: ofnaemisvidbrogd vid lyfjum « asvelging
hjartslattartruflun eda hjartastopp « skadi a blédaedum « hiti « bl6dmissir « lagprystingur « syking «
verkur/6paegindi - gotun - 6ndunarbzeling eda 6ndunarstopp.

baer sem tengjast teekinu: brad brisbolga « ofnaemisvidbrogd vid nikkeli « hiti « blodmissir « syking «
verkur/6paegindi - gotun - skinubélga « loft og segamyndun i portaed - loftskina « dreifing aexlis
(um nalarveginn).

HVERNIG AFHENT
bessi teeki eru afhent smitsaefd med etylenoxidi (EO) i bakka med Tyvek-loki.

UNDIRBUNINGUR KERFIS
1. Athugid pakkninguna sjonreent fyrir notkun til ad stadfesta ad hin sé 6opnud og 6skéddud.
2. Haldid vid handfangid badum megin pegar pad er tekid ur bakkanum. begar handfangid losnar
ur bakkanum er haegt ad losa slidrid ar 6ryggisklemmunum.
. Athugio ihluti taekisins sjonraent fyrir notkun til ad stadfesta ad peir séu 6skaddadir.
Athugid sprautuna. A henni eru tveir stimpilldsar sem parf ad yta nidur til ad feera stimpilinn
fram. A oddi sprautunnar er Luer ldstengi med krana & hlidaropinu. Loftskipti eru méguleg pegar
kraninn er i stédunni ,opid”, i linu vid sprautuna. (Sja mynd 1.)

> w

5. Undirbuid sprautuna 4 eftirfarandi hatt:
a. Ytid stimpilldsunum nidur og feerid stimpilinn fram alla leid inn i sprautuna med kranann
stédunni ,opid”.
b. Snuid krananum 90° i stéduna,lokad”.
c. Dragid stimpilinn aftur par til hann laesist a tilaetludum stad og loftteemi hefur myndast.
d. Leggid undirbinu sprautuna til hlidar par til porf er fyrir synatoku.

LEIDBEININGAR UM NOTKUN
1. Finni® markstadinn med holsjaromskodun.
2. Setjid 6mskodunarnalina i aukahlutaras holsjarinnar med nélina dregna inn i slidrid og
pumalskrifuna & éryggishringnum laesta vid 0 cm merkid til ad halda nalinni stédugri.
Varud: Minnkid innsetningarhorn holsjarinnar par til nalin kemst audveldlega inn ef vart verdur
Vvi0 vionam pegar hun er sett i.

47



w

»

©w

o

~

I

0

14.
15.

16.
17.

18.
19.

Feerid taekid fram i litlum skrefum par til Luer lastengid nedst & rennistillingunni fyrir slidrié maetir
Luer tenginu & aukahlutarés holsjarinnar. (Sja mynd 3.)

Festid taekid vid aukahlutaras holsjarinnar med pvi ad sntia handfangi taekisins réttseelis par til
tengin hafa tengst.

Stillio sliorid i rétta stodu og tryggid ad pad sé synilegt & holsjarmyndinni pegar pad kemur Gt

ur vinnuras holsjarinnar. Stillid lengdina med pvi ad losa pumalskrifuna a rennistillingunni fyrir
slidrid og rennid henni par til taekid neer aeskilegri lengd. Athugid: Vidmidunarmerkid fyrir lengd
slidursins birtist i glugganum a rennistillingunni fyrir slidrid. (Sja mynd 2.) Herdid pumalskrifuna &
rennistillingunni fyrir slidrid til halda slidrinu i zeskilegri lengd.

Haldid holsjanni i somu st68u og stillid framfaerslu nalarinnar a aeskilega lengd med pvi ad losa
pumalskrafuna a 6ryggishringnum og faera hann fram par til seskilegt vidmidunarmerki fyrir
framfaerslu nalarinnar sést i glugganum & éryggishringnum. (Sja mynd 4.) Herid pumalskrifuna
til ad laesa 6ryggishringnum a peim stad. Athugid: Talan i glugganum & 6ryggishringnum
tilgreinir framfeerslu nélarinnar i sentimetrum. Varad: Tryggid ad teekid hafi verid fest vid
aukahlutaras holsjarinnar pegar nalin er stillt eda hin feerd fram. Sé teekid ekki fest 4dur en nalin
er stillt eda han feerd fram getur pad skadad holsjana.

. Feerid nalina fram & markstadinn med pvi ad feera handfang teekisins fram ad 6ryggishringnum

sem buid var ad stadsetja adur. Varud: Ef vart verdur vid of mikid vidonam pegar nalin er faerd
fram skal draga nélina inn i slidrid med pumalskrifuna laesta vid 0 cm merkid, koma holsjanni
aftur fyrir og reyna ad feera nalina fram undir 68ru horni. Sé pad ekki gert getur pad leitt til ad
nélin brotni, taekid skemmist eda virki ekki sem skyldi.

Beita ma hefdbundinni loftteemistaekni vid synatokuna (skref 7, 9-11) eda annarri taekni sem kann
ad fela i sér notkun nafsins, sé pess 6skad.

Fjarlaegid nafid ur dmskodunarnalinni med pvi ad draga plastkjarnann sem situr i Luer tenginu &
nalarhandfanginu gaetilega til baka. Geymid nafid til ad nota vid frekari synatéku seinna meir.

. Festid Luer lastengid & sprautunni sem undirbuin var adur tryggilega a Luer tengid &

nélarhandfanginu.

. Snuid krananum i stéduna opid” i linu vid sprautuna og latid neikvaeda prystinginn i sprautunni

audvelda synatokuna. Feerid nalarhandfangid fram og aftur i littum skrefum innan markstadarins.
Athugid: Fjarlzegio ekki nélina af markstadnum vid synatoku.

. Ad synatokunni lokinni skal snda krananum i stéduna ,lokad” ef sprauta er notud. Dragid

nélina alveg inn i slidrid med pvi ad draga nalarhandfangid til baka og leesa pumalskrifunni &
oryggishringnum vid 0 cm merkid til ad halda nalinni & sama stad.

. Aftengid Luer lastengid & taekinu fra aukahlutarasopinu med pvi ad snda handfangi taekisins

rangszelis og draga allt taekid Gr holsjanni.

Losid pumalskrifuna & éryggishringnum og faerid fram nalina.

Notid nyja sprautu eda nafid til & yta syninu Gt og undirbuid pad svo samkvaemt verklag
stofnunarinnar.

Odru efni mé na til rannséknar med pvi ad setja nafid aftur i eda spula teekid.

Setjid nafid geetilega aftur i Luer tengid a nalarhandfanginu ef taka a fleiri syni 4 sama markstad.
Athugid: Strjukid af nafinu med saltvatni eda smitseefdu vatni adur en pad er sett aftur i. Feerid
nafid fram i litlum skrefum medan pad stydst vid Luer tengid og par til kjarninn situr fastur i
tenginu.

Taka ma frekari syni ma med pvi ad endurtaka skref 2 til og med 16 i, Leidbeiningar um notkun”.
Aftengid ad adgerdinni lokinni Luer lastengid & teekinu fra aukahlutarasopinu med pvi ad snia
handfangi teekisins rangsaelis og draga allt taekid ur holsjanni.

FORGUN TAKIS

betta teeki kann ad vera mengad af mégulega smitandi efnum tr ménnum og skal ralla pvi upp til
forgunar samkvaemt verklagi stofnunarinnar.

UPPLYSINGAR UM SJUKLINGARADGJOF

Upplysid sjuklinginn eftir pérfum um videigandi vidvaranir, varidarradstafanir, frabendingar, skref
sem parf ad taka og takmarkanir & notkun sem sjiklingurinn & ad vera upplystur um.
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TILKYNNING ALVARLEGRA ATVIKA
Komi alvarlegt atvik fyrir i tengslum vid taekid skal tilkynna pad til Cook Medical og logbaers yfirvalds i
pvi landi par sem taekid var notad.

ITALIANO

AGO PER BIOPSIA CON ECOENDOSCOPIA ECHOTIP® CLEARCORE™

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
L'ago per biopsia con ecoendoscopia EchoTip® ClearCore™ & disponibile in due misure dell'ago (19 G e
22 G) e contiene i seguenti componenti:

-+ ago

- siringa
Caratteristiche prestazionali
La funzione e le caratteristiche principali di questi componenti sono descritte di seguito.

Ago per biopsia con ecoendoscopia EchoTip® ClearCore™:

« Impugnatura - Limpugnatura é dotata di elementi regolabili che consentono all’utilizzatore
di calibrare I'avanzamento o estensione dell’ago e della guaina. L'anello di sicurezza
dell'impugnatura scorre e blocca I'ago alla lunghezza di avanzamento richiesta (0 - 8 cm).
Lindicatore di riferimento “0” garantisce il completo ritiro dell’ago all'interno della guaina.

Il regolatore scorrevole della guaina consente all'utilizzatore di impostare la lunghezza di
estensione richiesta della guaina (0 - 5 cm) per I'ecoendoscopio. Lindicatore di riferimento “0”
indica la lunghezza minima impostabile della guaina. La base del regolatore scorrevole della
guaina é dotata di un attacco Luer Lock che facilita il collegamento del dispositivo al canale
operativo dell'endoscopio.

Guaina - La guaina copre l'ago durante l'inserimento, I'avanzamento e il ritiro del dispositivo
dal canale operativo dell'endoscopio. Protegge I'ago e il canale operativo dell'endoscopio

da eventuali danni causati dalla punta dell'ago. ECHO-BX-22 é dotato di una guaina a spirale
flessibile (molla a spirale in acciaio inossidabile rivestita in PTFE). ECHO-BX-19 & dotato di una
guaina flessibile in PEEK. La Tabella 1 riporta le dimensioni (Fr) della guaina per il dispositivo:

Tabella 1. Di ioni (Fr) della guaina per il dispositivo
Dispositivo Dimensioni della guaina (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

« Ago - L'ago in cobalto-cromo presenta una zigrinatura che consente di visualizzarne la punta
sotto guida ecoendoscopica. L'agocannula é dotato di una punta Franseen che consente di
eseguire la puntura e facilitare il prelievo del campione dal sito target.

« Mandrino - Il mandrino viene inserito per tutta la lunghezza dell’ago. Il mandrino fornisce
supporto all'ago durante 'avanzamento nel sito target, impedisce il prelievo del campione al di
fuori del sito target e, all'occorrenza, pud essere utilizzato anche per il recupero del campione
dopo il prelievo. Al momento della rimozione, il mandrino & diritto (ECHO-BX-19) o a spirale
(ECHO-BX-22). Il mandrino puo essere rimosso prima o dopo l'esecuzione della puntura o quando
serve aspirare il sito target.

Siringa

- Il dispositivo viene fornito con una siringa per procedere all'occorrenza con tecnica standard di

aspirazione per il prelievo dei campioni. L'attacco Luer Lock sulla punta della siringa puo essere

49



fissato all'attacco Luer Lock presente sullimpugnatura. La siringa € dotata di uno stantuffo e di
un rubinetto che consentono la creazione del vuoto per il prelievo del campione. Viene fornita
con clip fissate allo stantuffo, che permettono all'utilizzatore di selezionare il volume richiesto per
I'aspirazione del campione.
Compatibilita del dispositivo
Gli aghi per biopsia con ecoendoscopia EchoTip® ClearCore™ sono compatibili con:
« ecoendoscopio con canale operativo minimo da 2,8 mm
« siringa Luer standard
Popolazione di pazienti
Pazienti adulti da sottoporre a biopsia con ago sottile (FNB) di lesioni sottomucose ed extramurali,
masse mediastiniche, linfonodi e masse intraperitoneali interne o adiacenti al tratto gastrointestinale.
Utilizzatori previsti
Il prodotto & destinato all’'uso da parte di medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche di
ecoendoscopia. Devono essere adottate tecniche standard per I'ecoendoscopia.
Contatto con il tessuto corporeo
Il contatto di questo dispositivo con i tessuti corporei € in linea con I'uso previsto.
Principi operativi
Il dispositivo si inserisce nel canale operativo dell'ecoendoscopio e si collega quando i
raccordi si congiungono. La lunghezza della guaina puo essere regolata in base alla lunghezza
dell'ecoendoscopio con il regolatore scorrevole della guaina. La lunghezza di avanzamento dell’ago
puo essere regolata secondo necessita. Il dispositivo viene utilizzato per perforare il sito target e
prelevare un campione. Se si utilizza una tecnica standard con siringa di aspirazione, a questo punto
si rimuove il mandrino e si collega la siringa all'attacco Luer Lock presente sullimpugnatura dell’ago.
La rotazione del rubinetto sulla posizione “aperta” consente alla pressione negativa presente nella
siringa di aspirare il campione. Per prelevare un campione, si deve spostare con cautela l'impugnatura
dell'ago avanti e indietro all'interno del sito target procedendo per piccoli incrementi. Se si utilizza la
siringa, il rubinetto deve essere riportato nella posizione “chiusa”. Al termine della procedura, si ritira
I'ago nella guaina e si scollega il dispositivo dal canale operativo dell'endoscopio.

USO PREVISTO

Questo dispositivo trova impiego insieme a un ecoendoscopio per biopsia con ago sottile (FNB) di
lesioni sottomucose ed extramurali, masse mediastiniche, linfonodi e masse intraperitoneali interne o
adiacenti al tratto gastrointestinale.

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo & indicato per il prelievo ecoguidato di campioni di tessuto di lesioni sottomucose ed
extramurali, masse mediastiniche, linfonodi e masse intraperitoneali interne o adiacenti al tratto
gastrointestinale, da utilizzare per I'esame istopatologico successivo come strumento di ausilio nella
diagnosi della malattia e nella gestione del paziente.

BENEFICI CLINICI

Questo dispositivo facilita il corretto prelievo di campioni di lesioni sottomucose ed extramurali,
masse mediastiniche, linfonodi e masse intraperitoneali interne o adiacenti al tratto gastrointestinale,
agevolando la diagnosi della malattia e la gestione del paziente.

CONTROINDICAZIONI

« Le controindicazioni sono quelle specifiche delle procedure endoscopiche primarie eseguite per
ottenere I'accesso al sito target.
« Lacoagulopatia.

AVVERTENZE
« Ispezionare visivamente l'integrita della confezione sterile. Non usare il dispositivo se la
confezione sterile & danneggiata o & stata accidentalmente aperta prima dell’'uso.
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Ispezionare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di
attorcigliamenti, piegature e punti di rottura. In caso di anomalie che potrebbero compromettere
la corretta funzionalita del dispositivo, evitare |'uso. Rivolgersi a Cook Medical per ottenere
l'autorizzazione al reso.

Non utilizzare questo dispositivo nel cuore o nel sistema vascolare.

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

Il presente dispositivo monouso non é progettato per essere riutilizzato. Qualsiasi tentativo di
ricondizionamento, sterilizzazione e/o riutilizzo pud determinare la contaminazione con agenti
biologici o chimici /o compromettere l'integrita meccanica del dispositivo.

Questo mandrino contiene una lega di nichel e titanio (nitinol) che potrebbe scatenare una
reazione allergica nei soggetti con sensibilita al nichel.

PRECAUZIONI

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

Prima di inserire, far avanzare o estrarre il dispositivo, retrarre I'ago nella guaina e bloccare la vite

zigrinata presente sull’anello di sicurezza sull'indicatore di riferimento “0” per mantenere I'ago in

posizione. La mancata retrazione dell'ago puo danneggiare I'endoscopio.

Il dispositivo non € indicato per I'uso in donne in gravidanza o allattamento.

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

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

Il prodotto & destinato all'uso da parte di medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche

di ecoendoscopia.

Devono essere adottate tecniche standard per I'ecoendoscopia.

Conservare in luogo asciutto.

Questo simbolo sull'etichetta indica che I'ago contiene cobalto (Co), sostanza tossica per la
riproduzione e cancerogena (classe 1B), in concentrazione superiore allo 0,1% in peso
(p/p). Cio nonostante, il contenuto di cobalto nell'ago & sotto forma di lega di cobalto,

o che, sulla base delle evidenze scientifiche attualmente disponibili, non provoca un

aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Possibili eventi avversi associati alle procedure di ecoendoscopia gastrointestinale: reazione allergica
al farmaco - aspirazione « aritmia o arresto cardiaco « danni ai vasi sanguigni - febbre « emorragia
ipotensione « infezione - dolore/fastidio - perforazione - depressione respiratoria o arresto respiratorio.
Possibili eventi avversi associati al dispositivo: pancreatite acuta - reazione allergica al nichel « febbre «
emorragia « infezione « dolore/fastidio « perforazione - peritonite - gas nella vena porta e trombosi
portale - pneumoperitoneo - seeding tumorale (lungo il percorso dell'ago).

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

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

1. Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando che non sia stata
aperta e che non abbia subito danni.
Sostenere I'impugnatura da entrambe le estremita quando la si estrae dal sistema. Una volta
rilasciata I'impugnatura dal sistema, & possibile rilasciare la guaina dalle clip di fissaggio.
. Prima di usare il prodotto, esaminare visivamente i componenti del dispositivo per confermare
che non abbiano subito danni.
Esaminare la siringa. La siringa ha due fermi che devono essere premuti per far avanzare lo
stantuffo. La punta della siringa & dotata di un attacco Luer Lock con un rubinetto laterale. Lo
scambio d'aria avviene quando il rubinetto é in posizione “aperta’, cioé allineato con la siringa.
(Vedere la Fig. 1)
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5.

Per la preparazione della siringa, procedere nel modo seguente:

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

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

Tirare indietro lo stantuffo fino a bloccarlo sullimpostazione prescelta, creando un vuoto.
Mettere da parte la siringa preparata fino a quando non sara necessario eseguire la biopsia.
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ISTRUZIONI PER L'USO
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. Identificare il sito desiderato mediante ecografia endoscopica.
. Con I'ago retratto all'interno della guaina e la vite zigrinata sull'anello di sicurezza bloccata

sull'indicatore di riferimento di 0 cm per mantenere I'ago in posizione, introdurre I'ago ecografico
nel canale operativo dell'endoscopio. Attenzione - Qualora si avverta resistenza durante
l'introduzione dell’ago, ridurre I'angolazione dell'endoscopio finché il passaggio non risulti
agevole.

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

base del regolatore scorrevole della guaina, a contatto con l'attacco Luer del raccordo del canale
operativo dell'endoscopio. (Vedere la Fig. 3)

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

Iimpugnatura del dispositivo in senso orario per unire gli attacchi.

. Regolare la guaina sulla posizione desiderata, accertandosi che sia visibile sullimmagine

endoscopica, emersa dal canale operativo dell'endoscopio. Per regolare la lunghezza, allentare

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

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

Mantenendo I'endoscopio in posizione, impostare la lunghezza di avanzamento dell'ago richiesta
allentando la vite zigrinata sull’anello di sicurezza e facendo avanzare I'ago fino alla comparsa,
nella finestrella dell'anello di sicurezza, dellindicatore di riferimento prescelto per I'avanzamento
dell'ago (vedere la Fig. 4). 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'avanzamento
dell'ago in centimetri. Attenzione - Durante la regolazione o |'avanzamento dell'ago, assicurarsi
che il dispositivo sia stato collegato al canale operativo dell'endoscopio. Il mancato collegamento
del dispositivo prima della regolazione o dell'avanzamento dell’ago puo causare danni
all'endoscopio.

Far avanzare I'ago nel sito target, facendo avanzare I'impugnatura del dispositivo fino allanello di
sicurezza posizionato in precedenza. Attenzione - Qualora si avvertisse una resistenza eccessiva
all'avanzamento dell’ago, ritirare I'ago nella guaina, con la vite zigrinata bloccata sull'indicatore
di riferimento a 0, riposizionare 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.

Per la biopsia & possibile applicare tecniche standard con siringa di aspirazione (passi 7,9 - 11)
oppure, all'occorrenza, altre tecniche che implichino o meno I'uso del mandrino.

Estrarre il mandrino dell’ago ecografico tirando delicatamente indietro il pomello in plastica
situato nell‘attacco Luer dellimpugnatura dell’ago. Conservare il mandrino per un eventuale
ulteriore prelievo bioptico in un momento successivo.

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

sullimpugnatura dell’ago.

. Ruotare il rubinetto in posizione “aperta’, allineandolo con la siringa, in modo tale da rilasciare

la pressione negativa e agevolare la biopsia. Spostare I'impugnatura dell’ago avanti e indietro a
piccoli incrementi nel sito target. Nota — Durante la biopsia, non rimuovere I'ago dal sito target.

. Al termine della biopsia, se I'operazione & stata eseguita con una siringa, ruotare il rubinetto sulla

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

14. Sbloccare la vite zigrinata sull'anello di sicurezza e far avanzare I'ago.

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

prassi prevista dalla struttura sanitaria.

. |l materiale residuo pud essere recuperato per esaminarlo reinserendo il mandrino o irrigando il

dispositivo.

17. Per eseguire un'ulteriore biopsia nello stesso sito target, reinserire con cautela il mandrino
nell’attacco Luer Lock sull'impugnatura dell’ago. Nota - Prima di reinserire il mandrino, pulirlo
con soluzione fisiologica o acqua sterile. Afferrando il mandrino in corrispondenza dell’attacco
Luer Lock, fare avanzare il mandrino a piccoli incrementi fino a innestarne il pomello nell'attacco.

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

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

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente
infettive e dovra essere smaltito avvolto nel rispetto delle linee guida dell’istituto.
INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle avvertenze, alle precauzioni, alle

controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba essere messo
a conoscenza.

B

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® CLEARCORE™ EUS BIOPSIENAALD

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De EchoTip® ClearCore™ EUS biopsienaald is verkrijgbaar in twee naaldmaten (19 Ga en 22 Ga) en
bevat de volgende componenten:

+ Naald

« Spuit

Prestatieckenmerken
De functie en de belangrijkste kenmerken van deze componenten worden hieronder beschreven:
EchoTip® ClearCore™ EUS biopsienaald:

« Handvat - Het handvat is voorzien van verstelbare componenten waarmee de gebruiker de
opvoer- of de uitsteeklengte van de naald en van de sheath kan aanpassen. De veiligheidsring
van het handvat schuift en vergrendelt de naald op de gewenste opvoerlengte van de naald
(0-8 cm). De referentiemarkering ‘0 cm’ geeft volledige terugtrekking van de naald in de sheath
aan. Met de schuifregeling van de sheath kan de gebruiker de vereiste uitsteeklengte van de
sheath (0-5 cm) voor de echo-endoscoop (EUS) instellen. De referentiemarkering ‘0 cm'’ geeft de
minimaal beschikbare sheathlengte aan. De basis van de schuifregeling van de sheath heeft een
Luerlock-fitting waarmee het hulpmiddel aan het werkkanaal van de endoscoop kan worden
bevestigd.
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« Sheath - De sheath bedekt de naald tijdens het inbrengen, opvoeren en terugtrekken van het
hulpmiddel uit het werkkanaal van de scoop. Het beschermt de naald en het werkkanaal van de
scoop tegen beschadiging door de naaldtip. ECHO-BX-22 heeft een flexibele opgerolde sheath
(met PTFE gecoate roestvrijstalen verende coil). De ECHO-BX-19 heeft een flexibele PEEK-sheath.
Tabel 1 toont de sheathmaat (Fr) voor het hulpmiddel:

Tabel 1. Sheathmaat (Fr) voor het hulpmiddel

Hulpmiddel Sheathmaat (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

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

Stilet — Het stilet wordt ingebracht door de lengte van de naald. Het stilet biedt ondersteuning
aan de naald tijdens het opvoeren naar de doellocatie, voorkomt monsterafname buiten de
doellocatie en kan desgewenst ook worden gebruikt voor de extractie van monsters na afname.
Het stilet is recht (ECHO-BX-19) of opgerold (ECHO-BX-22) bij verwijdering. Het stilet kan voor of
na de punctie worden verwijderd of wanneer aspiratie vereist is op de doellocatie.

Spuit:

« Het hulpmiddel wordt geleverd met een spuit waarmee desgewenst de standaard vacutimtechniek
voor monsterafname kan worden toegepast. De Luerlock-fitting aan de tip van de spuit kan aan de
Luer-fitting op het handvat worden bevestigd. De spuit is voorzien van een plunjer en een afsluitkraan
om een vaculim voor monsterafname te creéren. De spuit wordt geleverd met clips die aan de plunjer
Zijn bevestigd, zodat de gebruiker het gewenste volume voor monsteraspiratie kan selecteren.

Compatibiliteit van het hulpmiddel
De EchoTip® ClearCore™ EUS biopsienaalden zijn compatibel met:

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

« standaard luer-spuit
Patiéntenpopulatie
Volwassen patiénten die een fijnenaaldbiopsie van submucosale en extramurale laesies, mediastinale
massa’s, lymfeknopen en intraperitoneale massa’s in of aangrenzend aan het maag-darmkanaal
moeten ondergaan.
Beoogde gebruiker
Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met echografische
endoscopietechnieken. Er dienen standaardtechnieken te worden toegepast voor echografische
endoscopie.
Contact met lichaamsweefsel
Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het beoogde gebruik.
Werkingsprincipes
Het hulpmiddel wordt in het werkkanaal van de echo-endoscoop ingebracht en bevestigd wanneer
de fittingen op elkaar aansluiten. De sheathlengte kan worden aangepast aan de lengte van de EUS
scoop met behulp van de schuifregeling van de sheath. De opvoerlengte van de naald kan naar
behoefte worden aangepast. Het hulpmiddel wordt gebruikt voor het puncteren van de doellocatie
om een monster af te nemen. Bij gebruik van een standaard vacutimspuittechniek wordt het stilet
vervolgens verwijderd en wordt de spuit bevestigd aan de Luer-fitting op het naaldhandvat. Door de
afsluitkraan naar de ‘open’stand te draaien, wordt het monster door onderdruk de spuit ingezogen.
Het naaldhandvat moet in kleine stappen heen en weer in de doellocatie worden bewogen om een
monster af te nemen. Bij gebruik van de spuit wordt de afsluitkraan teruggezet in de ‘gesloten’ stand.
Na voltooiing van de ingreep wordt de naald teruggetrokken in de sheath en wordt het hulpmiddel
losgekoppeld van het werkkanaal van de scoop.
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BEOOGD GEBRUIK

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK

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

KLINISCHE VOORDELEN

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

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

WAARSCHUWINGEN

« Inspecteer visueel de integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de steriele
verpakking voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.
Voer een visuele inspectie van het hulpmiddel uit, met bijzondere aandacht voor knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de juiste
werking zou verhinderen. Neem contact op met Cook Medical voor een retourmachtiging.
Niet voor gebruik in het hart of het vaatstelsel.
« De punt van de naald en het stilet zijn scherp en kunnen letsel aan de patiént of de gebruiker

toebrengen als ze niet voorzichtig worden gehanteerd.

« Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te
gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met biologische of chemische stoffen en/of tot het
falen van de mechanische integriteit van het hulpmiddel.
Het stilet bevat een nikkeltitaanlegering (nitinol), die een allergische reactie kan veroorzaken bij
mensen die overgevoelig zijn voor nikkel.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Als er op meerdere plaatsen een monster moet worden afgenomen, gebruikt u voor elke plaats
een nieuw hulpmiddel.

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

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

borstvoeding geven.

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

«  Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide zorgverlener.
Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met
echografische endoscopietechnieken.

Er dienen standaardtechnieken te worden toegepast voor echografische endoscopie.

« Bewaar het hulpmiddel op een droge plek.
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« Dit symbool op het etiket geeft aan dat de naald kobalt (Co) bevat in een gehalte van meer dan
0,1% m/m. Deze stof is reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). De naald bevat echter
kobalt in de vorm van een kobaltlegering die volgens actueel wetenschappelijk bewijs

Co  9een verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten op de voortplanting veroorzaakt.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met een endoscopische echografieprocedure van het
maag-darmkanaal: allergische reactie op medicatie - aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand «
letsel aan bloedvaten « koorts - hemorragie « hypotensie - infectie - pijn/ongemak - perforatie «
ademhalingsdepressie of -stilstand.

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

WIJZE VAN LEVERING

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

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

. Ondersteun het handvat aan beide uiteinden terwijl u het uit het pakket haalt. Nadat het handvat
uit het pakket is gehaald, kan de sheath uit de veiligheidsclips worden gehaald.

. Inspecteer de hulpmiddelcomponenten voor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat ze
onbeschadigd zijn.

. Bestudeer de spuit. Deze heeft twee plunjervergrendelingen die ingedrukt moeten worden
om de plunjer te kunnen opvoeren. De tip van de spuit heeft een Luerlock-fitting met een
afsluitkraan op de zijopening. Er kan lucht worden aangezogen of verwijderd wanneer de
afsluitkraan in de ‘open’stand is, in lijn met de spuit. (Zie afb. 1.)

5. Maak de spuit als volgt gereed:

. Druk de plunjervergrendelingen in terwijl de afsluitkraan in de ‘open’stand is en duw de
plunjer geheel in de spuit.

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

c. Trek de plunjer terug totdat deze op zijn plaats in de gewenste stand is vergrendeld, waardoor

een vaculim tot stand wordt gebracht.
d. Leg de klaargemaakte spuit opzij totdat de biopsie vereist is.

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

. Voer het hulpmiddel in kleine stappen op totdat de Luerlock-fitting onderaan de schuifregeling
van de sheath bij de Luer-fitting aan het werkkanaal aankomt. (Zie afb. 3.)

. Bevestig het hulpmiddel aan de werkkanaalpoort van de scoop door het handvat van het
hulpmiddel rechtsom te draaien totdat de fittingen met elkaar verbonden zijn.

. Stel de sheath af op de gewenste stand en controleer of in het endoscoopbeeld zichtbaar
is dat hij uit het werkkanaal van de endoscoop steekt. Om de lengte af te stellen draait u de
duimschroefvergrendeling op de schuifregeling van de sheath los en verschuift u de regeling
totdat de gewenste lengte is bereikt. NB: De referentiemarkering voor de sheathlengte verschijnt
in het venster van de schuifregeling van de sheath. (Zie afb. 2.) Draai de vingerschroef op de
schuifregeling van de sheath aan om de sheath vast te zetten op de gewenste lengte.
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6. Handhaaf de positie van de endoscoop en stel de opvoerlengte van de naald in door de
duimschroef op de veiligheidsring los te maken en de veiligheidsring op te voeren tot de
gewenste referentiemarkering voor naalduitsteking in het venster van de veiligheidsring
verschijnt. (Zie afb. 4.) Draai de vingerschroef aan om de veiligheidsring op zijn plaats vast te
zetten. NB: Het getal in het venster van de veiligheidsvergrendelingsring geeft de opvoerlengte
van de naald in centimeter aan. Let op: Zorg ervoor dat het hulpmiddel tijdens het afstellen of
opvoeren van de naald aan het werkkanaal van de endoscoop is bevestigd. Als het hulpmiddel
niet wordt bevestigd véér de naaldafstelling of het opvoeren, kan de endoscoop worden
beschadigd.

Voer de naald op in de doellocatie door het handvat van het hulpmiddel op te voeren naar de

vooraf gepositioneerde veiligheidsring. Let op: Als bij het opvoeren van de naald overmatige

weerstand wordt ondervonden, trek de naald dan terug in de sheath met de duimschroef
vergrendeld bij de 0cm-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 of slecht functioneren van het hulpmiddel.

Voor de biopsie kunnen standaard vacuiimspuittechnieken worden toegepast (stap 7, 9-11) of,

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

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

van het naaldhandvat zit voorzichtig naar achteren te trekken. Bewaar het stilet voor gebruik als

later nog een biopsie moet worden genomen.

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

naaldhandvat.

. Draai de afsluitkraan naar de ‘open’ stand, parallel aan de spuit, zodat de onderdruk in de spuit
de biopsie mogelijk maakt. Beweeg het naaldhandvat in kleine stappen heen en weer in de
doellocatie. NB: Haal de naald tijdens de biopsie niet uit de doellocatie.

12. Als u een spuit gebruikt, draait u na voltooiing van de biopsie de afsluitkraan naar de ‘gesloten’
stand. Trek de naald helemaal terug in de sheath door het naaldhandvat terug te trekken en
vergrendel de duimschroef op de veiligheidsring bij de 0cm-markering om de naald op zijn
plaats te houden.

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

14. Draai de duimschroef op de veiligheidsring los en voer de naald op.

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

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

17. Voor het nemen van extra biopten van dezelfde doellocatie steekt u het stilet voorzichtig
opnieuw in de Luer-fitting op het naaldhandvat. NB: Veeg het stilet af met fysiologisch zout of
steriel water alvorens het opnieuw in te brengen. Ondersteun het stilet bij de Luer-fitting en voer
het met kleine stappen op totdat het aanzetstuk in de fitting pakt.

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

19. Maak na voltooiing van de ingreep de Luerlock-fitting van het hulpmiddel los van de
werkkanaalpoort door het handvat van het hulpmiddel linksom te draaien, en trek het volledige
hulpmiddel terug uit de endoscoop.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet
worden opgerold voordat het wordt afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.
INFORMATIE OVER PATIENTENBEGELEIDING

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

ECHOTIP® CLEARCORE™ EUS-BIOPSINAL

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges eller ordineres av
en lege.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
EchoTip® ClearCore™ EUS-biopsinal er tilgjengelig i to nalsterrelser (19 G og 22 G) og inneholder
folgende komponenter:

- Nal

« Sproyte
Ytelsesegenskaper
Funksjonen og hovedegenskapene til disse komponentene er beskrevet nedenfor:

EchoTip® ClearCore™ EUS-biopsinal:

« Handtak - Handtaket inneholder justerbare komponenter som gjor det mulig for brukeren a
justere fremfaringen eller forlengelsen av nalen og hylsen. Handtakets sikkerhetsring skyver og
laser nalen ved gnsket nallengdefremfering (0-8 cm). Referansemerket «0 cm» sikrer fullstendig
tilbaketrekking av nélen i hylsen. Den glidende hylsejusteringsmekanismen lar brukeren stille inn
den nedvendige hylselengden (0-5 cm) for ultralydendoskopet (EUS). Referansemerket «0 cm»
angir den minste tilgjengelige hylselengden. Basen pa den glidende hylsejusteringsmekanismen
har en luer-lock-kobling som gjer det enkelt & feste anordningen til skopets arbeidskanal.

Hylse - Hylsen dekker nalen under innfering, fremfering og tilbaketrekking av anordningen fra
skopets arbeidskanal. Den beskytter nalen og skopets arbeidskanal mot skade fra nalespissen.
ECHO-BX-22 har en fleksibel spiralhylse (PTFE-belagt spiralfjeer i rustfritt stal). ECHO-BX-19 har en
fleksibel PEEK-hylse. Tabell 1 viser anordningens hylsestorrelse (Fr):

Tabell 1. Anordningens hylsestgrrelse (Fr)

Anordning Hylsestgrrelse (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

Nal - Koboltkromnalen har et fordypningsmenster for a gi visualisering av nalespissen under
endoskopisk ultralyd. Nalekanylen har en Franseen-spissutforming for & punktere og forenkle
provetaking fra malstedet.
Stilett - Stiletten settes inn gjennom nélens lengde. Stiletten gir stotte til ndlen under innfering
i malstedet, hindrer provetaking utenfor mélstedet og kan ogsa brukes til praveuthenting etter
provetaking, hvis enskelig. Stiletten er rett (ECHO-BX-19) eller spiralformet (ECHO-BX-22) ved
fjerning. Stiletten kan fjernes fer eller etter punksjon eller nar aspirasjon er ngdvendig pa malstedet.
Sproyte:

+ Anordningen leveres med en sproyte slik at standard vakuumteknikk for provetaking kan brukes
hvis det er gnskelig. Luer-lock-koblingen pa spissen av sprayten kan festes til luer-koblingen
pa handtaket. Sprayten har et stempel og en stoppekran for & lage et vakuum for provetaking.
Den leveres med klemmer festet til stempelet slik at brukeren kan velge gnsket volum for
preveaspirasjon.
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Anordningens kompatibilitet
EchoTip® ClearCore™ EUS-biopsinaler er kompatible med folgende:

« ultralydendoskop med minimum 2,8 mm arbeidskanal

« standard luer-sproyte
Pasientpopulasjon
Voksne pasienter som trenger finnalsbiopsi (FNB) av submukosale og ekstramurale lesjoner,
mediastinale masser, lymfeknuter og intraperitoneale masser i eller ved siden av mage-tarm-kanalen.
Tiltenkt bruker
Produktet er tiltenkt brukt av leger som er opplaert i og har erfaring med endoskopiske ultralydteknikker.
Standard teknikker for endoskopisk ultralyd skal benyttes.
Kontakt med kroppsvev
Denne anordningen er i kontakt med vev i trad med den tiltenkte bruken.
Bruksprinsipper
Anordningen settes inn i ultralydendoskopets arbeidskanal og festes nar koblingene motes.
Hylselengden kan justeres avhengig av lengden pa EUS-skopet ved hjelp av den glidende
hylsejusteringsmekanismen. Néllengdefremferingen kan justeres etter behov. Anordningen brukes
til & punktere méalstedet for a ta en prove. Hvis det brukes standard vakuumsprayteteknikk, fiernes
stiletten deretter, og sproyten festes til luer-koblingen péa nalhandtaket. Ved & dreie sproytens
stoppekran til <dpen» posisjon lar du undertrykket aspirere prgven. Handtaket beveges forsiktig frem
og tilbake i mélstedet i sma trinn for & ta en preve. Hvis du bruker sproyten, returneres stoppekranen
til «lukket» posisjon. Nar prosedyren er fullfart, trekkes nalen inn i hylsen, og anordningen kobles fra
skopets arbeidskanal.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen benyttes sammen med et ultralydendoskop for finnélsbiopsi (FNB) av
submukosale og ekstramurale lesjoner, mediastinale masser, lymfeknuter og intraperitoneale masser
i eller ved siden av mage-tarm-kanalen.

INDIKASJONER FOR BRUK

Anordningen er indisert for ultralydveiledet vevspravetaking av submukosale og ekstramurale
lesjoner, mediastinale masser, lymfeknuter og intraperitoneale masser i eller ved siden av mage-tarm-
kanalen, som brukes til etterfalgende patologisk undersokelse for a bista ved diagnose av sykdommer
og pasientbehandling.

KLINISK UTBYTTE

Denne anordningen muliggjer vellykket provetaking av submukosale og ekstramurale lesjoner,
mediastinale masser, lymfeknuter og intraperitoneale masser i eller ved siden av mage-tarm-kanalen
for & bistd med diagnose av sykdommer og pasientbehandling.

KONTRAINDIKASJONER
« De som er spesifikke for den primaere endoskopiske prosedyren som skal utferes for a fa tilgang
til malstedet.
« Koagulopati.

ADVARSLER

Inspiser visuelt integriteten til det sterile emballasjen. Ma ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller &pnet utilsiktet for bruk.

Inspiser anordningen visuelt og vaer spesielt oppmerksom pa knekker, bayninger og brudd. Hvis
du oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, ma du ikke
bruke den. Kontakt Cook Medical for & fa returtillatelse.

Ikke til bruk i hjerte- eller karsystemet.

Spissen pa nalen og stiletten er skarp og kan skade pasienten eller brukeren hvis de ikke brukes
med forsiktighet.
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« Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsgk pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fere til kontaminasjon med biologiske eller kiemiske agenser og/eller svikt
i anordningens mekaniske integritet.

Stiletten inneholder nikkeltitanlegering (nitinol), som kan forarsake en allergisk reaksjon hos
personer med felsomhet overfor nikkel.

FORHOLDSREGLER

Nar flere steder skal brukes, mé anordningen skiftes ut for hvert sted.

Nalen ma trekkes inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen ma lases ved 0 cm-merket

for at nalen skal holdes pa plass, for anordningen settes inn, fores frem eller trekkes ut. Hvis nalen

ikke trekkes inn i hylsen, kan dette fore til skade pa endoskopet.

Anordningen er ikke indisert for bruk pa gravide/ammende kvinner.

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

Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

Produktet er tiltenkt brukt av leger som er opplaert i og har erfaring med endoskopiske

ultralydteknikker.

Standard teknikker for endoskopisk ultralyd skal benyttes.

Oppbevar anordningen pé et tort sted.

Dette symbolet pa etiketten indikerer at nalen inneholder kobolt (Co) pa et nivé over 0,1 vektprosent,
som er et stoff som er toksisk for reproduksjon og et karsinogen (klasse 1B). Nalen
inneholder imidlertid kobolt som en koboltlegering, som ifelge gjeldende vitenskapelig

Co  evidens ikke gir en gkt risiko for kreft eller usnsket reproduksjonseffekt.

MULIGE BIVIRKNINGER

De som er forbundet med en gastrointestinal endoskopisk ultralydprosedyre: allergisk reaksjon pa
legemiddel - aspirasjon - arytmi eller hjertestans  skade pa blodkar « feber « bladning « hypotensjon «
infeksjon « smerte/ubehag - perforasjon « respirasjonsdepresjon eller -stans.

De som er forbundet med anordningen: akutt pankreatitt - allergisk reaksjon pé nikkel  feber «
blgdning « infeksjon « smerte/ubehag - perforasjon « peritonitt - gass og trombose i portvene «
pneumoperitoneum « tumorspredning (gjennom nélebanen).

LEVERINGSFORM
Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EO) pa et brett med et Tyvek-lokk.

KLARGJORING AV SYSTEMET

. Inspiser pakningen visuelt for & bekrefte at den ikke er apnet eller skadet for bruk.

2. Stett handtaket i begge ender nar du fjerner det fra brettet. Nar handtaket er frigjort fra brettet,
kan hylsen frigjeres fra festeklemmene.

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

. Undersgk sproyten. Den har to stempelldser som ma trykkes ned for a fore frem stempelet.
Pa spissen av sproyten er det en luer-lock-kobling med en stoppekran pa sideporten. Det kan
utveksles luft nar stoppekranen er i «dpen» posisjon pa linje med sproyten. (Se figur 1.)

. Klargjer sproyten slik:
a. Med stoppekranen i «<dpen» posisjon trykker du ned stempelldsene og forer stempelet helt

inn i sproyten.

b. Drei stoppekranen 90° til «lukket» posisjon.
c. Trekk stempelet tilbake til det er last pa plass ved ensket innstilling, for & opprette vakuum.
d. Legg den klargjorte sproyten til side til biopsien skal utferes.

BRUKSANVISNING

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

2. Mens nalen er trukket inn i hylsen og tommeskruen pa sikkerhetsringen er last ved 0 cm-merket
slik at nalen holdes pa plass, settes ultralydnalen inn i arbeidskanalen pa skopet. Forsiktig: Hvis
det kjennes motstand ved innfering av nalen, ma skopets vinkel reduseres til innferingen kan
utferes jevnt og smidig.
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. For anordningen frem i sma trinn til luer-lock-koblingen nederst pa den glidende

hylsejusteringsmekanismen treffer luer-koblingen pa arbeidskanalporten. (Se figur 3.)
Fest anordningen til skopets arbeidskanalport ved & dreie handtaket pa anordningen med
klokken til koblingene er koblet sammen.

. Juster hylsen til ansket posisjon mens du serger for at den er synlig pa det endoskopiske bildet

og kommer ut av skopets arbeidskanal. Lengden justeres ved & lasne tommeskrueldsen pé&

den glidende hylsejusteringsmekanismen og skyve til ensket lengde. Merk: Referansemerket
for lengden pé hylsen kommer til syne i vinduet pa den glidende hylsejusteringsmekanismen.
(Se figur 2.) Stram tommeskruen pa den glidende hylsejusteringsmekanismen for & opprettholde
den gnskede lengden pa hylsen.

Mens posisjonen til skopet opprettholdes, stilles nalfremfaringen til ensket lengde ved a lesne
tommeskruen pa sikkerhetsringen og fere den frem helt til det gnskede referansemerket for
nalfremfering kommer til syne i vinduet pa sikkerhetsringen. (Se figur 4.) Stram tommeskruen
for a lase sikkerhetsringen pa plass. Merk: Tallet i vinduet pa sikkerhetslasringen angir
nalfremferingen i centimeter. Forsiktig: Nar nalen justeres eller fremfares, ma det pases at
anordningen er festet til arbeidskanalen pa skopet. Hvis anordningen ikke festes for nalen
justeres eller fremfores, kan dette fore til skader pa skopet.

For frem nalen inn i malstedet ved a fere handtaket pa anordningen frem til den
forhdndsplasserte sikkerhetsringen. Forsiktig: Hvis det kjennes stor motstand under fremforing
av nélen, mé du trekke nélen inn i hylsen med tommeskruen last ved 0 cm-merket, omplassere
skopet og forsgke & fore frem nélen fra en annen vinkel. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til
nalbrekkasje eller skade pa eller funksjonsfeil i anordningen.

Standard vakuumsprgyteteknikker kan anvendes for biopsi (trinn 7, 9-11) eller, hvis det er
onskelig, kan det benyttes andre teknikker med eller uten bruk av stiletten.

Fjern stiletten fra ultralydnélen ved a trekke plastfestet som sitter i luer-koblingen pa
nalhandtaket forsiktig bakover. Ta vare pé stiletten for senere bruk i tilfelle det skal tas ytterligere
biopsi senere.

. Fest luer-lock-koblingen pé den tidligere klargjorte sproyten ordentlig inn i luer-koblingen péa

nalhandtaket.

. Drei stoppekranen til «<dpen» posisjon pé linje med sprayten, slik at undertrykket i sproyten letter

biopsi. Beveg nalhandtaket frem og tilbake i sma trinn i malstedet. Merk: Ikke fjern nélen fra
malstedet under biopsien.

. Hvis du bruker en sproyte, dreier du stoppekranen til «lukket» posisjon nar biopsien er fullfort.

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

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

anordningen mot klokken og trekke hele anordningen ut av skopet.

Losne tommeskruen pa sikkerhetsringen og fer frem nélen.

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

. Gjenvaerende materiale kan hentes ut for undersgkelse ved & sette inn stiletten igjen eller skylle

anordningen.

. For ytterligere biopsi fra samme malsted settes stiletten forsiktig inn igjen i luer-koblingen pa

nalhandtaket. Merk: For stiletten settes inn igjen, ma den terkes av med saltvann eller sterilt
vann. Samtidig som stiletten ved luer-tilpasningen holdes stedig, feres stiletten frem i sma trinn
til muffen er innkoblet i koblingen.

Ytterligere prover kan samles inn ved a gjenta trinn 2 til 16 under «Bruksanvisning».

Nar prosedyren er fullfert, skal du koble luer-lock-koblingen pa anordningen fra
arbeidskanalporten ved & dreie handtaket p& anordningen mot klokken og trekke hele
anordningen ut av skopet.

KASSERING AV ANORDNINGEN

Denne anordningen kan veere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig
opprinnelse og skal rulles sammen for kassering i samsvar med institusjonens retningslinjer.
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INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak
som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten ber vaere oppmerksom pa.

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

IGLA BIOPSYJNA DO ULTRASONOGRAFII ENDOSKOPOWEJ (EUS)
ECHOTIP® CLEARCORE™

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz niniejszego
urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS WYROBU
Igta biopsyjna EchoTip® ClearCore™ EUS (do ultrasonografii endoskopowej, ,EUS”) jest dostepna w
dwoch rozmiarach (19 G i 22 G) i zawiera nastepujace elementy:

- lIgta

« Strzykawka
Charakterystyka dziatania
Funkcje i gtéwne cechy tych elementéw opisano ponizej:

Igta biopsyjna EchoTip® ClearCore™ EUS:

«  Uchwyt - Uchwyt ma regulowane elementy, ktére umozliwiaja uzytkownikowi regulacje
przesuniecia w przéd lub wysuniecia igly i koszulki. Piersciert bezpieczenstwa uchwytu przesuwa
sie i blokuje igte w zadanej pozycji przesunigcia do przodu (0-8 cm). Oznaczenie referencyjne
,0 cm”zapewnia catkowite wycofanie igty w obrebie koszulki. Przesuwany regulator koszulki
umozliwia uzytkownikowi ustawienie zadanej dtugosci wysuniegcia koszulki (0-5 cm) dla
endoskopu ultrasonograficznego (EUS). Znacznik referencyjny 0 cm” oznacza minimalna
dostepna dtugos¢ koszulki. Podstawa przesuwanego regulatora koszulki jest wyposazona
w ztacze Luer lock, ktére utatwia podtaczenie urzadzenia do kanatu roboczego endoskopu.
Koszulka - Koszulka zakrywa igte podczas wprowadzania, wsuwania i wycofywania urzadzenia z
kanatu roboczego endoskopu. Chroni ona igte i kanat roboczy endoskopu przed uszkodzeniem
przez koricowke igty. ECHO-BX-22 ma gietka koszulke spiralng (sprezyna spiralna ze stali
nierdzewnej powlekana PTFE). ECHO-BX-19 ma gietka koszulke PEEK. Tabela 1 przedstawia
rozmiar koszulki (Fr) dla urzadzenia:

Tabela 1. R iar | Iki (Fr) dla ur
Wyrdb Rozmiar koszulki (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

Igta - Igta ze stopu kobaltowo-chromowego posiada wgtebienia umozliwiajace wizualizacje
koncowki igty w endoskopowym badaniu ultrasonograficznym. Kaniula igty ma konstrukcje
koncoéwki Franseena, ktéra przektuwa i utatwia pobieranie prébki z miejsca docelowego.
Mandryn - Mandryn jest wprowadzany przez cata dtugos$c igly. Mandryn zapewnia podparcie dla igty
podczas wsuwania do miejsca docelowego, zapobiega pobraniu prébki poza miejscem docelowym,
a takze, w razie potrzeby, moze by¢ wykorzystany do odzyskania probki po pobraniu. Po wyjeciu
mandryn jest wyprostowany (ECHO-BX-19) lub zwiniety (ECHO-BX-22). Mandryn moze zostac¢
usuniety przed naktuciem lub po nim lub gdy wymagana jest aspiracja w miejscu docelowym.
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Strzykawka:
Urzadzenie jest dostarczane ze strzykawka, ktéra w razie potrzeby umozliwia zastosowanie
standardowej podcisnieniowej techniki pobierania probki. Ztacze Luer lock na koricowce strzykawki
mozna podfaczy¢ do zfacza Luer na uchwycie. Strzykawka jest wyposazona w ttoczek i kranik w celu
wytworzenia prézni do pobierania probki. Jest ona dostarczana z zaciskami przymocowanymi do
tloczka, aby umozliwi¢ uzytkownikowi wybor preferowanej objetosci do aspiracji probki.
Zgodnos¢ wyrobu
Igty biopsyjne EchoTip® ClearCore™ EUS sg kompatybilne z:

« endoskopem ultrasonograficznym z kanatem roboczym min. 2,8 mm

- standardowa strzykawka z tacznikiem Luer
Populacja pacjentow
Dorosli pacjenci wymagajacy biopsji cienkoigtowej (FNB) zmian podsluzéwkowych i
zewnatrzsciennych, narosli $rodpiersiowych, weztéw chtonnych oraz narosli wewnatrzotrzewnowych
w obrebie lub w sasiedztwie przewodu pokarmowego.
Uzytkownik docelowy
Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie
w zakresie endoskopowych technik ultrasonograficznych. Nalezy stosowac standardowe techniki
endoskopii ultrasonograficznej.
Kontakt z tkankami ciata
Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z przeznaczeniem.
Zasady dziatania
Urzadzenie jest umieszczane w kanale roboczym endoskopu ultrasonograficznego i mocowane, gdy
zlacza sie zetkna. Dlugos¢ koszulki mozna dostosowac w zaleznosci od dtugosci endoskopu EUS, za
pomoca przesuwanego regulatora koszulki. Przesuwanie igty do przodu mozna regulowa¢ wedtug
potrzeb. Urzadzenie stuzy do naktucia miejsca docelowego w celu pobrania probki. W przypadku
stosowania standardowej techniki strzykawki prézniowej, mandryn jest nastepnie usuwany,
a strzykawka jest podtaczana do tacznika Luer na uchwycie igty. Obrécenie kranika strzykawki do
pozycji ,otwartej” powoduje powstawanie podcisnienia w strzykawce, ktére umozliwia aspiracje
probki. W celu uzyskania probki nalezy delikatnie przesuwac uchwyt krétkimi odcinkami do przodu
ido tytu w obrebie miejsca docelowego. W przypadku uzywania strzykawki, kranik powraca do
pozycji ,zamknietej”. Po zakoriczeniu zabiegu igta jest wycofywana do koszulki, a urzadzenie zostaje
odtaczone od kanatu roboczego endoskopu.

PRZEZNACZENIE

Urzadzenie to jest uzywane z endoskopem ultrasonograficznym i stuzy do wykonywania biopsji
cienkoigtowych (FNB) zmian podsluzéwkowych i zewnatrzsciennych, narosli srédpiersiowych, weztéw
chtonnych oraz narosli wewnatrzotrzewnowych w obrebie lub w sasiedztwie przewodu pokarmowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Urzadzenie jest przeznaczone do nawigowanego ultrasonograficznie pobierania prébek zmian
podsluzéwkowych i zewnatrzsciennych, naroéli $rédpiersiowych, weztéw chtonnych oraz narosli
wewnatrzotrzewnowych w obrebie lub w sasiedztwie przewodu pokarmowego, ktére nastepnie
sg wykorzystywane do badan patologicznych w celu utatwienia diagnozy choroby i pokierowania
terapia pacjenta.

KORZYSCI KLINICZNE
To urzadzenie utatwia skuteczne pobieranie probek zmian podsluzéwkowych i zewnatrzéciennych, narosli

srodpiersiowych, weztow chtonnych oraz narosli wewnatrzotrzewnowych w obrebie lub w sasiedztwie
przewodu pokarmowego, w celu utatwienia diagnozy choroby i pokierowania terapia pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
« Przeciwwskazania zwigzane z podstawowym zabiegiem endoskopowym, wykonywanym w celu
uzyskania dostepu do miejsca docelowego.
« Koagulopatia.
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OSTRZEZENIA

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

Wzrokowo sprawdzi¢ wyrob, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie
uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy sie zwrdci¢ do firmy Cook Medical o zgode na zwrot urzadzenia.

Nie stosowac w obrebie serca i naczyn krwiono$nych.

Koricéwka igty oraz mandryn sg ostre i moga spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub
uzytkownika w przypadku braku ostroznosci przy ich stosowaniu.

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

Mandryn zawiera stop niklu i tytanu (nitynol), ktéry moze powodowac reakcje alergiczne u oséb
z nadwrazliwoscig na nikiel.

SRODKI OSTROZNOSCI

W przypadku wielu miejsc docelowych, dla kazdego miejsca uzy¢ nowego urzadzenia.

Przed wprowadzeniem, wsunieciem lub wycofaniem urzadzenia nalezy schowac igte do

koszulki i zablokowac srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa przy znaczniku 0 cm,

aby uniemozliwi¢ przesuniecie igty. Niepetne schowanie igly moze spowodowac uszkodzenie

endoskopu.

Wyréb nie jest wskazany do stosowania u kobiet w cigzy/karmigcych.

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

Ten wyréb moze byc¢ stosowany wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie

w zakresie endoskopowych technik ultrasonograficznych.

Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopii ultrasonograficznej.

Wyrdb nalezy przechowywac w suchym miejscu.

Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze igta zawiera kobalt (Co) w stezeniu powyzej 0,1% wag.,
ktory jest substancja toksyczng o dziataniu szkodliwym na rozrodczos¢ i rakotworcza
(kategoria 1B). Jednakze igta zawiera kobalt w postaci stopu kobaltu, ktéry zgodnie z

Co  aktualnymi dowodami naukowymi nie powoduje zwigkszonego ryzyka zachorowania na
raka ani nie ma szkodliwego wptywu na rozrodczosc.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia zwigzane z endoskopowa procedurg ultrasonograficzng w obrebie przewodu
pokarmowego: reakgcja alergiczna na lek - aspiracja « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji
serca « uszkodzenie naczyn krwionosnych « gorgczka « krwotok « niedocisnienie « zakazenie
bdl/dyskomfort - perforacja - depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu.

Zwiazane ze stosowaniem wyrobu: ostre zapalenie trzustki - reakcja alergiczna na nikiel « goragczka «
krwotok « zakazenie - bol/dyskomfort « perforacja - zapalenie otrzewnej « gaz i zakrzepica zyty
wrotnej - odma otrzewnowa - rozsiew guza (przez kanat wprowadzenia igty).

OPAKOWANIE
Te wyroby sg dostarczane po sterylizacji tlenkiem etylenu (EO) na tacy z pokrywa Tyvek.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby si¢ upewnic, ze jest nieotwarte i
nieuszkodzone.

. Podeprzec¢ uchwyt na obu koricach podczas wyjmowania go z tacy. Po zwolnieniu uchwytu z tacy
mozna zwolni¢ koszulke z zaciskow mocujacych.

. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ elementy wyrobu, aby sie upewnic, ze sa nieuszkodzone.
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4. Skontrolowac strzykawke. Ma ona dwie blokady ttoczka, ktére trzeba wcisna¢, aby przesunaé
tloczek do przodu. Koricowka strzykawki ma ztacze Luer lock z kranikiem na porcie bocznym.
Powietrze mozna wymienic¢ po ustawieniu kranika w pozycji ,otwartej’, rownolegle do strzykawki.
(Patrz rys. 1)

. Strzykawke nalezy przygotowac w nastepujacy sposob:

. Po ustawieniu kranika w pozycji ,otwartej” wcisna¢ blokady ttoczka i catkowicie wsuna¢
tloczek do strzykawki.

b. Obrdcic kranik o0 90° do pozycji ,zamknietej".

c. Odciagnac ttoczek do tytu, az do jego zablokowania w zagdanym potozeniu, wytwarzajac

podcisnienie.

d. Odtozy¢ przygotowana strzykawke na bok do momentu wykonania biopsji.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Okresli¢ zadane miejsce docelowe, wykonujac ultrasonografie endoskopowa.

Z igtg wycofana do koszulki i ze $ruba radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa zablokowana

przy znaczniku 0 cm, uniemozliwiajaca przesuniecie igty, wprowadzi¢ igte ultrasonograficzng

do kanatu roboczego endoskopu. Przestroga: W przypadku napotkania oporu podczas

wprowadzania igty nalezy zmniejszy¢ kat endoskopu, az do umozliwienia gtadkiego przejécia.

. Wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami do momentu zetkniecia sie ztacza Luer lock na podstawie

przesuwanego regulatora koszulki ze ztagczem Luer portu kanatu roboczego. (Patrz rys. 3)

Przymocowac urzadzenie do portu kanatu roboczego endoskopu, obracajac uchwyt urzadzenia

w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara do momentu potaczenia ztaczy.

. Dostosowac koszulke do zadanego potozenia, upewniajac sig, Ze jest widoczna na obrazie

endoskopowym i sprawdzajac, czy wysuneta sie z kanatu roboczego endoskopu. Aby dostosowac

dtugos¢, nalezy poluzowac blokujaca srube radetkowang na przesuwanym regulatorze koszulki i

przesuwac go do momentu uzyskania preferowanej dtugosci. Uwaga: W okienku przesuwanego

regulatora koszulki pojawi sie znacznik referencyjny, wskazujacy dtugos¢ koszulki. (Patrz rys. 2)

Dokrecic¢ $rube radetkowang na przesuwanym regulatorze koszulki, aby zachowac preferowana

dtugos¢ koszulki.

Utrzymujac potozenie endoskopu, ustawi¢ przesuniecie igly do przodu na zadana dtugos¢,

poluzowujac $rube radetkowana na pierscieniu bezpieczenistwa i przesuwajac ja do momentu

pojawienia si¢ wymaganego znacznika referencyjnego przesuniecia igty do przodu w okienku
pierscienia bezpieczenstwa. (Patrz rys. 4) Dokreci¢ srube radetkowang w celu zablokowania
pierscienia bezpieczenistwa w miejscu. Uwaga: Liczba w okienku pierscienia bezpieczenstwa
wskazuje dtugos¢ przesuniecia igly do przodu w centymetrach. Przestroga: Podczas regulacji
dtugosci igly lub przesuwania igly do przodu nalezy sie upewnic, ze urzadzenie zostato
przymocowane do kanatu roboczego endoskopu. Nieprzymocowanie urzadzenia przed regulacjg
dtugosci igly lub przesunigciem igty do przodu moze spowodowac¢ uszkodzenie endoskopu.

. Wysunac igte do miejsca docelowego, przesuwajac uchwyt urzadzenia w kierunku uprzednio
ustawionego pierscienia bezpieczenstwa. Przestroga: W razie napotkania nadmiernego oporu
przy wsuwaniu igly nalezy wycofac igte do koszulki, przy czym $ruba radetkowana powinna
by¢ zablokowana przy znaczniku 0 cm, zmieni¢ potozenie endoskopu i podja¢ ponowna probe
wprowadzenia igly pod innym katem. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac
pekniecie igly, uszkodzenie urzadzenia lub jego wadliwe dziatanie.

8. Do wykonania biopsji mozna zastosowac standardowe techniki wykorzystujace strzykawke
prézniowa (kroki 7, 9-11) lub, w razie potrzeby, inne techniki, ktére moga wymagac uzycia
mandrynu lub tez nie.

. Wyja¢ mandryn z igly ultrasonograficznej, delikatnie pociggajac do tytu plastikowa ztaczke
osadzong w ztaczu Luer uchwytu igly. Zachowa¢ mandryn do po6zniejszego uzycia, jesli
wymagane bedzie wykonanie dodatkowej biopsji.

10. Przymocowac pewnie ztacze Luer lock uprzednio przygotowanej strzykawki do ztacza Luer

uchwytu igty.

11. Obroci¢ kranik do pozycji ,otwartej” réwnolegle do strzykawki, dzigki czemu podcisnienie w

strzykawce utatwi wykonanie biopsji. Poruszac¢ uchwytem igty krétkimi odcinkami do tytu i
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do przodu w obrebie miejsca docelowego. Uwaga: Nie usuwac igly z miejsca biopsji podczas
wykonywania biopsji.

12. Po zakonczeniu wykonywania biopsji obrocic¢ kranik do pozycji,zamknietej’, jesli uzyto
strzykawki. Catkowicie schowac igte do koszulki, pociagajac do tytu uchwyt igty, i zablokowac
$rube radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa przy znaczniku 0 cm, aby utrzymac igte w
miejscu.

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

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

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

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

17. Aby wykona¢ dodatkowa biopsje w tym samym miejscu docelowym, nalezy delikatnie
ponownie wprowadzi¢ mandryn do ztacza Luer na uchwycie igly. Uwaga: Przed ponownym
wprowadzeniem mandrynu przetrze¢ go sola fizjologiczna lub woda jatowa. Podtrzymujac
mandryn przy ztaczu Luer, wsuwac mandryn krétkimi odcinkami do momentu, gdy ztaczka
pofaczy sie ze ztaczem.

18. Dodatkowe prébki mozna uzyska¢, powtarzajac kroki od 2 do 16 w czesci, Instrukcja uzycia”

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

UTYLIZACJA URZADZENIA

Ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i
powinien by¢ zwiniety w celu usunigcia zgodnie z wytycznymi placéwki.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, $rodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podijecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych
pacjent powinien wiedziec.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical
i wlasciwemu organowi kraju, w ktérym urzadzenie byto uzywane.

PORTUGU

AGULHA DE BIOPSIA EUS ECHOTIP® CLEARCORE™

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
receita médica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
A agulha de biopsia EUS EchoTip® ClearCore™ esta disponivel em dois tamanhos de agulha de
(calibre 19 e calibre 22) e contém os seguintes componentes:
« Agulha
- Seringa
Caracteristicas de desempenho
As funcbdes e principais caracteristicas destes componentes sdo descritas abaixo:
Agulha de Biopsia EUS EchoTip® ClearCore™:
« Punho - O punho contém componentes ajustéveis de modo a permitir ao utilizador ajustar o
avango e a extenséao da agulha e da bainha. O anel de seguranca do punho desliza e bloqueia
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a agulha no avan¢o de comprimento da agulha pretendida (0-8 cm). A marca de referéncia de
“0 cm” garante a retracdo completa da agulha dentro da bainha. O regulador deslizante da bainha
permite ao utilizador definir a extensao do comprimento da bainha necesséria (0-5 cm) para o
endoscopio de ultrassons (EUS). A marca de referéncia “0 cm” indica o comprimento minimo da
bainha disponivel. A base do regulador deslizante da bainha tem um conector Luer-Lock que
facilita a fixacéo do dispositivo ao canal acessério do endoscopio.

« Bainha - A bainha cobre a agulha durante a introdugéo, avango e remogéo do dispositivo do
canal acessério do endoscépio. Protege a agulha e o canal acessério do endoscépio de danos
provocados pela ponta da agulha. O ECHO-BX-22 tem uma bainha de espiral flexivel (mola de
espiral em aco inoxidavel revestida com PTFE). O ECHO-BX-19 tem uma bainha PEEK flexivel.
ATabela 1 descreve o tamanho da bainha (Fr) para o dispositivo:

Tabela 1. ho da bainha (Fr) para o dispositivo
Dispositivo Tamanho da bainha (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

« Agulha - A agulha de cobalto-crémio tem um padréo de reentrancias para permitir a visualizagao
da ponta da agulha sob ecografia endoscépica. A canula da agulha tem um design de ponta
Franseen para perfurar e facilitar a colheita de amostras do local alvo.

« Estilete - O estilete ¢ inserido ao longo do comprimento da agulha. O estilete fornece suporte
a agulha durante o avango para o local alvo, impede a colheita de amostras fora do local alvo
e também pode ser utilizado para a recuperagao de amostras ap6s a colheita, se pretendido.

O estilete é reto (ECHO-BX-19) ou em espiral (ECHO-BX-22) apés a remogéo. O estilete pode ser
removido antes ou ap6s a pungao ou quando é necessaria aspiragao no local alvo.
Seringa:

« Odispositivo é fornecido com uma seringa para utilizar a técnica de sucgao padréo para a
colheita de amostras, se pretendido. O conector Luer-Lock na ponta da seringa pode ser fixado ao
conector Luer no punho. A seringa tem um émbolo e uma torneira de passagem para criar vacuo
para a colheita de amostras. E fornecido com clipes fixados ao émbolo para permitir ao utilizador
selecionar o volume preferido para aspiragao de amostras.

Compatibilidade do dispositivo
As agulhas de biopsia EUS EchoTip® ClearCore™ sao compativeis com:

« endoscopio de ultrassons com canal acessério minimo de 2,8 mm

« seringa Luer padrao
Populagao de doentes
Doentes adultos que necessitam de biopsia com agulha fina (FNB — Fine Needle Biopsy) de les6es
submucosas e extramurais, massas mediastinais, nodulos linfaticos e massas intraperitoneais no
interior do ou adjacentes ao trato gastrointestinal.
Utilizadores previstos
O produto destina-se a utilizagdo por médicos com formacao e experiéncia em técnicas de
endoscopia por ultrassons. Devem ser aplicadas técnicas padrdo para ecoendoscopia.
Contacto com tecidos corporais
O contacto com os tecidos do dispositivo estd de acordo com a utilizagdo prevista.
Principios de funcionamento
O dispositivo é inserido no canal acessério do endoscdpio de ultrassons e fixado quando os conectores
se encontram. O comprimento da bainha pode ser ajustado dependendo do comprimento do
endoscdpio EUS utilizando o regulador deslizante da bainha. O avango do comprimento da agulha pode
ser ajustado conforme necessario. O dispositivo é utilizado para puncionar o local alvo para obter uma
amostra. Se utilizar uma técnica de seringa de vacuo padrao, o estilete é entao removido e a seringa é
fixada ao conector Luer no punho da agulha. Rodar a torneira de passagem da seringa para a posicao
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“aberta” permite pressao negativa para aspirar a amostra. O punho é cuidadosamente movido pouco
a pouco para trés e para a frente no local alvo para obter uma amostra. Se estiver a utilizar a seringa, a
torneira de passagem volta a posicao “fechada”. Quando terminar o procedimento, a agulha é retraida
para dentro da bainha e o dispositivo é desligado do canal acessério do endoscopio.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado com um endoscépio de ultrassons para biopsia com agulha fina
(FNB — Fine Needle Biopsy) de lesdes submucosas e extramurais, massas mediastinais, nédulos
linfaticos e massas intraperitoneais no interior do ou adjacentes ao trato gastrointestinal.

INDICAGCOES DE UTILIZACAO

O dispositivo esta indicado para a colheita de amostras de tecidos guiada por ultrassons de lesées
submucosas e extramurais, massas mediastinais, nédulos linfaticos e massas intraperitoneais

no interior do ou adjacentes ao trato gastrointestinal, que é utilizada para exames patolégicos
subsequentes para auxiliar no diagndstico da doenga e no tratamento dos doentes.

BENEFICIOS CLINICOS

Este dispositivo facilita a colheita bem-sucedida de amostras de lesdes submucosas e extramurais,
massas mediastinais, nddulos linfaticos e massas intraperitoneais no interior do ou adjacentes ao
trato gastrointestinal para auxiliar no diagnéstico da doenca e no tratamento dos doentes.

CONTRAINDICAGOES
« As contraindicacoes especificas do procedimento endoscdpico primério a ser executado para
obter acesso ao local alvo.
« Coagulopatia.

ADVERTENCIAS
« Inspecione visualmente a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize se a embalagem
estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagdo.
« Inspecione visualmente o dispositivo com particular atencao a vincos, dobras e roturas.
Se detetar alguma anomalia que impeca o funcionamento correto, nao utilize. Avise a
Cook Medical para obter uma autorizagao de devolugao do produto.
« Nao estd indicado para utilizagdo no coragao ou sistema vascular.

A ponta da agulha e o estilete sdo afiados e podem provocar leses no doente ou no utilizador

se nao forem utilizados com cuidado.

« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizacao. Tentativas de reprocessamento,
reesterilizagao e/ou reutilizagdo podem levar a contaminagao com agentes biolégicos ou
quimicos e/ou falha de integridade mecanica do dispositivo.

« O estilete contém liga de niquel-titanio (nitinol), que pode causar uma reacao alérgica em
individuos com sensibilidade ao niquel.

PRECAUGOES

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

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

- Dispositivo nao indicado para utilizagdo em mulheres grévidas/a amamentar.

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

« Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de saiide com a formacao
adequada.

« O produto destina-se a utilizagdo por médicos com formacao e experiéncia em técnicas de
ecoendoscopia.

- Devem ser aplicadas técnicas padrao para ecoendoscopia.

« Armazenar o dispositivo num local seco.
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« Este simbolo no rétulo indica que a agulha contém cobalto (Co) a um nivel acima de 0,1% p/p,
o qual é uma substancia téxica para a reproducéo e cancerigena (Classe 1B). No entanto,
@ a agulha contém cobalto como uma liga de cobalto, a qual ndo causa um risco acrescido
o decancro ou efeito reprodutivo adverso, de acordo com as atuais evidéncias cientificas.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Aqueles associados ao procedimento de endoscopia gastrointestinal por ultrassons: reacao alérgica a
medicagéo - aspiragao - arritmia ou paragem cardiaca « lesdo do vaso sanguineo - febre « hemorragia «
hipotensao - infecdo « dor/desconforto - perfuracao - depressao ou paragem respiratéria.

Aqueles associados ao dispositivo: pancreatite aguda - reacao alérgica ao niquel « febre «

hemorragia « infecdo « dor/desconforto « perfuracao - peritonite - gas e trombose da veia porta «
pneumoperitoneu - disseminagéo do tumor (através do trajeto da agulha).

APRESENTAGAO
Estes dispositivos sao fornecidos esterilizados por 6xido de etileno (OE) num tabuleiro com uma
tampa Tyvek.

PREPARAGCAO DO SISTEMA

. Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que esté fechada e sem danos.

2. Segure ambas as extremidades do punho enquanto o retira do tabuleiro. Depois de o punho ser

libertado do tabuleiro, a bainha pode ser libertada dos clipes de segurancga.

3. Antes de utilizar os componentes do dispositivo, inspecione-os visualmente para confirmar que
nao tém danos.

. Examine a seringa. A seringa tem dois bloqueios do émbolo que tém de ser pressionados para
se poder avangar o émbolo. A ponta da seringa tem um conector Luer-Lock com uma torneira de
passagem no orificio lateral. Quando a torneira de passagem estiver na posicao “aberta’, alinhada
com a seringa, pode ocorrer uma troca de ar. (Consulte a Fig. 1)

. Prepare a seringa da seguinte forma:

a. Com a torneira de passagem na posicao “aberta’, pressione os bloqueios do émbolo e avance
0 émbolo até ao méaximo na seringa.

b. Rode a torneira 90° até a posicao “fechada”.

c. Puxe o émbolo para trés, até ficar fixo na posicao pretendida, criando sucgéao.

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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

2. Com a agulha retraida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual, existente no anel de
seguranga, fixo na marca de 0 cm para manter a agulha fixa, introduza a agulha de ultrassons no
canal acessorio do endoscopio. Atengao: Se sentir resisténcia ao introduzir a agulha, reduza a
angulacdo 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 acessério. (Consulte a Fig. 3)

. Fixe o dispositivo no orificio do canal acessério do endoscopio rodando o punho do dispositivo
para a direita, até os conectores ficarem ligados entre si.

. Ajuste a bainha na posicao pretendida, certificando-se de que é visivel na imagem endoscépica
a sair do canal de trabalho do endoscépio. Para ajustar o comprimento, desaperte o parafuso
de aperto manual no regulador deslizante da bainha e deslize até atingir o comprimento
pretendido. Nota: A marca de referéncia do comprimento da bainha aparece na janela do
regulador deslizante da bainha. (Consulte a Fig. 2) Aperte o parafuso de aperto manual no
regulador deslizante da bainha para manter o comprimento pretendido da bainha.

. Mantendo a posicao do endoscépio, coloque o avango da agulha no comprimento pretendido
desapertando o parafuso de aperto manual do anel de seguranga e fazendo-o avancar até
a marca de referéncia pretendida para o avanco da agulha aparecer na janela do anel de
seguranca. (Consulte a Fig. 4) Aperte o parafuso de aperto manual para fixar o anel de seguranca
no devido lugar. Nota: O nimero que surge na janela do anel do dispositivo de seguranga
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indica o avanco da agulha em centimetros. Atengao: Durante o ajuste ou o avanco da agulha,
certifique-se de que o dispositivo ja foi fixo no canal acessorio do endoscopio. Se nao fixar o
dispositivo antes do ajuste ou do avanco da agulha, pode causar danos no endoscépio.

7. Avance a agulha para o local alvo, fazendo avancar o punho do dispositivo até ao anel de
seguranga previamente posicionado. Atengao: Se sentir demasiada resisténcia ao avancar a
agulha, retraia a agulha para dentro da bainha com o parafuso de aperto manual bloqueado na
marca de 0 cm, reposicione o endoscépio e tente avancar a agulha a partir de outro angulo. Se
nao o fizer, podera partir a agulha e causar danos ou mau funcionamento do dispositivo.

8. Podem ser aplicadas técnicas de seringa de sucgdo padrao para a biopsia (passos 7, 9-11) ou, se
pretendido, podem ser utilizadas outras técnicas que podem ou nao incorporar a utilizagao do
estilete.

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

situado no conector Luer do punho da agulha. Guarde o estilete para ser utilizado se pretender
realizar uma biopsia adicional mais tarde.

10. Fixe, com seguranga, o conector Luer-Lock da seringa previamente preparada no conector Luer
no punho da agulha.

11. Rode a torneira de passagem para a posigao “aberta’, alinhada com a seringa, permitindo que
a pressao negativa no interior da seringa facilite a biopsia. Mova o punho da agulha para tras e
para a frente e pouco a pouco no local alvo. Nota: Néo retire a agulha do local alvo durante a
biopsia.

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

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

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

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

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

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

17. Para uma biopsia adicional do mesmo local alvo, volte a inserir o estilete, com cuidado, no
conector Luer no punho da agulha. Nota: Antes de voltar a inserir o estilete, limpe-o com soro
fisiologico estéril ou agua estéril. Ao mesmo tempo que segura o estilete no conector Luer, faca
avangar o estilete pouco a pouco até o conector do estilete encaixar no conector Luer.

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

19. Quando terminar o procedimento, desligue o conector Luer-Lock do dispositivo do orificio do
canal acessoério, rodando o punho do dispositivo para a esquerda; retire o dispositivo completo
do endoscépio.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Este dispositivo pode ser contaminado com substancias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser enrolado para eliminagéo de acordo com as diretrizes institucionais.
INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes, contraindicagoes,
medidas a tomar e limitagdo de utilizacdo de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo deve ser comunicado
a Cook Medical e & autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.
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ROMAN

AC DE BIOPSIE EUS ECHOTIP® CLEARCORE™

ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre sau pe baza
comenzii unui medic.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Acul de biopsie EUS EchoTip® ClearCore™ este disponibil cu doua marimi ale acului (19 Ga si 22 Ga) si
contine urmatoarele componente:

« Ac

« Seringa

Caracteristici de performanta
Functia si caracteristicile cheie ale acestor componente sunt descrise mai jos:
Acul de biopsie EUS EchoTip® ClearCore™:

« Maner - manerul contine componente ajustabile pentru a permite utilizatorului s ajusteze
avansarea sau extinderea acului si a tecii. Inelul de siguranta al méanerului gliseaza si blocheaza acul la
avansarea dorita a lungimii acului (0-8 cm). Marcajul de referinta, 0 cm” asigura retragerea completa
aacului in teaca. Ajustorul glisant al tecii permite utilizatorului sé seteze extensia necesara a lungimii
tecii (0-5 cm) pentru endoscopul ecografic (EUS) respectiv. Marcajul de referinta, 0 cm”indica
lungimea minima disponibila a tecii. Baza ajustorului glisant al tecii are un fiting al mecanismului de
inchidere Luer care faciliteaza atasarea dispozitivului la canalul pentru accesorii al endoscopului.

« Teaca - teaca acopera acul in timpul introducerii, avansarii si retragerii dispozitivului din
canalul pentru accesorii al endoscopului. Aceasta protejeaza acul si canalul pentru accesorii
al endoscopului impotriva deteriorarii de catre varful acului. ECHO-BX-22 are o teaca spiralata
flexibila (arc elicoidal din otel inoxidabil acoperit cu PTFE). ECHO-BX-19 are o teaca din PEEK
flexibila. Tabelul 1 prezinta dimensiunea tecii (Fr) pentru dispozitiv:

Tabelul 1. Dimensiunea tecii (Fr) pentru dispozitiv

Dispozitiv Dimensiunea tecii (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

« Ac-acul din cobalt-crom are un model de adéncire pentru a permite vizualizarea varfului acului
cu un ecograf endoscopic. Canula cu ac are un design cu varf Franseen pentru a punctiona si
facilita recoltatra probei de la locul tinta.

- Stilet - stiletul este introdus pe lungimea acului. Stiletul sprijina acul in timpul avansarii la locul
tinta, impiedica colectarea probei in afara locului tinta si, de asemenea, poate fi utilizat pentru
recuperarea probei dupa colectare, dacé se doreste. Stiletul este drept (ECHO-BX-19) sau spiralat
(ECHO-BX-22) cand este indepartat. Stiletul poate fi indepartat inainte de sau dupa punctionare
sau atunci cand este necesard aspirarea la locul tinta.

Seringa:

« Dispozitivul este furnizat cu o seringa pentru utilizarea tehnicii cu vid standard in scopul recoltarii
probelor, dacé se doreste acest lucru. Fitingul mecanismului de inchidere Luer din varful seringii
poate fi atasat la fitingul Luer de pe maner. Seringa are un piston si un robinet pentru a crea
vid pentru colectarea probei. Aceasta este furnizata cu cleme atasate la piston pentru a permite
utilizatorului sa selecteze volumul preferat pentru aspirarea probei.

Compatibilitatea dispozitivului

Acele de biopsie EUS EchoTip® ClearCore™ sunt compatibile cu:
« endoscop ecografic cu canal pentru accesorii de minimum 2,8 mm
« seringa Luer standard
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Populatia de pacienti

Pacienti adulti care necesita biopsie cu ac fin (FNB) a leziunilor submucoase si extramurale, a maselor
mediastinale, a ganglionilor limfatici si a maselor intraperitoneale din sau adiacente tractului
gastrointestinal.

Utilizatorii preconizati

Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile de endoscopie
ecografica. Trebuie utilizate tehnicile standard de endoscopie ecografica.

Contactul cu tesutul corporal

Acest dispozitiv este in contact cu tesutul in conformitate cu destinatia de utilizare.

Principiile de operare

Dispozitivul este introdus in canalul pentru accesorii al endoscopului ecografic si este atasat atunci
cand se intalnesc fitingurile. Lungimea tecii poate fi ajustata in functie de lungimea endoscopului EUS
folosind ajustorul glisant al tecii. Avansarea lungimii acului poate fi ajustata dupa cum este necesar.
Dispozitivul este utilizat pentru a punctiona locul tinta pentru a obtine o proba. Daca se utilizeaza o
tehnica cu seringa cu vid standard, stiletul este apoi indepartat, iar seringa este atasata la fitingul Luer
de pe manerul acului. Rasucirea robinetului in pozitia,,deschis” permite presiunii negative din seringa sa
aspire proba. Manerul este deplasat usor cu pasi mici inainte si inapoi in locul tinta pentru a se obtine
o proba. Daca se utilizeaza seringa, robinetul este readus in pozitia ,inchis”. Dupa finalizarea procedurii,
acul este retras in teaca si dispozitivul este deconectat de la canalul pentru accesorii al endoscopului.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv se utilizeaza impreuna cu un endoscop ecografic pentru biopsia cu ac fin (FNB)
a leziunilor submucoase si extramurale, a maselor mediastinale, a nodulilor limfatici si a maselor
intraperitoneale din interiorul tractului intestinal sau adiacente cu acesta.

INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul este indicat pentru prelevarea ghidaté ecografic a probelor de tesut din leziuni
submucoase si extramurale, mase mediastinale, ganglioni limfatici si mase intraperitoneale din sau
adiacente tractului gastrointestinal, utilizata pentru examinarea patologica ulterioara pentru a ajuta la
diagnosticarea bolii si gestionarea pacientului.

BENEFICII CLINICE

Acest dispozitiv faciliteaza prelevarea cu succes a probelor de leziuni submucoase si extramurale,
de mase mediastinale, ganglioni limfatici si mase intraperitoneale din sau adiacente tractului
gastrointestinal, pentru a ajuta la diagnosticarea bolii si gestionarea pacientului.

CONTRAINDICATII
«  Cele specifice procedurii endoscopice primare ce urmeaza a fi efectuatd pentru a obtine acces la
locul tinta.
« Coagulopatie.

AVERTISMENTE

Inspectati vizual integritatea ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat
sau daca a fost deschis accidental inainte de utilizare.

Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta mai ales eventuale rasuciri, indoiri si rupturi.

A nu se utiliza daca este detectata o anomalie care ar face imposibild functionarea normala

a dispozitivului. Va rugdm sa notificati compania Cook Medical pentru obtinerea autorizatiei

de retur.

A nu se utiliza asupra inimii sau sistemului vascular.

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

Acest dispozitiv de unica folosinta nu este proiectat pentru reutilizare. incercarile de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/sau
afectarea integritatii mecanice a dispozitivului.
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- Stiletul contine aliaj de nichel si titan (nitinol), care poate produce o reactie alergica la persoanele
cu alergie la nichel.

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

Acul trebuie retras in teaca si surubul de police de pe inelul de siguranta trebuie blocat la

marcajul de 0 cm pentru a tine acul in pozitie inainte de introducerea, avansarea sau retragerea

dispozitivului. Imposibilitatea retragerii acului poate duce la deteriorarea endoscopului.

Dispozitivul nu este indicat pentru utilizarea la femeile insarcinate/care alapteaza.

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

Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionata exclusiv la profesionistii din domeniul sanatatii

instruiti.

Produsul este destinat utilizrii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile de

endoscopie ecografica.

Trebuie utilizate tehnicile standard de endoscopie ecografica.

Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat.

Acest simbol de pe eticheta indica faptul ca acul contine cobalt (Co) in cantitate de peste 0,1%
fractie masica, ceea ce reprezinta o substanta toxica pentru reproducere si un
carcinogen (clasa 1B). Cu toate acestea, acul contine cobalt sub forma de aliaj de cobalt,

Co  care nu genereaza risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Cele asociate cu procedura ecografica endoscopica gastrointestinala: reactie alergica la medicatie «
aspiratie - aritmie cardiaca sau stop cardiac « deteriorarea vaselor de sange - febra « hemoragie «
hipotensiune arteriala « infectie - durere/disconfort « perforatie - detresa respiratorie sau

stop respirator.

Cele asociate cu dispozitivul: pancreatita acuta - reactie alergica la nichel « febra « hemoragie
infectie - durere/disconfort - perforatie « peritonita - gaz si tromboza in vena porta «
pneumoperitoneu « insamantare tumorala (pe traiectul acului).

MOD DE PREZENTARE
Aceste dispozitive sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilena (EO) intr-o tava cu capac Tyvek.

PREGATIREA SISTEMULUI
. Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizarii, asigurandu-va ca nu este deschis si nu este deteriorat.
Sprijiniti manerul la ambele capete in timp ce il scoateti din tava. Dupa ce méanerul este scos din
tava, teaca poate fi scoasa din clemele de siguranta.
. Inspectati vizual componentele dispozitivului inaintea utilizarii, asigurandu-va ca nu sunt deteriorate.
Examinati seringa. Aceasta prezinta doud dispozitive de blocare a pistonului, care trebuie apasate
pentru avansarea acestuia. Varful seri prezinta un fiting al mecanismului de inchidere Luer,
cu robinet pe orificiul lateral. Schimbul de aer poate fi realizat atunci cand robinetul se afla in
pozitia ,deschis’, aliniat cu seringa. (Vezi fig. 1.)
. Pregatiti seringa in modul urmator:
. Cu robinetul in pozitia deschis’, apasati dispozitivele de blocare a pistonului si avansati
complet pistonul in seringa.
b. Rotiti robinetul la 90°, in pozi
. Trageti pistonul inapoi, pana cand se fixeaza in pozitie la setarea doritd, creand un vid.
. Puneti deoparte seringa pregatita, pana cand trebuie efectuata biopsia.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Identificati locul tinta dorit prin ecografie endoscopica.
2. Cuacul retras in teaca si surubul de police de pe inelul de siguranta blocat la marcajul de
0 cm pentru a mentine acul in pozitie, introduceti acul ecografic in canalul pentru accesorii al
endoscopului. Atentie: Daca intampinati rezistenta la introducerea acului, reduceti unghiul
endoscopului pana cand se permite traversarea usoara.
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. Avansati dispozitivul cu pasi mici, pana cand fitingul mecanismului de inchidere Luer de la baza

ajustorului glisant al tecii intalneste fitingul mecanismului de inchidere Luer al orificiului canalului
pentru accesorii. (Vezi fig. 3.)

. Atasati dispozitivul la portul canalului pentru accesorii al endoscopului rotind manerul

dispozitivului in sens orar pana cand fitingurile sunt conectate.

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

iesind din canalul de lucru al endoscopului. Pentru a ajusta lungimea, slabiti blocajul surubului
de police de pe ajustorul glisant al tecii si glisati pana cand se obtine lungimea preferata.

Nota: Marcajul de referinta pentru lungimea tecii va apérea in fereastra ajustorului glisant al tecii.
(Vezi fig. 2.) Strangeti surubul de police de pe ajustorul glisant al tecii pentru a mentine lungimea
preferatd a tecii.

. Mentinand pozitia endoscopului, setati avansarea acului la lungimea dorita prin slabirea

surubului de police pe inelul de siguranta si avansarea acului pana cand marcajul de referinta
dorit pentru avansul acului apare in fereastra inelului de siguranta. (Vezi fig. 4.) Strangeti surubul
de police pentru a bloca inelul de siguranta in pozitie. Nota: Numarul din fereastra inelului

de blocare de siguranta indica avansarea acului in centimetri. Atentie: in timpul ajustarii

sau avansarii acului, asigurati-va ca dispozitivul a fost atasat la canalul pentru accesorii al
endoscopului. Neatasarea dispozitivului inainte de ajustarea sau avansarea acului poate duce la
deteriorarea endoscopului.

Avansati acul in locul tinta avansand manerul dispozitivului catre inelul de siguranta pozitionat
in prealabil. Atentie: Daca intdmpinati rezistenta excesiva la avansarea acului, retrageti acul in
teacd, cu surubul de police blocat la marcajul de 0 cm, repozitionati endoscopul si incercati sa
avansati acul dintr-un alt unghi. Nerespectarea acestei instructiuni poate determina ruperea
acului, deteriorarea sau defectarea dispozitivului.

Se pot aplica tehnicile standard de biopsie cu seringa cu vid (pasii 7, 9-11) sau, daca se doreste,
se pot folosi alte tehnici care pot sau nu sa includa utilizarea stiletului.

indepértati stiletul de pe acul ecografic trigand usor inapoi de amboul de plastic aflat in fitingul
Luer al manerului acului. Pastrati stiletul pentru utilizare daca ulterior este necesara biopsia
suplimentara.

. Atasati ferm fitingul mecanismului de inchidere Luer al seringii pregatite anterior la fitingul

mecanismului de inchidere Luer al méanerului acului.

. Rotiti robinetul in pozitia,,deschis’, aliniat cu seringa, ceea ce permite presiunii negative din

seringa sa faciliteze biopsia. Miscati manerul acului inainte si inapoi cu pasi mici inainte si inapoi
la locul tinta. Nota: Nu scoateti acul din locul tinta pe durata biopsiei.

. Dupa incheierea biopsiei, daca se utilizeaza o seringa, rotiti robinetul in pozitia ,inchis”. Retrageti

acul complet in teaca tragand inapoi méanerul acului si blocati surubul de police pe inelul de
siguranta la marcajul de 0 cm pentru a mentine acul in pozitie.

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

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

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

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

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

spalarea dispozitivului.

. Pentru o biopsie suplimentara din acelasi loc tinta, reintroduceti usor stiletul in fitingul

mecanismului Luer de pe méanerul acului. Nota: Inainte de reintroducerea stiletului, stergeti-l cu
ser fiziologic sau apa sterila. Mentinand stiletul la fitingul Luer, avansati stiletul cu pasi mici, pana
cand amboul este cuplat la fiting.

Probele suplimentare se pot obtine repetand pasii de la 2 la 16 din ,Instructiunile de utilizare”.
Dupa incheierea procedurii, deconectati fitingul mecanismului de inchidere Luer al dispozitivului
de la portul canalului pentru accesorii rotind manerul dispozitivului in sens antiorar si retrageti
intregul dispozitiv din endoscop.
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ELIMINAREA DISPOZITIVULUI
Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie
infasurat pentru eliminare in conformitate cu liniile directoare ale instituti

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile, contraindicatiile,
masurile relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de cétre
pacient.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Tn cazul aparitiei oricdrui incident grav in legaturd cu dispozitivul, acesta trebuie raportat catre
Cook Medical si catre autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

PYCCKUU

BUONCUAHAA UIMMA ECHOTIP® CLEARCORE™ 1A
YJIbTPA3BYKOBOIO 3HAOCKOMNA

MPEQOCTEPEXXEHUE. ® T80 CLIA p y AaHHOro
YCTPOICTBA NCKNIOYNTENBbHO BP: VM No nx p

OMNUCAHUE YCTPONCTBA
Broncuithas urna EchoTip® ClearCore™ ana ynbTpassykoBoro SHA0CKOMNa NpeanaraeTca ¢ Urnon AByx
pa3mepos (19 G 1 22 G) 1 conepxuT Cieflyiolie KOMNOHEHTbI:

- Wrna

«  Wnpwuy

@OyHKUMOHaNbHbIE XapaKTepUCTUKN
DyHKUMM 1 OCHOBHbIE XapaKTePUCTUKM 3TX KOMMOHEHTOB OMCaHbI HUXeE.
BuoncuitHas urna EchoTip® ClearCore™ ana ynsTpassykoBoro sHaocKona:

+  PyKoATKa — COAEPXUT perynnpyemble KOMMOHEHTbI, MO3BONAILVE MO/b30BaTENI0
PerynnpoBath BblBUMKEHME WV YASIMHEHUE Wbl U FATIb3bl. 3aNOPHOE KOMbLIO PYKOATKM
CABUraeTcA 1 GUKCHPYET BbIIBUKEHME Wbl Ha HYXKHYIO ANvHY (0-8 cM). YCTaHOBOUHaA OTMETKa
«0 cM» NOATBEPX/AAET NOMHOE BTANBaHME UMbl B MNb3Yy. [epeaBUkXHON MeXaHN3M PerynnpoBKu
rMb3bl bl MO3BOMIAET NO/L30BATENIO YCTAHOBUTH HEOGXOANMOE YANVHEHNE Tb3bl (0-5 cm)
1A NCMONb3yeMOro yNbTPa3ByKOBOrO SHAOCKONA. YCTaHOBOUHas OTMeTKa «0 CM» yKasblBaeT Ha
MUHVMaTbHYIO IOCTYMHYIO ANVHY runb3bl. OCHOBaHUE NepPe/BUKHOTO MEXaHN3Ma PeryivpoBKM
rnnb3bl CHabxeHo GUTUHIOM ¢ prkcatopom Jlioapa, KOTopbIi obneryaeT KpeneHne ycTpoiicTsa
K BCMIOMOraTesIbHOMY KaHasy SHAocKona.

« Tunb3a — nokpbiBaeT Uy BO Bpemsa il , NPC n ycTponcTea
13 BCMOMOraTe/IbHOTO KaHasa 3HAocKona. OHa 3alumwaeT urly 1 BCoMOraTeNbHbIii KaHa
SH/I0CKOMa OT NOBPEXAEHNA KOHUMKOM urmbl. ECHO-BX-22 nmeeT rubkyio cnvpanbHyio runb3y
(cnvpanbHyio NPYXUHY 13 HepXKaBeloLLel cTanu ¢ NokpbiTnem 13 MTM3). ECHO-BX-19 nmeer
rbKyto runb3y us M33K. B tabnuue 1 ykasaH pasmep runb3bi (Fr) yctpoiicTsa:

Ta6bnuua 1. Pa3mep runb3bli (Fr) yctpoiictBa

YcrpoiictBo Pasmep runb3bl (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

«  Wrna — kobanbTo-XpoMoBas 1rna UmMeeT pudeHblil PUCYHOK, 06ecrneynBaloLLmin BU3yanmsaLmo
KOHYMKa Urfbl NPy SHAOCKONUYECKOM YNbTPa3ByKOBOM NCCNEAOBAHUN. KaHtona nrnbl umeet
KOHUMK Tvna Franseen Ansa npokanbiBaHna v obneryeHns B3ATA o6pasiia n3 LIeNeBoro yyacTka.
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« Crner — BBOAWUTCA MO ASINHE UMbl Crunet obecneunBaet NOAAEPXKKY UTTbl NPU NPOABUXKEHUN
B L|eNIeBON y4acToK, NPenATCTBYeT B3ATUIO 06pasLia He B LIeNIeBOM yyacTKe, a Takke MOXeT
6bITb NCMONb30BaH ANA n3BnevyeHnAa oﬁpasua nocne ero B3ATUA, eCsin 3TO HeOﬁXOAMMO. Crunet
sbinpamnaetca (ECHO-BX-19) unn ceopaumsaetca (ECHO-BX-22) npu ussneyennun. Crunet
MOXHO u3BneYyb nepeq I'IyHKLLIAeI;I nnu nocne NyHKuunu, nméo npu HEOGXO/Z[I/IMOCTVI BbINONHEHUA
acnupauny B LeNeBOM yyacTke.

Wnpuu:

. ﬂpm HeOﬁXOFlI/IMOCTVI yCTpOVICTBO NOCTaB/IAETCA CO Wnpuuem Ana npumeHeHua CTaH,ClapTHOﬁ
METOAMKN BaKyyMUpOBaHUA Npu c6ope obpasLios. OutuHr ¢ pukcatopom Jliospa Ha
HaKOHEUHWIKe WNpULa MOXHO NPUCOeANHNTL K GUTKHTY JTlo3pa Ha pykoaTke. LLUnpuyy cHabxeH
MOPLIHEM 1 3aMOPHBIM KPaHOM [i17 CO31aH1A MOHMKEHHOTO f1aBNeHNA Npu B3ATAN 06pasua.
OH nocrtaensaeTcs ¢ 3aXuUMaMn, NPUKPENNIEHHbIMY K MOPLUHIO, YTO NO3BONIAET NOb3OBaTeNnto
BbI6PaTL NPeAnoUTUTENbHbI 06bem AnA acnupauun obpasua.

COBMeCTMMOCTb YCTPONCTBa
Buioncuittble urnbl EchoTip® ClearCore™ ans ynbTpasByKOBOro SHAOCKOMA COBMECTUMbI CO
cneayowmmMmn ycTpoincTBamu:

«  YnbTpa3ByKOBOW 3HAOCKOMN CO BCMOMOraTe/lbHbIM KaHaloM He MeHee 2,8 MM

« CranpapTHbil wnpuy Jliospa

Monynauyua nayneHToB

B3pocible nauneHTbl, KOTopbIM TpebyeTca ToHKouronibHasa 6roncua (FNB) noacnnsuncTbix

1 3KCTPaMypasbHbIX MOPaXeHMI, CPeAOCTEHHbIX 06Pa30BaHNIL, NMMMbATUYECKUX Y3M0B 1
BHyTpI/IGpIOLLIVIHHhIX OﬁpaBOBaHVII;I B XKeNyAOYHO-KMLWEYHOM TpakTe Uin paaom C HUM.

Mp i Tenb

W3penve npeHasHayeHo AnA NCMNOb30BaHNA Bpayamyl, NPOLLeLINMU CreLyanbHyio NOAroTOBKY
W MEIoLWNMW ONbIT BbINOSTHEHWNA YNbTPa3BYyKOBbIX SHAOCKONNYECKMNX VICCHeLlOBaHI/II;IA CnenyeT
NCNosnb30BaTb CTaHAAPTHYIO METOAWUKY YNbTPAa3BYKOBbIX SHAOCKONMNYECKUX IACC"IEF[OBBHVII;L
KoHTaKT ¢ TKaHAMM Tena

yCTpOI;ICTBO KOHTaKTUpyeT C TKAaHAMW B COOTBETCTBUW C €ro HasHavyeHnem.

ny Py
yCTpOI;ICTBO BBOAUTCA BO BCMoOMoraTeNbHbll KaHan YNbTPa3ByKOBOro 3HAOCKONA U NpucoeanHAeTca
npw CONPUKOCHOBEHNI GUTUHTOB. [IIMHY UMb3bl MOXHO PEryMpoBaTh B 3aBUCKMOCTY OT A/INHBI
YNbTPa3ByKOBOro 3HAOCKOMa C MOMOLLbIO NePeABUKHOIO MeXaHU3mMa PerynnupoBKn rmnb3bl.
BbiABMKEHME UTTIbl MOXXHO OTPEryNnpoBaTh Mo Mepe Heo6XOAMMOCTU. YCTPOIICTBO NCMONb3yeTCA
ANA NYHKUWW Lenesoro y4yactka ana nonyyeHus 06p33Lla. anI NCNonb3oBaHNN CTquapTHOI;I
METOANKMN BaKyyMUpPOBaHWA CO WNpULEM CTUNET U3BNeKaeTCa, a WNpuL NpucoeanHAeTCA K
d)VITVIHI'y ﬂmapa Ha PYKOATKe Urnbl. nOBOpOT 3anoOpHOro KpaHa wnpuua B NOJIOXKeHUEe «OTKPbITO»
no3BONAET aCNUpUpPOBaTh 0bpaseL| NoA AeCTBUEM OTPULIATENLHOTO AaBNeHNA. [InA nonyyeHus
obpasLia pyKOATKY OCTOPOXHO NepemelyatoT Bnepes 1 Hasaz HeGoNbLIMMN LWaramv B npeaenax
LeneBoro yyacTka. [pu 1cnonb3oBaHNK WNPKLA 3aNOPHbINA KPaH BO3BPALLAETCA B «3aKpbiToe»
nonoxexwe. Mo 3asepuweHun npoueaypbl Urna BTArMBaeTCA B r’MNb3y N yCTpOI;ICTBO OTCOeANHAETCA OT
BCMOMOraTeNlbHOro KaHana sHAa0ckona.

HA3HAYEHUE

70 YCTPOWCTBO UCMONb3YeTCA C YNbTPa3BYKOBbIM SHOCKOMNOM [1A TOHKOMronbHom 6uoncum (FNB)
NOACAU3NCTBIX W SKCTPaMypPasnbHbIX NOPaXeHWit, CPefoCTeHHbIX 06pa30BaHNii, IMMbaTUYECKIX Y3108
1 BHYTPUGPIOLIMHHBIX 06Pa30BaHNi B KeNyA0UHO-KNLLEYHOM TPaKTe Uu PAAOM C HIAM.

MOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO

YCTPOIICTBO NpefiHa3HaueHo /1A B3ATUA 06Pa3LIOB TKaHN NMOACAM3MCTBIX 11 SKCTPaMyparbHbIX
NopaxeHU, CPeAOCTEHHbIX 06Pa30BaHNiL, TMMGATUUECKUX Y3NI0B 1 BHYTPUOPIOWMHHBIX
06pa3oBaHuii B XeNyJOUYHO-KILIEYHOM TPaKTe UM PALOM C HUAM MOJ YNIbTPa3BYKOBbIM KOHTPONIEM,
[iNA NoCneAyIoLLero natToMopdoornyeckoro 06c1ejoBaHNA C LeMbio 06NeryeHna JUarHoCTykm
3a6oneBaH1A 1 BefleHNA NaLueHTa.
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KINHUYECKAA NOJIb3A

370 yCTPOIACTBO ObMeryaet ycnewHoe B3aTre 06pasLos NOACM3MUCTBIX 1 SKCTPaMypPasbHbIX
NopaxeHU, CPeAOCTEHHbIX 06Pa30BaHNiL, TMMGATUUECKUX Y3NI0B 1 BHYTPUOPIOWMHHBIX
06pa3oBaHuii B XenyaoUHO-KULIEYHOM TpaKTe Ui PAAOM C HUM, YTO obneryaeT AnarHoCTUKy
3aboneBaHNil 1 BeeHNE NaLYeHTOB.

MPOTUBOMOKA3AHUA
. an/IMeHI/IMhI Te Xe NpPOoTUBOMNOKasaHWA, KOTOpble yKa3aHbl AnA I'IepBI/NHOVI BHAOCKOI'II/I\-IQCKOVI
npoueaypbl, BbINOAHAEMOW ANA NOJyYeHNA AOCTYNa K LeNeBOMy yqacTKy.
- Koarynonatus.

NPEAYNPEXAEHNA

« BuyanbHo obcrnepyiiTe CTepUNbHYIO YaKkoBKy Ha NPeAMeT ee LenocTHoCTU. He ncnonb3yite
v3fienie, eCnv CTepunbHan ynakoBKa nosBpexaeHa unn 6bina HenpeaHamepeHHo BCKPbITa 0
MCNONb30BaHMA.

+  Bu3yanbHo obcnefyiiTe yCTPOICTBO, yaenus ocoboe BHMaH1e OTCYTCTBUIO Nepern6os,
13rn6oB 1 pa3pbiBoB. Ecu o6HapyseHa npobnema, KOTopas UCKMIoYaeT Hajexalyee paboyee
1Cnonb3oBaHmMe YCTPOCTBa, He UCMonb3yiiTe ero. MoxanyiicTa, coobujute 06 3TOM B KOMNaHI0
Cook Medical ana nonyueHus paspelueHna Ha BO3BparT.

+ He npeaHasHayeHo AnA NCMNONb30BaHNA B CepALIE UM COCYANCTON cucTeme.

+ HaKOHEeUHVK UMbl 1 CTUET — OCTPbIE 11 MOTYT MPUBECTY K TPaBME MaLMeHTa U nonb3osatens,
eCnv He UCMONb30BaTh UX C OCTOPOXKHOCTHIO.

+  DT0 U3penve ojHOPa30oBOro UCMOMb30BaHNA He NpefjHa3HauYeHo ANA NOBTOPHOrO
ncnonb3oBaHuA. [MoBTopHas 06paboTka, CTepunnsauma v (Mnn) NOBTOPHOE MUCMoNb3oBaHNe
MOTyT NPUBECTU K 3arPA3HEHMIO YCTPOCTBa 6MONOMNYECKMM areHTaMn MV XMMAYECKAMM
BELeCTBaMM 1 (UNIN) HAPYLIEHMIO MEXaHNYECKON LIeNIOCTHOCTU YCTPOICTBA.

«  CTuneT ConepXnT HUKeNe-TUTaHOBbI CM/aB (HUTWUHONM), KOTOPbI MOXET BbI3BaThb affepruyeckyto
peakumio y Mol C YyBCTBUTENIbHOCTBIO K HUKETIO.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

IMpy 06paboTKe HECKONbKMX Y4aCTKOB YCTPOVCTBO CE/lyeT 3aMeHATh 1A KaX/O0ro y4acTKa.
TMpesxae yem BBECTU UM U3BIEYb YCTPOICTBO, @ TAKXKE MPUCTYNNTb K €70 NPOABIKEHWIIO,

1INy HEOGXOANMO BTAHYTb B MU/Ib3y, @ BUHT C HAKaTAHHOM FOMIOBKOW Ha 3aMopHOM KofbLie —
3aKpyTUTb Ha OTMETKe 0 CM, YTOBbI yiepXMBaTb UMy Ha MecTe. ECv uriy He BTAHYTb, OHa MOXET
NOBPEANTb SHAOCKOT.

YCTPONCTBO He NpejHa3HaueHo AA NCMONb30BaHUA Y 6ePEMEHHBIX/KOPMALLUX XKEHLMH.

He ncnonb3yiiTe 370 yCTPOICTBO ANA KAKUX-NNGO MHBIX Lief1eit, KPOME 3asBNIEHHOTO Ha3HaueHus.

3T0 YCTPONCTBO AOMMKHO UCMOMNb30BATLCA TONKO KBANNGULIMPOBAHHBIM MEAVNLIMHCKUM PaBGOTHIKOM.
V3penve npeaHasHayeHo AnA NCMoNb30BaHNA Bpadiamu, NPOLIEALWVMU CrieLnasbHyio
NOAFOTOBKY U IMEIOLVMI OMbIT BbINOSIHEHNA YNbTPa3BYKOBbIX SHAOCKOMMNYECKIX UCCNeA0BaHMIA.
CnepnyeT 1Cronb3oBaTh CTaHAAPTHYIO METOAVKY YbTPa3ByKOBbIX 3HAOCKOMMYECKNX UCCNIe0BaHMIA.
XpaHuTe YyCTPOCTBO B CyXOM MecTe.

3TOT CMBOJT Ha STVKETKE YKasblBaeT, YTo nrnia coaep1T Kobanst (Co) B KOHLEHTPaLWK Bbilue
0,1 % no macce; 3To BelecTBO 061aJjaeT PenpofyKTUBHON TOKCUYHOCTBIO 1 ABNAETCA
KaHueporeHom (knacc 1B). OagHako urna coaepnt kobanbt B dopme crnasa kobanbra,

Co KOTprlVl, COrnacHoO coBpeMeHHbIM Hay4YHbIM JaHHbIM, He BfleYeT PUCK BOSHUKHOBEHUA

3710Ka4eCTBEHHOM OnNyxonn NUnu HexxenaTtenbHOro BO3I:lepICTBVIﬂ Ha penpoayKTUBHYIO
dyHKUMIO.

BO3MOXHbIE HEXXEJIATEJIbHbIE ABNIEHNA

CBA3aHHbIe C NPOLIeAYPOIl IHAOCKONMYECKOTO yNbTPa3ByKOBOro 06C1ejoBaHMA XenyA0uHO-

KVLWEeYHOro TpakTa: anneprnyeckas peakuna Ha npenapar » acnupauna « aputMnAa nan octTaHoBKa

ceppaua - NOBpeXeHe KPOBEHOCHbIX COCY/I0B « IMXOPajiKa « KPOBOTEUEHME « TNMOTEH3NA «
vHeKuUA « 60ob/AnckompopT « nepdopaums « yrHeTeHNEe UK OCTAHOBKA fibIXaHNA.
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CBA3aHHble C yCTpOVICTBOM: OCprIl7I MaHKpeaTuT « annepruyeckan peakuua Ha HUKenb « nuxopaaka «
KpoBoTeuUeHwe « nHdeKLma « 601b/ANCKoMPOpT « Nepdopaums « NepUTOHUT « 06pasoBaHwe rasa unm
TpOM603a I'IOpTal'IbHOI;I BEHbI * NTHEBMOMNEPUTOHEYM * AUCCEMNUHNPOBAHWE KITETOK ONyXonu (uepez
nyTb UMbI).

®OPMA NOCTABKU
[aHHble yCTPOCTBa NOCTAaBNAIOTCA CTEPUIM30BaHHbIM TUNEHOKCUAOM (30), B NOTKE C KPbIWKOI 13
matepuana Tyvek.

NOAroTOBKA CUCTEMbI

1. lMepep ncnonb3oBaHNeM OCMOTPUTE YNaKoBKY, 4TO6bl ybenTbCA B TOM, YTO OHa He BCKPbITa U He

noBpexzeHa.

2. Tpw n3BneyeHNn PyKOATKI 13 NIOTKa YlepKuBaiiTe ee 3a 06a KoHLa. Mocne BbICBOGOXAEHNA

PYKOATKM 113 NIOTKa MM/b3y MOXHO N3B/eYb 113 6€30NacHbIX 3aXKMMOB.
3. Mepepn NCNonb3oBaHMEM OCMOTPUTE KOMMOHEHTbI YCTPOCTBA, YTOObI y6eanTLCA B TOM, 4TO OHU
He NoBPeX/eHbl.

4. OcmotpuTe Winpwy. Ha Hem nmeeTca ABa $puKcaTopa NOPLLHSA, KOTOPble HEOBXOAUMO 3axaTb, YTOObI
NPOABUHY T NOPLLEHb. HaKOHEUHVIK WNpYLia OCHaLLeH GUTUHIOM C dprKcaTopom JTo3pa C 3aMopHbIM
KpaHOM Ha 60KOBOM 0TBEPCTIV. YTOBbI yAanuTb BO3AyX U3 WNPULIA, 3aNOPHbIA KpaH HEO6XOANMO
NOBEPHYTb B MOJIOKEHNE «OTKPbITO», YCTaHOBYB €ro NapanyienbHo wnpuuy. (Cm. puc. 1).

. MoaroTosbTe WNPWL CieayloLM 06pasom.
a. MoBepHyB 3aMopHbIl KpaH B MOIOXKEHNE «OTKPITO», 3aKMIUTE GUKCATOPbI MOPLUHA 1
NOMHOCTBIO BBEAWTE MOPLLEHb B WINPWLL.
b. MoBepHUTe 3aMopHbIii KpaH Ha 90° B MONOXEHNE «3aKPbITO».
c. MoTaHuTe 3a NopLIeHb 1 3adUKCMPYIiTe €ro B XeaemMoM NONoXKeHNM, CO311aB Takum o6pasom
B WINPULIE MOHWKEHHOE AaBfieHle.
d. OTnoxXuTe roToBbIN WNPKL B CTOPOHY A0 TOO, Kak NoTPeGyeTCA BbINONHEHUA Groncum.

WHCTPYKUUA NO NMPUMEHEHUIO
1. C nomouybio 3HAOCKONMYecKoro Y3U onpegenute TpeGyembiii LIeNeBO y4acToK.

2. Korpja vrna BTAHYTa B rUb3y U BUHT C HaKaTaHHO FOfIOBKOI Ha 3aNOPHOM KOJibLie 3adUKCMPOBaH Ha
oTMeTKe 0 M, UTOGbI yiepK1BaTb Uy Ha MeCTe, BBE/WTE YIbTPA3BYKOBYIO Uy BO BCIOMOTaTesbHbIi
KaHa 3Hgockona. Mpey P Ecnm npw BBef Wbl BO3HNKAET CONPOTMBIIEHME,
YMEHbLUTE YroN HaKOHa SHAOCKONa, NOKa He CTaHeT BO3MOMHBIM MIaBHbIV MPOXO/.

. Mpopasuraiite yCTPOICTBO HEGONBLIMMM Laramu 10 Tex Mop, Noka GUTUHT ¢ GrkcaTopom Jlioapa B

OCHOBaHV NEPEABIKHOTO MeXaHn3Ma PerysiMpoBKN Misib3bl He COBNaZET C puTUHrom Jlioapa Ha

nopTe BCromoraTtenbHoro KaHana. (Cm. puc. 3).

MprcoeanHUTe YCTPOIICTBO K MOPTY BCMIOMOraTelbHOrO KaHana SHA0CKONa, Bpallasn PyKOATKY

YCTPOWCTBa MO YacoBOW CTPESIKe [0 TeX Mop, Noka GUTHHII He GyayT CoefHEHbI.

. OTperynupyiiTe HyXHOe NONOXeHMe Mb3bl, y6eANBLIMCD, YTO OHa BIAHA Ha HAOCKOMMYECKOM
1306paxeHnI, 1 4TO OHa BbiLLa 113 paboyero KaHana SHAOCKoNa. YTo6bl OTPeryniMpoBaTh J/IHY,
ocnabbTe GUKCaLMIo BUHTa C HaKaTaHHO FONIOBKOW Ha NepefiBUMHOM MexaH13Me PerynnpoBKu
rNb3bl U NepeABraiTe rmab3y L0 [OC o1 AnuHbL. Mp! : B okHe
nepefBUKHOTO MexaH3Ma PerynmpoBKI MAIb3bl NOABUTCA YCTaHOBOYHAA OTMETKa, yKasblBaloLas
Ha AnuHy runb3bl. (CM. pyc. 2). 3aTAHNTE BUHT C HaKaTaHHOW FONIOBKOI Ha Nepe/iBXXHOM MexaH13me
PErynMpoBKM runb3bl, 4To6bI 3ahUKCUPOBaTD Kenaemyto AIHY rnb3bl.

6. CoxpaHAs NONoXeHUe SHA0CKONa 1 0CabyB BUHT C HaKaTaHHOW rOIOBKO Ha 3aMOPHOM KObLie,
OTperynupyiTe ANVHY BbIABNHYTOM YacTy NMbl, BbIABUIan ee 0 NOABNEHNA B OKHE 3aMOPHOro
KOJbLia YCTaHOBOYHOW OTMETKMU C »KeNlaemMom J/IMHON BbIABUHYTO YacTu urnbl. (Cm. puc. 4).
3aTAHUTE BUHT C HaKaTaHHO roOfIOBKOIA, 4TO6bI 3adMKCMPOBaTh 3aMopHoe KonbLio. Mpumeyanne:
Lindpa B OKHe 3aNOPHOTO KOSbLA YKa3blBaeT Ha ANHY BbIABUHYTOI YaCTW UMbl B CAHTUMETPAX.
Mpepoctepexenne: Mpexae 4em NPUCTYNUTL K PErYNPOBKE U BbIABUXEHWIO UMbl
YAOCTOBEPLTECH, UTO YCTPOWUCTBO MOACOEAMHEHO K BCMOMOraTelbHOMY KaHany SHaockona. Ecnn
YCTPOWCTBO HE NOACOEAMHEHO 10 PErYSIMPOBKIA U BbIABVXXEHNA UMIbl, 5TO MOXET NpUBECTY
K MOBPEXAEHMIO SHAOCKONA.

[
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7. BbiABUHLTE MMMy B LIENEBOI y4aCTOK, NPOABUTas PYKOATKY YCTPOMCTBA K NPefiBapUTEbHO
YCTaHOBNIEHHOMY 3aNOpPHOMY Konblly. lpegocTepexenue: ECniv npy NpoBuKeHN UMbl
BO3HUKAET Ype3MepHOe COMPOTUBIEHME, BTAHIUTE UFAY B M/b3y, 3adUKCUPOBAB BUHT C
HaKaTaHHOW rofNoBKOM Ha OTMETKe 0 CM, N3MEHUTE MOSIOXKEHME SHAOCKOMA 1 NOMbITaNTeCH
NPOABUHYTH UMY NOA APYrvM Yriiom. HeBbINOsIHeHNe 3TOro TpeboBaHNA MOXET NPUBECTI
K MOJIOMKE UT/ibl, NOBPEXAEHMIO YCTPOIICTBA MM HEMCTIPABHOCTY.

8. [InA 61oncun MOXKHO NPUMEHATL CTaHAAPTHYIO METOAVKY BaKyyMUPOBaHWA CO WNpuLem (waru
7,9-11) unu, Npn HEO6XOANMOCTY, APYriie METOAbI, KOTOPbIE MOTYT BK/IIOUaTb WM He BKMKOYaTb
UCNonb30BaHMe CTUneTa.

9. W3Bnekute CTUNET U3 yNbTPa3BYKOBOW UMbl, OCTOPOXHO MOTAHYB 3a MNACTUKOBbIN pa3bem
B duTUHre Jlioapa Ha pyKoATKe nrmbl. COXpaHUTe CTUNET ANA UCMONb30BaHNA, €IV NO3Xe
notpebyertca fononHuTeNbHasA Groncua.

10. HapexHo npukpenute GpUTUHT € drKkcaTopom Jliodpa npeaBapuTeNbHO NOArOTOBIEHHOTO
wnpuua K putuHry Jlioapa Ha PyKOATKE Urbl.

11. ToBepHMTE 3aNOpPHbIi KpaH B MOJIOXKEHIE «OTKPbITO», BbIPOBHEHHOE CO LWIMPHULIEM, YTO NO3BONAET
oTpULaTeNbHOMY AaBNeHNIo B WNpHLE 0bnerynTb 6uoncuio. BeinonHaAiTe pyKOATKOM UMbl
BO3BPATHO-MOCTYMa a Hebo; waramu By LieneBoro y4acrka.
Mpumeuanue: He ypanaiite urny 13 Lienesoro y4actka Bo Bpems 6uoncum.

12. EC/v MCnonb3yeTca WnpuL, Mo 3aBepLueHni G1oncui NoBEPHIUTE 3aMopHbI KPaH B MOMOXKeHNe
«3aKpbITO». [TONHOCTBIO BTAHNTE Uy B MAb3Y, NOTAHYB PYKOATKY UMbl Ha3af, 1 3aduKCUpyiiTe BUHT
C HaKaTaHHOW rO/IOBKOM Ha 3aMOPHOM KojibLie Ha oTMeTKe 0 CM, YToGbl yAep»KiBaTb UMy Ha MecTe.

13. OtcoepnHuTe GUTUHT C PpuKcaTopom JTiosapa yCTPONCTBa OT MOpTa BCMOMOraTeNlbHOro KaHana,
NoBEpPHYB PyKOATKY YCTPOWCTBaA NPOTUB YaCOBOV CTPENKW, 11 YaNnuB LeMKOM BCe YCTPONCTBO
13 3HOCKONa.

14. OTKpYTWUTE BUHT C HaKaTaHHOI FOfIOBKOII Ha 3aMOPHOM KOJlbLIe W BbIBUHbBTE UrAY.

15. Vicnonb3yiTe HOBbIV WNPWLL NIV CTUAET ANA BbITanK1BaHNA 06pasLia, 3aTeM NOAroToBbLTE ero
B COOTBETCTBUM C NPaBUIaM1 YUPEXAEHNA.

16. OcTaBlNICA MaTepran MOXHO U3bATb ANA NCCEIoBaHNA NyTeM NOBTOPHOTO BBE/IEHNA CTUNETa
UN C NOMOLLbIO NPOMbIBOYHOTO YCTPOIICTBA.

17. [inA nONONHUTENbHO BUONCUM 13 TOTO e LIeNIeBOro y4acTka OCTOPOXKHO BCTaBbTe CTUNeT
B GuTUHT Jlio3pa Ha pykoATKe urnbl. MpumevaHme: Mpex/ae 4em NOBTOPHO BCTaBNATL CTUNET,
ero Heo6xoaNMO MPOMBITb GU3NONOTMYECKUM PACTBOPOM UM CTEPUIbHOV BOAOIA. YaepxunBas
CTUNET B MeCTe pacrnonoxeHua GpuTnHra Jliospa, HeGONbLIMMM LWaramu NPOABHUraiTe CTUNET 4O
Tex Mop, Noka pasbem He BOAeT B PUTUHT.

18. [InA nonyyeHnA JONONHUTENbHbIX 06Pa3LIOB HEO6XOAVMO NOBTOPUTL Warv 2-16 pasgena
«MHCTPYKUMA NO NPYMEHEHMIO NO MPUMEHEHMIO.

19. Mo 3aBepLueHUM NpoLieflypbl OTCOEANHUTE GUTUHT C GrKcaTopom JTio3pa yCTpoiicTBa OT NopTa
BCMOMOraTeNibHOTO KaHana, MoBepHyB PYKOATKY YCTPOICTBa NPOTVB YaCOBOW CTPENKM, 1 yAanus
LieNIKoM BCe YCTPOVICTBO U3 SHAOCKONa.

YAAJNEHVE YCTPOWMCTBA B OTXO/bl

3T0 YCTPOIICTBO MOXET GbITh 3arpA3HEHO NOTEHLMaNbHO MHOULIMPOBAHHbIMM BellecTBaMu1
YenoBeYeCckoro NPOUCXOXAEHUS, 1 NPU ero yaaneHn B OTXO/bl €70 CNieflyeT CBePHYTb

B COOTBETCTBUM C NPaBUNaMN YUpeXaeHNA.

WHOOPMALMA NO KOHCYNbTALUN NALUEHTA

MpouHdopmupyiTe NalyreHTa B HEOGXOANMOM O6bEME O COOTBETCTBYIOLINX NPeAYNPeXAEHUAX,
Mepax NpPefoCTOPOXKHOCTY, NPOTUBOMNOKa3aHKAX, Mepax, KOTOpble HeOHXOANMO NpeanpPUHIMaTL,
1 OrPaHNYEHNAX UCMONb30BaHNA, O KOTOPbIX OMKEH 3HaTb NaLMEHT.

COOBLUEHUE O CEPbE3HbIX MPOUCLLUECTBUAX

Ecnv npu ©cnonb3oBaHnm yCTPONCTBa NPON30LLIEN Kakoin-nnbo cepbesHblil MHLNAEHT, O Hem crieayeT
coobuynTb B KomnaHmio Cook Medical, a Takxe B KOMMETEHTHBIN OpraH CTpaHbl, Fie NCMoNb30Banoch
YCTPOWCTBO.
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SLOVENSCINA

BIOPSIJSKA IGLA EUS ECHOTIP® CLEARCORE™

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zak dajav ZDA juje prodajo tega pripomocka na
| ik i po njeg narodilu.
OPIS PRIPOMOCKA

Biopsijska igla EUS EchoTip® ClearCore™ je na voljo v dveh velikostih igle (19 G in 22 G) in vsebuje
naslednje komponente:

« igla,

- brizga.

Znacilnosti ucinkovitosti
Delovanije in klju¢ne funkcije teh komponent so opisani spodaj:
Biopsijska igla EUS EchoTip® ClearCore™:

« Rocaj - rocaj vsebuje nastavljive komponente, ki uporabniku omogocajo prilagoditev potiskanja
oziroma izvleka igle in tulca. Varnostni obroc rocaja drsi in zaklene iglo pri zelenem potiskanju
igle (0-8 cm). Referen¢na oznaka 0 cm” zagotavlja popolno retrakcijo igle znotraj tulca.

Drsni nastavljalnik tulca uporabniku omogoca nastavitev potrebnega izvleka tulca (0-5 cm)

za ultrazvo¢ni endoskop (EUS). Referen¢na oznaka 0 cm” oznacuje najmanjso razpolozljivo
dolzino tulca. Vznozje drsnega nastavljalnika tulca ima prikljucek Luer lock, ki olajsa pritrditev
pripomocka na endoskopski kanal za dodatke.

Tulec - tulec prekriva iglo med uvajanjem, potiskanjem in umikanjem pripomocka iz endoskopskega
kanala za dodatke. Iglo in endoskopski kanal za dodatke 3¢iti pred poskodbami zaradi konice igle.
ECHO-BX-22 ima fleksibilen spiralno zvit tulec (spiralna vzmet iz nerjavnega jekla, prevlecena s PTFE).
ECHO-BX-19 ima fleksibilen PEEK-tulec. Preglednica 1 prikazuje velikost tulca (Fr) za pripomocek:

Preglednica 1. Velikost tulca (Fr) za pripomoéek

Pripomocek Velikost tulca (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

« Igla -igla iz kobalta/kroma ima vzorec vdolbinic, ki omogoca vizualizacijo konice igle z
endoskopskim ultrazvokom. Kanila igle ima zasnovo konice Franseen za vbod in lajsanje odvzema
vzorca iz ciljnega mesta.
Stilet - stilet se vstavi vzdolz igle. Stilet zagotavlja podporo za iglo med potiskanjem v ciljno mesto,
preprecuje odvzem vzorca zunaj ciljnega mesta in se lahko po potrebi uporabi tudi za pridobivanje
vzorca po odvzemu. Ob odstranitvi je stilet raven (ECHO-BX-19) ali zvit (ECHO-BX-22). Stilet se lahko
odstrani pred vbodom ali po njem ali ko je na ciljnem mestu potrebna aspiracija.
Brizga:
« Pripomocek je dobavljen z brizgo za uporabo standardne vakuumske tehnike za odvzem vzorca,
e je to potrebno. Prikljucek Luer lock na konici brizge se lahko pritrdi na nastavek Luer na rocaju.
Brizga ima bat in zapiralni ventil za ustvarjanje vakuuma za odvzem vzorca. Dobavljeno s sponkami,
pritrjenimi na bat, ki uporabniku omogocajo izbiro Zelene prostornine za aspiracijo vzorca.
Zdruzljivost pripomocka
Biopsijske igle EUS EchoTip® ClearCore™ so zdruzljive s/z:
« ultrazvo¢nim endoskopom s kanalom velikosti najmanj 2,8 mm za dodatke;
« standardno brizgo Luer.
Populacija pacientov
Odrasli pacienti, ki potrebujejo natan¢no igelno biopsijo (FNB) submukoznih in ekstramuralnih lezij,
mediastinalnih mas, bezgavk in intraperitonealnih mas znotraj ali v blizini gastrointestinalnega trakta.
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Predvideni uporabniki

Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izku3nje s tehnikami
ultrazvo¢ne endoskopije. Uporabiti je treba standardne tehnike za ultrazvo¢no endoskopijo.

Stik s telesnim tkivom

Ta pripomocek je v stiku s tkivom v skladu z namenom uporabe.

Principi delovanja

Pripomocek se vstavi v kanal za dodatke ultrazvo¢nega endoskopa in pritrdi, ko se spojita prikljucka.
Dolzina tulca se lahko prilagodi glede na dolzino endoskopa EUS z uporabo drsnega nastavljalnika
tulca. Potiskanje celotne dolZine igle se lahko prilagodi, kot je potrebno. Pripomocek se uporablja

za punkcijo na ciljinem mestu, da se pridobi vzorec. Ce uporabljate standardno tehniko vakuumske
brizge, se stilet nato odstrani in brizga se pritrdi na nastavek Luer na ro¢aju igle. Ce zapiralni ventil
brizge obrnete v,,odprt” polozaj, lahko vzorec aspirirate z negativnim tlakom. Rocaj nezno premikajte
v majhnih korakih naprej in nazaj znotraj ciljnega mesta, da dobite vzorec. Ce uporabljate brizgo, se
zapiralni ventil vrne v ,zaprt” polozaj. Po zakljucku postopka se igla umakne v tulec in pripomocek se
odklopi od endoskopskega kanala za dodatke.

PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporablja z ultrazvocnim endoskopom za natancno igelno biopsijo (FNB)
submukoznih in ekstramuralnih lezij, mediastinalnih mas, bezgavk in intraperitonealnih mas znotraj
ali v blizini gastrointestinalnega trakta.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomocek je indiciran za ultrazvo¢no vodeno vzorcenje tkiva submukoznih in ekstramuralnih lezij,
mediastinalnih mas, bezgavk in intraperitonealnih mas znotraj ali v blizini gastrointestinalnega trakta, kar se
uporablja za naknadne patoloske preiskave za pomo¢ pri diagnosticiranju bolezni in obravnavi pacientov.

KLINICNE KORISTI

Ta pripomocek olajsa uspesno vzorcenje submukoznih in ekstramuralnih lezij, mediastinalnih mas,
bezgavk in intraperitonealnih mas znotraj ali v bliZini gastrointestinalnega trakta za pomo¢ pri
diagnosticiranju bolezni in obravnavi pacientov.

KONTRAINDIKACUE
«  Znacilne za primarni endoskopski poseg, ki se izvede za zagotovitev dostopa do ciljnega mesta.
« Koagulopatija.

OPOZORILA

Vizualno preverite celovitost sterilne embalaze. Ne uporabite, ¢e je sterilna embalaza
poskodovana ali nenamerno odprta pred uporabo.

Posebej pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali pocen. Ce odkrijete
nepravilnost, ki bi onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo
Cook Medical za odobritev vracila.

Ni za uporabo v srcu ali Zilnem sistemu.

Konica igle in stilet sta ostra in lahko, ¢e se ne uporabljata previdno, povzrocita poskodbo
pacienta ali uporabnika.

Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne
obdelave, ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z bioloskimi ali
kemicnimi snovmi in/ali do izgube mehani¢ne celovitosti pripomocka.

Stilet vsebuje nikelj-titanovo zlitino (nitinol), ki lahko povzro¢i alergijsko reakcijo pri
posameznikih, ki so obcutljivi na nikelj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ce nacrtujete aplikacijo na ve¢ mestih, za vsako mesto uporabite nov pripomocek.

Iglo je treba uvledi v tulec, krilni vijak na varnostnem obrocu pa mora biti zaklenjen pri oznaki

0 cm, da ostane igla na mestu pred uvajanjem, potiskanjem ali umikanjem pripomotka. Ce igle
ne uvlecete, lahko pride do poskodbe endoskopa.
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Pripomocek ni indiciran za uporabo pri nosecnicah/dojecih materah.

Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen, ki ni naveden pod predvideno uporabo.
Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen zdravstveni delavec.

Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izku3nje s
tehnikami ultrazvocne endoskopije.

Uporabiti je treba standardne tehnike za ultrazvo¢no endoskopijo.

Pripomocek shranjujte na suhem mestu.

Ta simbol na oznaki oznacuje, da igla vsebuje kobalt (Co) na ravni nad 0,1 % m/m, kar pomeni,
@ da gre za snov, ki ima toksi¢en ucinek na sposobnost razmnoZzevanja in je rakotvorna

(razred 1B). Vendar igla vsebuje kobalt v obliki kobaltove zlitine, kar v skladu s trenutnimi
Go  znanstvenimi dokazi ne povzroca povecanega tveganja za raka ali za nezelene vplive na
sposobnost razmnoZevanja.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

Povezani z endoskopskim ultrazvo¢nim posegom v prebavilih: alergijske reakcije na zdravilo «
aspiracija « sréna aritmija ali sréni zastoj « poskodba krvnih Zil « vrocina « krvavitev « hipotenzija
okuzba « bolecina/neugodije - perforacija « depresija dihanja ali zastoj dihanja.

Povezani s pripomockom: akutni pankreatitis - alergijske reakcije na nikelj « vrocina « krvavitev
okuzba - bolec¢ina/neugodje « perforacija « peritonitis « plin v portalni veni in tromboza portalne vene «
pnevmoperitonej « tumorski zasevek (skozi igelni trakt).

OBLIKA PAKIRANJA
Ti pripomocki so dobavljeni sterilizirani z etilenoksidom (EQ), na pladnju s pokrovom Tyvek.

PRIPRAVA SISTEMA

. Pred uporabo vizualno preverite embalaZo in se prepricajte, da ni odprta in je brez poskodb.

2. Podprite rocaj na obeh koncih, medtem ko ga odstranjujete s pladnja. Ko ro¢aj vzamete s pladnja,
lahko tulec sprostite iz varovalnih sponk.

. Pred uporabo vizualno preglejte komponente pripomocka in se prepricajte, da niso poskodovane.

. Preglejte brizgo. Ima dva batna zaklepa, ki ju morate pritisniti, da potisnete bat. Konica brizge ima
priklju¢ek Luer lock z zapiralnim ventilom na stranskem vhodu. Menjava zraka je mogoca, ko je
zapiralni ventil v,odprtem” polozaju, poravnano z brizgo. (Glejte Sliko 1.)

. Brizgo pripravite na naslednji nacin:

a. Ko je zapiralni ventil v,odprtem” polozaju, pritisnite batna zaklepa in bat do konca potisnite
v brizgo.

b. Obrnite zapiralni ventil za 90° v,,zaprt” polozaj.

c. Bat povlecite nazaj, tako da se zasko¢i na svoje mesto z zeleno nastavitvijo, da se ustvari vakuum.

d. Pripravljeno brizgo odlozite, dokler ni potrebna biopsija.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Dolocite Zeleno ciljno mesto z endoskopskim ultrazvokom.
2. Ko jeigla uvle¢ena v tulec in je krilni vijak na varnostnem obro¢u zaklenjen pri oznaki 0 cm,
da igla ostane na svojem mestu, uvedite ultrazvocno iglo v endoskopski kanal za dodatke.
Previdnostno obvestilo: Ce pri uvajanju igle naletite na upor, zmanjsajte angulacijo endoskopa,
da se omogoci gladek prehod.

. Pripomocek potiskajte v majhnih korakih, dokler se priklju¢ek Luer lock na vznozju drsnega

nastavljalnika tulca ne spoji z nastavkom Luer na vhodu kanala za dodatke. (Glejte Sliko 3.)

4. Pripomocek pritrdite na vhod endoskopskega kanala za dodatke tako, da rocaj pripomocka vrtite
v smeri urnega kazalca, dokler nista prikljucka povezana.

5. Tulec prilagodite v Zeleni polozaj in zagotovite, da je viden na endoskopski sliki, ki izhaja iz
delovnega kanala endoskopa. Za prilagoditev dolzine zrahljajte zaklep krilnega vijaka na drsnem
nastavljalniku tulca in ga potiskajte, dokler ne dosezete Zelene dolzine. Opomba: Referen¢na oznaka
za dolzino tulca se prikaze v oknu drsnega nastavljalnika tulca. (Glejte Sliko 2.) Zategnite krilni vijak
na drsnem nastavljalniku tulca, da zagotovite zeleno dolzino tulca.
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Medtem ko ohranjate polozaj endoskopa, potiskanje igle prilagodite na Zeleno dolzino tako, da
zrahljate krilni vijak na varnostnem obrocu in ga potiskate, dokler se v oknu varnostnega obroca
ne pojavi zelena referen¢na oznaka za potiskanje igle. (Glejte Sliko 4.) Zategnite krilni vijak, da
se varnostni obro¢ zaklene na svoje mesto. Opomba: Stevilka v oknu varnostnega zaklepnega
obroca oznacuje potiskanje igle v centimetrih. Previdnostno obvestilo: Med prilagajanjem

ali potiskanjem igle se prepricajte, da je pripomocek pritrjen na endoskopski kanal za dodatke.
Ce pripomocka ne pritrdite pred prilagajanjem ali potiskanjem igle, lahko pride do poskodbe
endoskopa.

Podaljsajte iglo na ciljno mesto tako, da potisnete rocaj pripomocka do vnaprej names¢enega
varnostnega obro¢a. Previdnostno obvestilo: Ce pri potiskanju igle naletite na ¢ezmeren upor,
uvlecite iglo v tulec tako, da je krilni vijak zaklenjen pri oznaki 0 cm, prestavite endoskop in
poskusite potiskati iglo pod drugim kotom. Ce tega ne storite, se lahko igla zlomi, pripomotek pa
poskoduije ali okvari.

Za biopsijo se lahko uporabljajo standardne tehnike vakuumske brizge (koraki 7, 9-11) ali,

po potrebi, druge tehnike, ki lahko vklju¢ujejo uporabo stileta ali pa ne.

Odstranite stilet z ultrazvocne igle tako, da nezno povlecete nazaj plasti¢no pesto, namesc¢eno

v nastavek Luer na roéaju igle. Ce je pozneje potrebna dodatna biopsija, stilet shranite za
uporabo.

. Prikljucek Luer lock predhodno pripravljene brizge ¢vrsto pritrdite na nastavek Luer na

rocaju igle.

. Obrnite zapiralni ventil v, odprt” polozaj, poravnano z brizgo, kar omogoca, da negativni tlak

v brizgi olajsa biopsijo. Ro¢aj igle premikajte naprej in nazaj v majhnih korakih znotraj ciljnega
mesta. Opomba: Igle med biopsijo ne odstranite s ciljinega mesta.

. Ce uporabljate brizgo, po zaklju¢ku biopsije obrnite zapiralni ventil v, zaprt” poloZaj. Iglo do

konca uvlecite v tulec tako, da povlecete nazaj rocaj igle in zaklenete krilni vijak na varnostnem
obrocu pri oznaki 0 cm, da igla ostane na svojem mestu.

. Odklopite priklju¢ek Luer lock na pripomocku z vhoda kanala za dodatke, tako da zavrtite rocaj

pripomocka v nasprotni smeri urnega kazalca, in izvlecite celoten pripomocek iz endoskopa.

. Odklenite krilni vijak na varnostnem obrocu in potisnite iglo.
. Uporabite novo brizgo ali stilet, da iztisnete vzorec, nato pa ga pripravite v skladu s smernicami

ustanove.

. Preostali material je mogoce uporabiti za preiskavo, tako da ponovno vstavite stilet ali izperete

pripomocek.

. Za dodatno biopsijo z istega ciljnega mesta nezno ponovno vstavite stilet v nastavek Luer na

rocaju igle. Opomba: Stilet pred ponovnim vstavljanjem obrisite s fiziolosko raztopino ali sterilno
vodo. Medtem ko podpirate stilet na nastavku Luer, stilet potiskajte v majhnih korakih, dokler se
pesto ne zaskoci v prikljucek.

Dodatne vzorce lahko pridobite tako, da ponovite korake od 2 do 16 v, Navodilih za uporabo”.

Po zakljucku postopka odklopite prikljucek Luer lock na pripomocku z vhoda kanala za dodatke,
tako da zavrtite rocaj pripomocka v nasprotni smeri urnega kazalca, in izvlecite celoten
pripomocek iz endoskopa.

ODLAGANJE PRIPOMOCKA

Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba za
odstranjevanje obdati s spiralo v skladu s smernicami ustanove.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami,
ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH
O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomoc¢kom, porocajte druzbi Cook Medical
in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.
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SVENSKA

ECHOTIP® CLEARCORE™ EUS BIOPSINAL

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far den hér produk endast séljas av
lékare eller pa ldkares ordination.

PRODUKTBESKRIVNING
EchoTip® ClearCore™ EUS biopsinal finns tillganglig i tva nalstorlekar (19 G och 22 G) och innehaller
de har komponenterna:

- ndl

-+ spruta.

Prestandaegenskaper
Funktionen och huvudegenskaperna fér dessa komponenter beskrivs nedan:
EchoTip® ClearCore™ EUS biopsinal:

« Handtag - handtaget innehaller justerbara komponenter sa att anvandaren kan justera inféringen
eller utskjutningen av nélen och hylsan. Handtagets sakerhetslasring glider och laser nélen vid 6nskad
inforingslangd for nalen (0-8 cm). Referensmarkeringen "0 cm” sékerstéller fullstandig tillbakadragning
av nalen i hylsan. Den glidande hylsjusteraren gér det méjligt fér anvandaren att stélla in énskad
utskjutningslangd for hylsan (0-5 cm) for sitt ultraljudsendoskop (EUS). Referensmarkeringen "0 cm”
anger den minsta tillgéngliga hylslingden. Basen pa den glidande hylsjusteraren har en Luer-
laskoppling, som underlattar fastsattningen av produkten vid endoskopets arbetskanal.

« Hylsa - Hylsan técker nalen under inférande, framférande och tillbakadragande av produkten
fran endoskopets arbetskanal. Den skyddar nalen och endoskopets arbetskanal fran att skadas
av nélspetsen. ECHO-BX-22 har en flexibel spiralhylsa (PTFE-belagd spiralfjader av rostfritt stal).
ECHO-BX-19 har en bdjlig PEEK-hylsa. Tabell 1 beskriver hylsans storlek (Fr) fér produkten:

Tabell 1. Hylsstorlek (Fr) for produkten

Produkt Hylsstorlek (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

« Nal - Kobolt-kromnalen har ett forsankningsmanster for att gora nalspetsen synlig under
endoskopiskt ultraljud. Nalkanylen har en Franseen-spetsdesign for att punktera och underlatta
provtagning fran malstallet.

« Mandréng - Mandrangen fors in genom nélens langd. Mandrédngen ger stod till nélen under
inféringen in i mélstallet, forhindrar provtagning utanfor mélstéllet och kan &dven anvandas for
provhamtning efter insamling, om sé& énskas. Mandrangen &r rak (ECHO-BX-19) eller spiralformad
(ECHO-BX-22) vid avldgsnandet. Mandréngen kan avldgsnas fore eller efter punktion eller nar
aspiration kravs vid malstallet.

Spruta:

« Produkten tillhandahalls med en spruta for att anvénda vanlig vakuumteknik fér provtagning,
om sa dnskas. Luer-laskopplingen vid sprutans spets kan fastas vid luer-kopplingen pa handtaget.
Sprutan har en kolv och en kran fér att skapa ett vakuum for provtagning. Den tillhandahélls med
klammor fastsatta pa kolven sa att anvandaren kan vélja 6nskad volym for provaspiration.

Produktens kompatibilitet
EchoTip® ClearCore™ EUS biopsinalar dr kompatibla med:
« ultraljudsendoskop med 2,8 mm minsta arbetskanal
« standard Luer-spruta.
Patientpopulation
Vuxna patienter som kréver finnalsbiopsi (FNB) av submukosala och extramurala lesioner, mediastinalt
material, lymfnoder och intraperitonealt material i eller intill mag-tarmkanalen.
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Avsedd anvindare

Produkten ar avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av
ultraljudsendoskoptekniker. Standard ultraljudsendoskoptekniker bér anvéandas.

Kontakt med kroppsvavnad

Denna produkt kommer i kontakt med vévnad, vilket 6verensstammer med dess avsedda anvandning.
Driftsprinci
Produkten férs in i ultraljudsendoskopets arbetskanal och fasts nar beslagen méts. Hylsans ldngd kan
justeras med den glidande hylsjusteraren, beroende pa langden pa EUS-endoskopet. Inforingslangden
for nalen kan justeras efter behov. Produkten anvands for att punktera mélstéllet for att ta ett prov. Om
du anvéander en vanlig vakuumsprutteknik ska mandrangen sedan avlagsnas och sprutan anslutas till
Luer-kopplingen pé nalhandtaget. Nér sprutans kran vrids till "6ppet”lage méjliggér det for negativt tryck
for aspirera provet. Handtaget forflyttas forsiktigt lite i taget fram och tillbaka inuti malstallet for att fa ett
prov. Om sprutan anvands &tergar kranen till “sténgt” lage. Nér ingreppet avslutats dras nalen tillbaka in i
hylsan, och produkten kopplas bort fran endoskopets arbetskanal.

AVSEDD ANVANDNING

Den hér produkten anvands med ett ultraljudsendoskop for finnélsbiopsi (FNB) av submukosala och
extramurala lesioner, mediastinalt material, lymfnoder och intraperitonealt material i eller intill mag-
tarmkanalen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Produkten ér indicerad for ultraljudsstyrd vavnadsprovtagning av submukosala och extramurala lesioner,
mediastinalt material, lymfnoder och intraperitonealt material i eller intill mag-tarmkanalen, vilket anvands
for efterfoljande patologisk undersckning for att underlatta sjukdomsdiagnos och patienthantering.

KLINISK NYTTA

Den hér produkten underlattar framgangsrik provtagning av submukosala och extramurala lesioner,
mediastinalt material, lymfnoder och intraperitonealt material i eller intill mag-tarmkanalen for att
underlatta diagnos av sjukdom och patienthantering.

KONTRAINDIKATIONER
« Sadana som é&r specifika for priméra endoskopiska ingrepp avsedda att skapa atkomst till malstéllet.
« Koagulopati.

VARNINGAR

« Inspektera den sterila férpackningens integritet visuellt. Anvand inte produkten om den sterila
forpackningen ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

« Undersok produkten visuellt och leta sérskilt efter vikningar, béjningar och brott. Far inte
anvandas om en abnormitet upptécks vilken kan forhindra korrekt fungerande skick. Meddela
Cook Medical fér returauktorisering.

« Farinte anvdndas i hjartat eller i kdrlsystemet.

Nalens och mandrangens spetsar &r vassa och kan orsaka skada pa patienten eller anvandaren

om de inte anvands forsiktigt.

« Denna engéngsprodukt &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller &teranvanda produkten kan medféra kontaminering med biologiska eller kemiska
medel och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

« Mandrangen innehaller legering av nickel och titan (nitinol), som kan orsaka en allergisk reaktion
hos personer som &r kansliga for nickel.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« N&r man anvander sig av flera platser ska en ny produkt anvandas for varje plats.
« Nalen maste dras tillbaka in i hylsan och tumskruven pé sakerhetslasringen maste lasas vid
0 cm-markeringen for att halla nélen pa plats fore inférande, framférande eller tillbakadragande
av produkten. Om nalen inte dras tillbaka kan det medféra att endoskopet skadas.
« Produkt som inte ar indicerad fér anvandning hos gravida eller ammande kvinnor.
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Anvénd inte denna produkt i ndgot annat syfte an den avsedda anvdndning som anges.
Anvindning av denna produkt ar begrénsad till utbildad hélso- och sjukvardspersonal.
Produkten ar avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av
ultraljudsendoskoptekniker.

Standard ultraljudsendoskoptekniker bér anvéndas.

Forvara produkten pé en torr plats.

Denna symbol pa etiketten anger att nalen innehéller kobolt (Co) pa en niva 6ver 0,1 viktprocent.
@ Kobolt ar ett amne som ar giftigt for reproduktion samt ett cancerframkallande dmne

(klass 1B). Men nalen innehéller kobolt som en koboltlegering, vilket inte ger ndgon
Co  Okad risk for cancer eller negativ effekt pa reproduktion i enlighet med aktuella
vetenskapliga bevis.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som é&r forknippade med en endoskopisk ultraljudsprocedur i mag-tarmkanalen: allergisk reaktion
mot lakemedel - aspiration « hjértarytmi eller -stillestand - blodkaérlsskada « feber « hemorragi «
hypotoni « infektion « sméarta/obehag - perforation « respiratorisk depression eller andningsstillestand.
De som &r forknippade med produkten: akut pankreatit - allergisk reaktion mot nickel - feber «
hemorragi « infektion « smérta/obehag - perforation « peritonit « portavengas och portaventrombos «
pneumoperitoneum « tumérsadd (genom nélkanalen).

LEVERANSSATT
De har produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EO) pa en bricka med ett Tyvek-lock.
FORBEREDA SYSTEMET
1. Inspektera férpackningen visuellt for att bekréfta att den ar odppnad och fri fran skador fore
anvéndning.
2. Stod handtaget i bada dndar medan du tar bort det fran brickan. Nér handtaget har frigjorts fran
brickan kan hylsan frigoras fran de sdkrande klammorna.
3. Inspektera produktens komponenter visuellt for att bekrafta att de ér fria fran skador fore
anvandning.
4. Undersok sprutan. Sprutan har tva kolvlas som méste tryckas in for att kolven ska kunna tryckas
ned. Sprutans spets har en Luer-laskoppling med en kran pa sidoporten. Luft kan floda in och ut
nér kranen &r i “6ppet”lage och riktad mot sprutan. (Se fig. 1.)
5. Forbered sprutan enligt foljande:

a. Hall kranen i “6ppet”lage och tryck in kolvlasen samtidigt som kolven fors helt in i sprutan.
b. Vrid kranen 90° till “stangt” lage.

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

d. Lagg den forberedda sprutan &t sidan tills biopsin ska utféras.

BRUKSANVISNING

1. Identifiera 6nskat malstalle med endoskopiskt ultraljud.
2. Samtidigt som nalen &r indragen i hylsan och tumskruven pa sékerhetslasringen ar last
vid 0 cm-markeringen for att hélla nalen pa plats fors ultraljudsnalen in i arbetskanalen
pé endoskopet. Var forsiktig: Om motstand foreligger vid inférande av nalen, reducera
endoskopvinklingen tills en smidig passage medges.

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

moter Luer-kopplingen pa arbetskanalens port. (Se fig. 3.)

Fast produkten vid porten pa endoskopets arbetskanal genom att vrida produktens handtag

medurs tills fattningarna har kopplats ihop.

. Justera hylsan till dnskat ldge och sakerstall att den ar synlig i endoskopvyn for att bekrfta att hylsan
har kommit ut ur endoskopets arbetskanal. Justera lingden genom att lossa pa tumskruven pa
den glidande hylsjusteraren och flytta den tills 6nskad langd uppnas. Obs! Referensmarkeringen for
hylsans ldngd visas i fonstret pa den glidande hylsjusteraren. (Se fig. 2.) Dra &t tumskruven pa den
glidande hylsjusteraren for att bibehélla 6nskad léngd pa hylsan.
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Hall endoskopet stilla och stéll in nélinforing till dnskad langd genom att lossa pa
sakerhetslasringens tumskruv och féra fram nélen tills 6nskad referensmarkering for
nalframféring visas i sakerhetslasringens fonster. (Se fig. 4.) Dra at tumskruven for att lasa
sakerhetslasringen pé plats. Obs! Siffran i sdkerhetslasringens fonster anger nalens inforingslangd
i centimeter. Var forsiktig: Vid néljustering eller -inféring ska du bekrafta att produkten har fésts
vid arbetskanalen pa endoskopet. Om produkten inte fésts fore néljustering eller -inféring kan
det medfora att endoskopet skadas.

Fér in nalen i mélstéllet genom att fora fram handtaget p& produkten till den forplacerade
sékerhetslasringen. Var forsiktig: Om kraftigt motstand foreligger vid inférande av nalen, dra
tillbaka nalen in i hylsan med tumskruven last vid 0 cm-markeringen, flytta endoskopet och
forsok att féra in nalen fran en annan vinkel. Om det inte gors kan det leda till att nalen bryts,
skada pa produkten eller funktionsfel.

Standardtekniker for att skapa vakuum i sprutan kan anvandas for biopsi (steg 7, 9-11), eller
ocksa kan andra tekniker, som kan inbegripa anvandning av mandréng eller inte, anvandas om
sa 6nskas.

Avldgsna mandréngen fran ultraljudsnalen genom att forsiktigt dra tillbaka plastfattningen som
sitter i Luer-kopplingen pé nalhandtaget. Bevara mandréngen for anviandning, om ytterligare
biopsi 6nskas vid ett senare tillfélle.

. Fast Luer-laskopplingen pa den tidigare férberedda sprutan ordentligt vid Luer-kopplingen pa

nélhandtaget.

. Vrid kranen till “6ppet” ldge, inriktad med sprutan, vilket gor att det negativa trycker i sprutan

underlattar biopsin. Forflytta nalhandtaget fram och tillbaka lite i taget inuti malstallet.
Obs! Avldgsna inte nalen fran malstéllet under biopsi.

. Efter slutférd biopsi, om en spruta anvands, vrider du kranen till “stangt”lage. Dra tillbaka nalen

helt in i hylsan genom att dra tillbaka nalhandtaget och lasa tumskruven pé sakerhetslasringen
vid 0 cm-markeringen for att hélla nalen pé plats.

. Koppla bort produktens Luer-laskoppling frén arbetskanalporten, genom att vrida produktens

handtag moturs, och avlagsna hela produkten frén endoskopet.
Lés upp tumskruven pé sakerhetslasringen och for in nalen.

. Anvénd en ny spruta eller mandrang for att st6ta ut provet och preparera det sedan enligt

institutionens riktlinjer.

. Aterstaende material kan samlas for undersokning genom att fora in mandrangen pa nytt eller

spola produkten.

. For ytterligare biopsier fran samma malstélle ska du forsiktigt féra in mandrangen i Luer-

kopplingen pé nalhandtaget igen. Obs! Torka av mandréangen med koksaltlésning eller

sterilt vatten innan den fors in igen. Stéd mandréngen vid Luer-laskopplingen och for fram
mandréngen lite i taget tills fattningen kopplas in i kopplingen.

Ytterligare prover kan erhéllas genom att upprepa steg 2 till 16 i “bruksanvisningen’.

Nér proceduren har slutforts ska produktens Luer-laskoppling kopplas bort fran arbetskanalporten,
genom att produktens handtag vrids moturs, och hela produkten avlégsnas fran endoskopet.

KASSERING AV PRODUKTEN
Den hér produkten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma @mnen med ménskligt
ursprung och bér inlindas for kassering i enlighet med institutionens riktlinjer.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer,
4tgarder som ska vidtas och begransningar av anvandning som patienten bor kanna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de
behdoriga myndigheterna i det land dér produkten anvéndes.
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TURKGE

ECHOTIP® CLEARCORE™ EUS BiYOPSi iGNESIi

DIKKAT: ABD Federal Yasasi bu cihazin satisini veya siparisini bir doktor tarafindan yapilacak
sekilde sinirlandirmistir.

CIHAZ TANIMI
EchoTip® ClearCore™ EUS Biyopsi ignesi, iki adet igne boyutunda (19 G ve 22 G) mevcuttur ve
asagidaki bilesenleri icerir:

- igne

- Sinnga
Performans Ozellikleri
Bu bilesenlerin islevi ve temel 6zellikleri asagida agiklanmaktadir:

EchoTip® ClearCore™ EUS Biyopsi ignesi:

« Sap - Sap, kullanicinin igne ve kilifin ilerletilmesini ve uzantisini ayarlamasini saglamak icin
ayarlanabilir bilesenler icerir. Sap giivenlik halkasi, igneyi kaydirir ve istenen igne uzunlugu
ilerletilmesinde (0-8 cm) kilitler.“0 cm” referans isareti kilif icinde ignenin tamamen ¢ekilmesini
saglar. Kayar kilif ayarlayici, kullanicinin ultrason endoskopu (EUS) iin gerekli kilif uzunlugu
uzatmasini (0-5 cm) ayarlamasini saglar.“0 cm” referans isareti mevcut minimum kilif uzunlugunu
gosterir. Kayar kilif ayarlayicisinin tabaninda, cihazin skop aksesuar kanalina takilmasini
kolaylastiran bir Luer lock tertibati bulunur.

Kilif - Kilif, cihazin skop aksesuar kanalina yerlestiriimesi, kanalda ilerletilmesi ve kanaldan geri
cekilmesi sirasinda igneyi kaplar. igneyi ve skop aksesuar kanalini igne ucundan kaynaklanan hasara
karsi korur. ECHO-BX-22'da esnek bir sarmal kilif bulunur (PTFE kaplamali paslanmaz celik sarmal yay).
ECHO-BX-19, esnek bir PEEK kilifa sahiptir. Tablo 1'de cihazin kilif boyutu (Fr) 6zetlenmektedir:

Tablo 1. Cihaz igin kilif boyutu (Fr)

Cihaz Kilif Biiyuikltgu (Fr)
ECHO-BX-22 53
ECHO-BX-19 54

igne - Kobalt krom ignede endoskopik ultrason altinda igne ucunun gériintiilenmesini saglamak
icin qukurlasma paterni bulunur. igne kaniiliinde ponksiyon igin Franseen ug tasarimi bulunur ve
hedef bélgeden numune alimini kolaylastirir.
Stile - Stile, ignenin uzunlugu boyunca yerlestirilir. Stile, hedef bolgeye ilerletme sirasinda igneye
destek saglar, hedef bélge disinda numune alimini 6nler ve istenirse alim sonrasinda numune geri
alimiigin de kullanilabilir. Stile, ¢ikarildiginda diizdiir (ECHO-BX-19) veya sarmaldir (ECHO-BX-22).
Stile, ponksiyondan 6nce veya sonra ya da hedef bélgede aspirasyon gerektiginde gikarilabilir.
Siringa:
« Cihaz, istenirse numune toplama icin standart vakum teknigini kullanmak icin bir sinnga
ile birlikte verilir. Sirnganin ucundaki Luer lock tertibati saptaki Luer baglantisina takilabilir.
Sinngada numune alimi igin vakum olusturmak iizere bir piston ve bir stopkok bulunur.
Kullanicinin numune aspirasyonu icin tercih edilen hacmi segmesini mimkiin kilmak tizere
pistona takili klipsler ile birlikte saglanir.
Cihaz Uyumlulugu
EchoTip® ClearCore™ EUS Biyopsi igneleri sunlarla uyumludur:
« 2,8 mm minimum aksesuar kanali olan ultrason endoskopu
« standart Luer sinnga
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Hasta Popiilasyonu

Submukozal ve ekstramural lezyonlar, mediastinal kitleler, lenf nodlari ve gastrointestinal kanal
icindeki veya ona bitisik intraperitoneal kitleler icin ince igne biyopsisi [(FNB) fine needle biopsy]
gereken yetiskin hastalar.

Amaglanan Kullanici

Bu (irtin, ultrason endoskopi tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Standart ultrason endoskopi teknikleri kullaniimalidir.

Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihaz kullanim amaci bakimindan dokuyla temas etmektedir.

Galisma ilkeleri

Cihaz, ultrason endoskopu aksesuar kanalinin icine yerlestirilir ve baglantilar karsilastiginda takilir.
Kilif uzunlugu, kayar kilif ayarlayici kullanilarak EUS skopunun uzunluguna bagh olarak ayarlanabilir.
igne uzunludu ilerletmesi gerektigi sekilde ayarlanabilir. Cihaz, numune almak tizere hedef bélgeyi
delmek icin kullanilir. Standart bir vakum siringa teknigi kullaniliyorsa stile gikarilir ve siringa igne
sapindaki Luer baglantisina takilir. Sirnga stopkokunun “agik” konuma cevrilmesi, negatif basincin
numuneyi aspire etmesini saglar. Sap, bir numune almak icin hedef bélge icinde kiigiik kademelerle
yavasca ileri geri hareket ettirilir. Siringa kullaniliyorsa stopkok “kapali” konuma geri déndriiliir. Islem
tamamlandiginda igne kilif igine geri cekilir ve cihazin skop aksesuar kanali ile baglantisi kesilir.

KULLANIM AMACI

Bu cihaz, submukozal ve ekstramural lezyonlarin, mediastinal kitlelerin, lenf nodlarinin ve
gastrointestinal kanal icindeki veya ona bitisik intraperitoneal kitlelerin ince igne biyopsisi (FNB) icin
bir ultrason endoskopuyla birlikte kullanilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Cihaz, submukozal ve ekstramural lezyonlarin, mediastinal kiitlelerin, lenf nodlarinin ve
gastrointestinal kanal icindeki veya bitisigindeki intraperitoneal kitlelerin ultrason kilavuziu doku
numune alimi igin endikedir ve bu da hastalik tanisina ve hasta yonetimine yardimci olmak iin
sonraki patolojik incelemede kullanilir.

KLIiNiK FAYDALAR
Bu cihaz, hastalik tanisina ve hasta yonetimine yardimci olmak icin submukozal ve ekstramural
lezyonlar, mediastinal kiitleler, lenf nodlarin ve gastrointestinal kanal icindeki veya bitisigindeki
intraperitoneal kiitlelerden basarili numune alimini kolaylastirir.
KONTRENDIKASYONLAR

« Hedef bélgeye erisim kazanmak icin gerceklestirilecek primer endoskopik isleme 6zgti olanlar

icerir.

« Koagtilopati.

UYARILAR

«  Steril ambalajin bittnliguni gérsel olarak inceleyin. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan
once yanlislikla agilirsa kullanmayin.

Cihazi kivrilma, bikiilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gérsel olarak inceleyin. Cihazin
diizgiin calisma durumunu engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. iade
izni icin lutfen Cook Medical’ bilgilendirin.

« Kalp veya damar sisteminde kullanim icin degildir.

« ignenin ve stilenin ucu keskindir ve dikkatle kullanilmazsa hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir.

Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamustir. Tekrar isleme alma, yeniden
sterilize etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri, biyolojik veya kimyasal ajanlarla
kontaminasyona ve/veya cihazin mekanik butiinltgiiniin bozulmasina yol acabilir.

Stile, nikel titanyum alagimi (nitinol) icerir ve bu da nikele hassasiyeti olan bireylerde alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.
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ONLEMLER

« Birden fazla bélgeyi hedeflerken cihazi her bolge icin yenisiyle degistirin.

- Igne kilif icine geri cekilmeli ve giivenlik halkasi tizerindeki kelebek vida, cihazin sokulmasindan,
ilerletiimesinden veya cikarilmasindan 6nce igneyi yerinde tutmak icin 0 cm isaretinde
kilitlenmelidir. ignenin geri cekilmemesi, endoskopa zarar verebilir.

Cihaz, hamile/emziren kadinlarda kullanim igin endike degildir.
Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.
«Bucihazin kullanimi, egitimli bir saghk uzmant ile kisithdr.

Bu tiriin, ultrason endoskopi tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullanilmak
lizere tasarlanmistir.
Standart ultrason endoskopi teknikleri kullaniimalidir.

« Cihazi kuru yerde saklayin.

Etiketteki bu sembol, ignenin, Greme icin toksik ve kanserojen (Sinif 1B) bir madde olan kobalt
(Co) 0,1'in lizerindeki bir agirlik/agirlik seviyesinde icerdigini gosterir. Bununla birlikte
igne, mevcut bilimsel bulgulara gore kanser riskinde artisa veya advers tireme etkisine

Co  neden olmayan bir kobalt alasimi formunda kobalt igerir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

Gastrointestinal endoskopik ultrason islemi ile iliskili olanlar: ilaglara alerjik reaksiyon « aspirasyon «
kardiyak aritmi veya arrest « kan damarlarinda hasar « ates - hemoraji « hipotansiyon « enfeksiyon «
agri/rahatsizlik - perforasyon « respiratuvar depresyon veya arrest.

Cihazla iliskili olanlar sunlardir: akut pankreatit « nikele alerjik reaksiyon - ates « hemoraji - enfeksiyon «
agrni/rahatsizlik - perforasyon « peritonit - portal ven gazi ve portal ven trombozu « pnémoperitoneum «
tmor ekimi (igne kanali yoluyla).

SAGLANMA SEKLI
Bu cihazlar, Tyvek kapakli bir tepside etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis olarak saglanir.

SISTEMi HAZIRLAMA

1. Kullanmadan 6nce ambalaji gérsel olarak inceleyerek agilmadigini ve hasarsiz oldugunu
dogrulayin.

2. Tepsiden gikarirken sapr her iki ugtan destekleyin. Sap tepsiden serbest birakildiktan sonra kilif,
glivenli klipslerden serbest birakilabilir.

3. Cihaz bilesenlerini kullanmadan 6nce hasarsiz olduklarini dogrulayarak gorsel olarak inceleyin.

4. Sinngay inceleyin. Pistonu ilerletmek icin bastiriimasi gereken iki piston kilidi vardir. Sirnnganin
ucunda, yan portunda bir stopkok bulunan bir Luer lock tertibati vardir. Stopkok, siringa ile
hizalanmis “agik” konumda oldugunda hava degistirilebilir. (Bkz. Sekil 1.)

5. Sinngayi asagidaki gibi hazirlayin:

a. Stopkok “agik” konumdayken, piston kilitlerini bastirin ve pistonu tamamen siringaya ilerletin.
b. Stopkoku 90° déndurerek “kapali” konuma getirin.
c. Pistonu vakum olusturarak istenen ayarda yerine kilitleninceye kadar geri gekin.
d. Hazirlanan siringayi, biyopsi gerekene kadar bir kenara koyun.
KULLANMA TALIMATI

1. Endoskopik ultrason ile istenen hedef bolgeyi tanimlayin.

2. Igne kilifin igine geri ¢ekilmis ve giivenlik halkasi tizerindeki kelebek vida, igneyi yerinde tutmak
icin 0 cm isaretine kilitlendiginde, ultrason ignesini skopun aksesuar kanalina sokun. Dikkat: igne
girisinde direngle karsilasilirsa diizgiin gegise izin verilene kadar skopun agilanmasini azaltin.

3. Cihaz, kayar kilif ayarlayicisinin tabanindaki Luer lock tertibati, aksesuar kanali portunun Luer
baglantisiyla karsilasana kadar kiigtik kademelerle ilerletin. (Bkz. Sekil 3.)

4. Baglantilar baglanana kadar cihaz sapini saat yoniinde dondiirerek cihazi skop aksesuar kanal
portuna takin.

5. Kilifi, endoskopik gértintiide goriiniir olmasini ve skopun calisma kanalindan ortaya gikmasini
saglayarak istenen konuma ayarlayin. Uzunlugu ayarlamak icin, kayar kilif ayarlayicisindaki
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kelebek vida kilidini gevsetin ve tercih edilen uzunluga ulasincaya kadar kaydirin. Not: Kilif
uzunlugu igin referans isareti, kayar kilif ayarlayici penceresinde gériinecektir. (Bkz. Sekil 2.) Tercih
edilen kilif uzunlugunu korumak iin kayar kilif ayarlayicisindaki kelebek vidayi sikin.

Skopun konumunu korurken, giivenlik halkasi tizerindeki kelebek vidayi gevseterek ve gtivenlik
halkasinin penceresinde igne ilerlemesi icin istenen referans isareti goriinene kadar ilerleterek,
igne ilerletmesini istenen uzunluga ayarlayin. (Bkz. Sekil 4.) Giivenlik halkasini yerine kilitlemek
icin kelebek vidayi sikin. Not: Guivenlik kilidi halkasi penceresindeki sayl, ignenin santimetre
cinsinden ilerletilmesini gsterir. Dikkat: igne ayarlama veya ilerletilmesi sirasinda cihazin skopun
aksesuar kanalina takildigindan emin olun. igne ayarlamasi veya ilerletiimesinden énce cihazin
takilmamasi skopa zarar verebilir.

Cihazin sapini dnceden konumlandiriimis giivenlik halkasina dogru ilerleterek igneyi hedef
bélgeye ilerletin. Dikkat: ignenin ilerlemesinde asin direngle karsilagilirsa igneyi kelebek vida

0 cm isaretine kilitlenmis olarak kilifin icine geri ¢ekin, skopu yeniden konumlandirin ve igneyi
baska bir agidan ilerletmeye calisin. Bunun yapilmamasi ignenin kirilmasina, cihazin hasar
gormesine veya arizalanmasina neden olabilir.

Biyopsi iin standart vakum siringa teknikleri uygulanabilir (7, 9-11. adimlar) veya istenirse
stilenin kullanimini igerebilen veya icermeyen diger teknikler kullanilabilir.

Stileyi, igne sapinin Luer baglantisina oturmus plastik gébegi yavasca geri cekerek ultrason
ignesinden cikarin. Stileyi, daha sonra ek biyopsi gerekmesi durumunda kullanmak tizere saklayin.

. Onceden hazirlanmis siringanin Luer lock tertibatini igne sapindaki Luer baglantisina saglam bir

sekilde takin.

. Stopkoku siringa ile hizali “agik” konuma cevirerek, siringadaki negatif basincin biyopsiyi

kolaylastirmasini saglayin. igne sapini hedef bélge icinde kiigiik kademelerle ileri geri hareket
ettirin. Not: Biyopsi sirasinda igneyi hedef bolgeden ¢ikarmayin.

. Sinnga kullaniliyorsa biyopsi islemi tamamlandiktan sonra stopkoku “kapali” konuma gevirin.

igne sapini geri cekerek igneyi tamamen kilifin iine cekin ve igneyi yerinde tutmak icin giivenlik
halkasindaki kelebek viday1 0 cm isaretinde kilitleyin.

. Cihazin sapini saat yonintin tersine gevirerek cihazin Luer lock tertibatini aksesuar kanali

portundan ayirin ve tim cihazi skoptan cikarin.

Guivenlik halkasindaki kelebek vidanin kilidini agin ve igneyi ilerletin.

Numuneyi ¢ikartmak icin yeni bir siringa veya stileyi kullanin, ardindan kurumsal yonergelere
gore hazirlayin.

. Geriye kalan madde, stileyi tekrar yerlestirerek veya cihazi yikayarak inceleme amaciyla geri

alinabilir.

. Ayni hedef bélgeden ek biyopsi icin, stileyi igne sapindaki Luer baglantisina yavasca tekrar

yerlestirin. Not: Stileyi yeniden yerlestirmeden 6nce salin veya steril su ile silin. Stileyi Luer
baglantisinda desteklerken, gobek baglantiya gecene kadar stileyi kiigtik artislarla ilerletin.

. ilave numuneler, “Kullanma Talimatinda” bulunan 2 ila 16. adimlarin tekrarlanmasiyla elde

edilebilir.

. Islemin tamamlanmasindan sonra, cihaz sapini saat yéniiniin tersine cevirerek cihazin Luer lock

tertibatini aksesuar kanali portundan ayirin ve tim cihazi skoptan cikarin.

CiHAZIN BERTARAFI

Bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiyoz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz
ilkeleri uyarinca imha edilmek iizere sarmal haline getirilmelidir.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Liitfen hastayi hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari, uyarilar, 6nlemler,
kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler konusunda gerektikge bilgilendirin.

CiDDI OLAY BiLDiRIMi

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay Cook Medical'a ve cihazin
kullanildigr Glkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary « CS Glosaf 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 GupBOAwy 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 glossaire des symboles, consulter le site Web
cookmedical.com/symbol-glossary « HR Pojmovnik simbola dostupan je na
cookmedical.com/symbol-glossary « IS Listi yfir merkingu takna mé finna &
cookmedical.com/symbol-glossary « IT Un glossario dei simboli & disponibile all'indirizzo
cookmedical.com/symbol-glossary - NL Een verklarende lijst met symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-glossary « NO En symbolforklaring finnes pa
cookmedical.com/symbol-glossary « PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
cookmedical.com/symbol-glossary « PT Existe um glossério de simbolos em
cookmedical.com/symbol-glossary « RO Se poate accesa un glosar de simboluri la
cookmedical.com/symbol-glossary « RU [noccapuit CiMBOSIOB NPUBOAMUTCA MO CCbINKE
cookmedical.com/symbol-glossary - SL Slovarcek simbolov najdete na
cookmedical.com/symbol-glossary « SV En symbolordlista finns pa
cookmedical.com/symbol-glossary « TR Sembol sozliigiine
cookmedical.com/symbol-glossary adresinden ulasilabilir

EN Medical Device « CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr «
DE Medizinprodukt « EL latpotexvohoyiko mpoiov « ES Producto sanitario «
Fl Lagkinnallinen laite « FR Dispositif médical « HR Medicinski proizvod «

IS Laekningataeki « IT Dispositivo medico « NL Medisch hulpmiddel -

NO Medisinsk utstyr « PL Wyrob medyczny « PT Dispositivo médico «

RO Dispozitiv medical - RU MeauuuHckoe yctpoiictso « SL Medicinski
pripomocek « SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz

EN Minimum accessory channel - CS MinimalIni akcesorni kanal «

DA Minimumstilbeherskanal - DE MindestgréBe des Arbeitskanals « EL EAaxioto

kavaht epyaciag « ES Canal de accesorios minimo « Fl Pienin lisdvarustekanava «

FR Canal opérateur minimum « HR Minimalni pomocni kanal « IS Lagmarksstaerd
- aukahlutarasar « IT Canale operativo minimo « NL Minimale diameter van

het werkkanaal - NO Minste arbeidskanal « PL Minimalny rozmiar kanatu

roboczego « PT Canal acessério minimo « RO Canal pentru accesorii minim «

RU M| i BComora i kaHan « SL Najmanjsi kanal za dodatke «

SV Minsta arbetskanal « TR Minimum aksesuar kanali
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EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use «

CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti «
DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen «
DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn XpnOIHOTIOIEITE £QV ) CUCKELATIA EXEL
umnooTei {nuia kat cupPouleuteite TG o8nyieg xpriong « ES No utilizar si el envase
esta danado y consultar las instrucciones de uso - Fl Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vahingoittunut; perehdy kayttoohjeisiin « FR Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter le mode d’emploi - HR Nemojte upotrebljavati
ako je ambalaza ostecena te procitajte upute za uporabu -« IS Notist ekki ef
pakkningin er skemmd. Sja leidbeiningar um notkun « IT Non usare se la
confezione é danneggiata e consultare le Istruzioni per 'uso « NL Niet gebruiken
als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO Skal
ikke brukes dersom pakningen er skadet; se bruksanvisninge - PL Nie uzywac,
jesli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukcji uzycia « PT Nao
utilizar caso a embalagem esteja danificada, e consultar as instrucées de
utilizagéo « RO A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se consulta
instructiunile de utilizare « RU Ecnin ynakoska nospexpeHa, He ncnonb3yiite
YCTPOICTBO 11 06paTUTECh K MHCTPYKLU Mo nprmeHeHuio « SL Ne uporabite, ¢e
je embalaza poskodovana, in glejte navodila za uporabo « SV Far inte anvandas
om forpackningen &r skadad, lés bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanma talimatina basvurun

EN Single sterile barrier system « CS Systém jednoduché sterilni bariéry «

DA Enkelt sterilt barrieresystem « DE Einfaches Sterilbarrieresystem « EL Movo
oloTNHA PPayUoL amooTeipwong « ES Sistema de barrera estéril individual «

Fl Yksinkertainen steriiliestejarjestelma « FR Systéme de barriére stérile

simple « HR Sustav jednostruke sterilne barijere « IS Einfaldar seefdar umbudir «
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 Gnica estéril - RO Sistem de bariera sterild unica «

RU OpHocnoliHaa cuctema ctepunbHoro 6apbepa « SL Enojni sterilni pregradni
sistem « SV System med en steril barridr « TR Tekli steril bariyer sistemi

EN Australian Sponsor « CS Australsky zadavatel - DA Australsk
sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnydg yia tTnv Auatpahia «
ES Patrocinador australian « Fl Australialainen toimeksiantaja «

FR Partenaire australien - HR Australski naru¢itelj - IS Astralskur
bakhjarl « IT Sponsor australiano « NL Australische opdrachtgever «
NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor
australiano « RO Sponsor australian « RU CnoHcop B ABcTpaniu «

SL Avstralski sponzor « SV Australisk sponsor « TR Avustralya Sponsoru
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