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MEDICAL

EchoTip ProCore® Endobronchial HD Ultrasound Biopsy Needle for Olympus Scopes

\nstrucnons for Use

yn y vrna 3a 6MoncusA ¢ BICOKa pasgennTesiHa cnocobHocT
EchoTlp ProCore® 3a eHAOCKOIWI Olympus

VHcTpyKumm 3a ynotpeba

Endobronchialni biopticka jehla EchoTip ProCore® pro ultrazvuk s vysokym rozlisenim,
pro endoskopy Olympus

Névod k pouziti

EchoTip ProCore® endobronkial HD ultralydsbiopsinal til Olympus skoper

Brugsanvisning

EchoTip ProCore® endok
Gebruiksaanwijzing

Endobronhiaalne kérglah ga ultrahelindel EchoTip ProCore® endoskoopidele
Olympus

Kasutusjuhised

Aiguille de biopsie ultrasonore endobronchique EchoTip ProCore® HD pour les
endoscopes Olympus

Mode d'emploi

EchoTip ProCore® endobronchiale HD-Ultraschallbiopsienadel fiir Olympus-Endoskop
Gebrauchsanweisung

Evdofpoyxikn Behdva Broyiag umeprixwv upnAric avalvang EchoTip ProCore® yia
gvdookoma Olympus

Obnyieg xpriong
EchoTip ProCore®
endoszképokhoz
Hasznalati utasitas
Ago ecogenico per k
endoscopi Olympus

Istruzioni per I'uso

EchoTip ProCore® endobronhiala aug precizitates ultraskanas biopsijas adata
Olympus endoskopiem

Lietosanas instrukcija

»EchoTip ProCore®” endok h skiri ios gebos ultragarso biopsijos
adata, skirta naudoti su,Olympus” endoskopais

Naudojimo nurodymai

EchoTip ProCore® endobronkial HD-ultralydbiopsinal for Olymp kop

Bruksanvisning

Igta b|opsyjna EchoTlp ProCczre‘m do ul grafii atrzoskrzelowej o wysokiej
r osci do péw Olympus

Instrukcja uzycia

Agulha delk ia de ul lobrénquica EchoTip ProCore® de alta definicao
para endoscoplos Olympus

Instrugdes de utilizagao

Ac ecografic HD endobronsic pentru biopsie EchoTip ProCore® pentru endoscoape
Olympus

Instructiuni de utilizare

Endobronchialna ultrazvukova biopticka ihla s vysokym rozlisenim EchoTip ProCore®
pre endoskopy Olympus

Névod na pouzitie

Aguja de biopsia por ecografia endobronquial de alta definicion

EchoTip ProCore® para endoscopios Olympus
Instrucciones de uso

EchoTip ProCore® endobronkial HD ultraljudsbiopsinal
for Olympus endoskop

Bruksanvisning

e HD ul biopsi Id voor Olympus endoscopen

doh h falh £crh

lis, nagy echogén biopszias tii Olympus

hiale ad alta d

EchoTip ProCore® per
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Fig. 1

Biopsy Port Seal

Locking Clip

Luer Connector

Biopsy Port Seal
YnnbTHeHue Ha 0TBOpa 3a 6roncus
Tésnéni bioptického portu
Forsegling pa biopsiport
Afsluiting biopsiepoort
Biopsiapordi tihend
Capuchon étanche de l'orifice pour biopsie
Abdichtung des Biopsieanschlusses
ZTeyavwTiko mapéppuopa Bupag Bloiag
Biopszianyilas tomitése
Guarnizione del raccordo per biopsia
Biopsijas pieslégvietas blive
Biopsijos angos uzdoris
Biopsiportforsegling
Uszczelka portu biopsji
Vedante do orificio de biopsia
Sigiliul portului de biopsie
Uzaver bioptického portu
Junta del acceso de biopsia
Biopsiportstatning

Luer Connector
KoHekTop Tun Luer
Konektor Luer
Luer-konnektor
Luer-connector
Luer-tutpi Ghendus
Connecteur Luer
Luer-Anschluss
ZUVSETIKO Luer
Luer-csatlakozd
Connettore Luer
Luer tipa savienotajs
Luerio jungtis
Luer-kobling
tacznik Luer
Conector Luer
Conector Luer
Luerov konektor
Conector Luer
Luer-anslutning

Locking Clip
Bnokupaty knunc
Aretovaci svorka

Laseklemme
Borgclip
Kinnitusklamber
Pince de verrouillage
Arretierclip
K\ aopahiong
Rogzitékapocs
Clip di bloccaggio
Noslégskava
Fiksuojamasis spaustukas
Laseklips
Zacisk blokujacy
Grampo de fixagao
Clema blocanta
Poistna objimka
Abrazadera de fijacion
Lasklamma

Adapter Top
lopHa yacT Ha aganTtepa
Horni strana adaptéru
@verste del af adapter
Adaptertop
Adapteri tilemine osa
Haut de I'adaptateur
Oberteil des Adapters
Kopuer Tou mpocappoyéa
Adapter teteje
Sommita dell’adattatore
Adaptera augsdala
Adapterio virdus
Adaptertopp
Cze$¢ gorna tacznika
Parte de cima do adaptador
Capacul adaptorului
Vrch adaptéra
Parte superior del adaptador
Adapterns 6vre del
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Adapter Base

JlonHa vacT (ocHoBa) Ha aganTepa

Zakladna adaptéru
Nederste del af adapter
Adapterbasis
Adapteri alumine osa
Base de |'adaptateur
Unterteil des Adapters
Baon Tou mpooappoyéa
Adapter alapja
Base dell'adattatore
Adaptera pamatne
Adapterio pagrindas
Adapterbase
Podstawa tacznika
Base do adaptador
Baza adaptorului
Podstavec adaptéra
Base del adaptador
Adapterns bas
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Fig.4

Plunger Stopcock “open”
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Plunger Stopcock “open”
Byrano KpaHue “otBOpEHO”
Pist ,Otevieny” uzaviraci kohout
Stempel Stophane “aben”
Plunjer Afsluitkraan ‘open’
Kolb Sulgemisventiil avatud
Piston Robinet ouvert
Kolben Absperrhahn gedffnet
‘EuBoro STPOPIYYQ AVOIKTH
Dugattyu Elzarécsap nyitott allasban
Stantuffo Rubinetto aperto
Virzulis Slegkrans atvérts
Stamoklis Kranelis ,atviras”
Stempel Stoppekran dpen
Tloczek Kranik w pozycji otwartej
Embolo Torneira de passagem “aberta”
Piston Robinet,deschis”
_Piest Otvoreny kohutik
Embolo Llave de paso «abierta»
Kolv Kran "6ppen”
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Fig.6

Sliding Sheath Adjuster
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Safety Ring Stylet Hub

Sliding Sheath Adjuster
Mnb3rauy ce perynaTop Ha 3alyUTHaTa 06BMBKa
Posuvné nastavovaci zafizeni sheathu
Glidende sheath-justering
Schuifregeling van de sheath

Liughiilsi regulaator
Ajusteur de gaine coulissant
Verschiebbarer Schleuseneinsteller
SUPOUEVOC TIPOCAPHOYEAG BnKaplol
Elcsusztathato hiivelyhossz-beallito
Regolatore scorrevole della guaina
Parbidamais ievadapvalka regulétajs
Slankusis vamzdelio reguliatorius
Glidende hylsejusteringsmekanisme
Przesuwany regulator koszulki
Regulador deslizante da bainha
Ajustor glisant al tecii
Posuvny nastavovac puzdra
Ajustador deslizante de la vaina

Sheath Reference Mark
O3HaueHVe 3a Ab/XKMHaTa Ha 3alluTHaTa 06BMBKa
Referenc¢ni znacka sheathu
Referencemaerke pé sheath
Referentiemarkering van de sheath
Huilsi tahis
Repere de référence sur la gaine
Schleusenbezugsmarke
Trjpavon avagopdg Bnkaplo
Hiivelyhossz referenciajele
Indicatore di riferimento della guaina
levadapvalka atskaites atzime
Vamzdelio atskaitos zymé
Referansemerke pé hylsen
Znacznik referencyjny wysuniecia koszulki
Marca de referéncia da bainha
Marcaj de referinta al tecii
Referenénd znacka puzdra
Marca de referencia de la vaina
Hylsans referensmarkering

Glidande hylsjusterare
Needle Handle Safety Ring
JpbxKa Ha urnata MpepnaseH NpbcTeH
Rukojet jehly Pojistny prstenec
Naélegreb

Naaldhandvat
Noela kaepide
Poignée de l'aiguille
Nadelgriff
Napr Berovag
T fogantydja
Impugnatura dell'ago
Adatas rokturis
Adatos kotelis
Nalehandtak
Uchwyt ighy
Punho da agulha
Manerul acului
Rukovit ihly
Mango de la aguja
Nalhandtag

Sikkerhedsring
Veiligheidsring
Kaitseréngas
Bague de sécurité
Sicherheitsring
AaktuMog ac@aleiag
Biztonsagi gyrd
Anello di sicurezza
Drogsibas gredzens
Apsauginis ziedas
Sikkerhetsring
Pierscien bezpieczenstwa
Anel de seguranca
Inel de siguranta
Bezpecnostny krizok
Anillo de seguridad
Sakerhetslasring

Stylet Hub
Brynka Ha cTuneto
Nastavec stiletu
Stiletmuffe
Aanzetstuk van het stilet
Stiletikinnitus
Embase du stylet
Mandrinansatz
Ou@aldG Tou GTENEOV
Mandrin végidoma
Pomello del mandrino
Stiletes galvina
Zondo kaistis
Stilettfeste
Glowica mandrynu
Conector do estilete
Acoperitoarea stiletului
Hrdlo styletu
Conector del estilete
Mandréngfattning
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ECHOTIP PROCORE® ENDOBRONCHIAL HD ULTRASOUND BIOPSY NEEDLE
FOR OLYMPUS SCOPES

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

INTENDED USE

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

DEVICE DESCRIPTION

The device consists of a handle with adjustable components to allow the user
to adjust the extension of the needle and sheath. The device has a 4.1 Fr outer
sheath for protection of the needle and the scope, and it is attached to the
accessory channel of an Olympus endobronchial ultrasound (EBUS) scope using
an adapter. The device has a maximum needle extension length of 5 cm and
sheath adjustment length of 3 cm. The device is supplied with a 10 mL syringe
to utilize the standard vacuum technique for biopsy, if desired, and an accessory
channel adapter. The device is available in two different needle sizes: 22 and

25 ga.

CONTRAINDICATIONS

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with bronchial endoscopy and
gastrointestinal endoscopy include, but are not limited to: allergic reaction to
medication, allergic reaction to nickel, aspiration, cardiac arrhythmia or arrest,
damage to blood vessels, death, discomfort, fever, hemorrhage, hypotension,
infection, inflammation, nerve damage, pain, perforation, pneumoperitoneum,
respiratory depression or arrest, sepsis, septicemia/bacteremia and

tumor seeding.

WARNINGS

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

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

PRECAUTIONS

Refer to package label for minimum channel size required for this device.
Ensure the stylet is fully inserted when advancing the needle into the

target site.

The needle must be retracted into the sheath and the thumbscrew on the
safety ring must be locked at the 0 cm mark to hold the needle in place prior
to introduction, advancement or withdrawal of the device. Failure to retract the
needle may result in damage to the scope.

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

Use of this device is restricted to a trained healthcare professional (Rx only).
When targeting multiple sites, adequate care should be taken to minimize the
risk of tumor seeding.

This device is intended for use with an Olympus EBUS scope.

PLACEMENT OF ACCESSORY CHANNEL ADAPTER Illustrations

1. Examine the adapter and note features (Fig. 1).

2. Place the adapter, in the open position, in line with the scope accessory
channel metal hub.

3. Slide the adapter on to the accessory channel ensuring that the base of the
adapter slides under the accessory channel metal hub (Fig. 2).

4. Close the adapter ensuring it is locked (Fig. 3).

5. The adapter will now function as a Luer lock to which the needle can be
connected. Note: If irrigation of accessory channel is desired/necessary, irrigate
through closed adapter prior to insertion or after removal of needle.

SYSTEM PREPARATION
1. Examine syringe. It has two plunger locks that must be depressed to advance
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 “open” position, aligned
with syringe (Fig. 4).
2. Prepare syringe as follows:

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

plunger into syringe.

b) Turn stopcock to “closed” position.

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

a vacuum.

d) Set prepared syringe aside until biopsy is required.
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INSTRUCTIONS FOR USE

1. Identify the desired target site by endobronchial 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 (Fig. 5). Caution:

If resistance is encountered on needle introduction, reduce angulation of the
scope until smooth passage is allowed.

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

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

5. Adjust the sheath to the desired position, ensuring that it is visible on the
endoscopic image, emerging from the working channel of the scope. To adjust
length, loosen the thumbscrew lock on the sliding sheath adjuster and slide
until the preferred length is attained. Note: The reference mark for the sheath
length will appear in the sliding sheath adjuster window (Fig. 6). Tighten

the thumbscrew on the sliding sheath adjuster to maintain the preferred
sheath length.

6. While maintaining position of the scope, set the needle extension to the
desired length by loosening the thumbscrew on the safety ring, and advancing
it until the desired reference mark for needle advancement appears in the
window of the safety ring (Fig. 7). Tighten the thumbscrew to lock the safety
ring in place. Note: The number in the safety lock ring window indicates the
extension of the needle in centimeters. Caution: During needle adjustment or
extension, ensure the device has been attached to the accessory channel of the
scope. Failure to attach the device prior to needle adjustment or extension may
result in damage to the scope.

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

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

9. 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 an additional biopsy is required later.

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

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

12. Upon completion of biopsy, if using the syringe, turn the stopcock to the
“closed” position. Retract the needle completely into the sheath by pulling back
on the needle handle and lock the thumbscrew on the safety ring at the 0 cm
mark to hold the needle in place.

13. Disconnect the Luer lock fitting of the device from the accessory channel
port, by rotating the device handle counterclockwise, and withdraw the entire
device from the scope.

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

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

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

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

19. Upon completion of the 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.

20. To remove the adapter from the scope, pull back on the locking clip, lift the
top and slide off the scope.

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

HOW SUPPLIED
Store in a dry location, away from temperature extremes.



BbJITAPCKU

EHAOBPAXUAJIHA YNITPA3BYKOBA UIA 3A BUONCUA C BACOKA
PA3AENIUTENHA CMOCOBHOCT ECHOTIP PROCORE® 3A EHAOCKOMNMK
OLYMPUS

BHUMAHUE: ®epepanHute 3akoHu Ha CALL| HanaraTt orpaHnyeHune ToBa
YCTPOMCTBO Aa ce NpoAaBa OT WK MO NOPbYKa Ha NieKkap.

NPEAHA3HAYEHUE

ToBa U3genve ce N3MoON3Ba C yNTPa3ByKOB EHAOCKON 3a TbHKOUIEHa buoncna
(TWIB) Ha cybMyKO3HM 1 eKCTpaMypanHu Ne3nn BbB Un B 65IM30CT 4O
TPaxeobPOHXMANHOTO AbPBO WM CTOMALLHO-YPEBHUA TPAKT.

OMUCAHUE HA YCTPOUCTBOTO

YCTPOWCTBOTO Ce CbCTOU OT PbXKKa C Perynmpyemyi KOMNOHeHTH, No3BonsABalLa
Ha noTpebuTens fa perynvpa yabikaBaHeTo Ha urnata v 3alwmTHaTa o6BMBKa.
YctpoiictBoTo nma 4,1 Fr (1,33 mm) BbHLWHA 3aWwuTHa 06BUBKa 3a NpeAnasBaHe
Ha urnata u eHAOCKoNa 1 ce NPUKPenBa KbM KaHana 3a JOMb/IHUTENHN
NPUHAANEXHOCTU Ha eHfobpaxmanHua yntpassykos eHgockon (EBUS) Olympus,
KaTo ce 13rnon3Ba agantep. YCTPOWCTBOTO MMa MaKCMMasHa Sb/KrHa Ha
pasTAraHe Ha urnata ot 5 cm v Kopurypatiata ce Jb/K1Ha Ha 3aluTHaTa
06BMBKa - OT 3 cM. YCTPONCTBOTO e CHabfeHo CbC crpuHLoBKa oT 10 mL, 3a

[la Ce U3M0AI3Ba, aKOo e HYXXHO, CTaHAaPTHaTa BakyyMHa TeXHMKa 3a B3IMaHe Ha
npobu 1 aganTep 3a KaHan 3a AOMbAHUTENHN NMPUHAASIEXHOCTN. YCTPONCTBOTO
ce npepanara B [1Ba pPasMYHN pasmepa Ha urnata: 22 n 25 G.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTMBOMNOKa3aHUATa BKIKOUBAT TE3U, KOWUTO Ca CreunduyH 3a MbpBrYHaTa
€HAO0CKONMCKa NpoLeaypa, M3BbPLUBaHA C LeN OCUrypsABaHe Ha AOCTbI A0
KEeNaHOTO MOJIOXKEHE, 3 fia Ce BU3yann3npa NpuuesHoTo MACTO.
OTHOCUTENTHWTE MPOTUBOMOKA3aHVA BKIOYBAT, HO HE CE OrpaHnYaBaT

[l0: KoarysonaTus.

MOTEHUWUAJIHU HEXKEJTAHU CbBUTUA

MoTeHUManH1Te HexenaHn CbbuTnA, CBbp3aHn C 6pPOHXMaNHaTa eHAoCcKonuA
1 CTOMaLLHO-4YpeBHaTa €HAO0CKOMNMA BKIOUBAT, HO He Ce OrpaHuyaBaT Ao:
anepruyHn peakumm Kbm 1eKapCcTBOTO, anlePrimyHi peakumm KbM HuKen,
acnupauws, CbpfieuHa apuUTMIA UK apecT, yBPeXAaHe Ha KpbBOHOCHNTE
Cbl0Be, CMBPT, ANCKOMOPT, BUCOKa TemnepaTypa, KpbBOW3NB, XUMOTOHNA,
nHbeKuuA, Bb3naneHve, yBpexxaaHe Ha HepsuTe, 6onka, nepdopauns,
NMHeBMOMEPUTOHeYM, pecnmpaTopHa fienpecus Unv apect, Cencuc,
cenTcemna/6aKTepemmnsa 1 TYMOPHMN pasceinkul.



NPEAYNPEXAEHUA

[la He ce ©3non3Ba 3a CbpLIETO MAK CbAOBaTa cucTema.

BbpxoBeTe Ha urnata n CTMAETO Ca OCTPY 1 MOFaT f1a MPUYMHAT HapaHsABaHe Ha
naLueHTa uay NoTpebuTens, ako He ce U3Mon3BaT BHUMaTENHO.

ToBa yCTpOIACTBO € NpefjHa3HaYeHO CaMOo 3a eiHOKpaTHa ynoTtpeba. Onutute 3a
noBTOpHa 06paboTKa, NOBTOPHa CTEPUNM3aLMA 1/Un MOBTOPHA ynoTpeba morat
[la foBeaaT [0 noBpefa Ha N3[AeNNETo U/ N [0 NpefjaBaHe Ha 3abonasaHe.

[la He ce 13M0N3Ba, aKO OMaKoBKaTa Npu NoJslyyaBaHe € OTBOPEHa Un
nospepfeHa. MpoBepeTe BM3yanHo, KaTo obpbLUaTe CneLyanHo BHUMaHve

3a HanMuKe Ha NPerbBaHKsA, OrbBaHUA, Pa3KbCBaHWA 1 cuynBaHKA. [la He ce
M3MON3Ba, ako € OTKPKTa HEPEAHOCT, KOATO 61 HapyLLMIa HOPMAHOTO PaboTHO
CbCTOAHMeE. 3a fia MoyunTe paspeLleHme 3a BpbLiaHe, Mosis, yBefomeTe

Cook Medical.

NPEANA3HU MEPKN

BumTe eTMKeTa Ha ONakoBKaTa 3a MHMMaNHUA pa3Mep Ha KaHana, 31CKBaH 3a
TOBa YCTPOWCTBO.

YBepeTe ce, Ue CTUNETO € BKapaHO [OKPal, KoraTo NpuaBvKBaTe Urnata Hanpep
B NPULIENIHOTO MACTO.

WrnaTa TpsA6Ba fa ce npubepe B 3alyuTHaTa 06BMBKA, @ GUKCMPALLUAT BUHT
BbPXY NpeAnasHuA NpbCTeH TpAGBa Aa ce 3ak/ioun Npy 06o3HayYeHreTo 3a

0 cm, 3a Aa AbPXKKM UrnaTa Ha MACTO, NPeAN BbBEXAaHETO, NPUABIKBAHETO
Hanpep Unu 13BaxAaHeTo Ha YCTPOCTBOTO. B cnyyai ye nrnata He ce npubepe,
MOXe Aia ce CTUTHe 10 MOBpexAaHe Ha eHJoCKona.

He n3nonsBavite ycTPONCTBOTO 3a LieN, pasfivyHa OT MOCOYEHOTO
npefHasHaueHue.

ToBa U3aenve Moxe fa ce N3Mon3Ba Camo OT 0byUeH MeAUNLIMHCKM creLyannct
(Rx only).

KoraTo Liennte HAKONKO MecTa, TpAGBa fla ce NOOXN CbOTBETHATa rPUXa, 3a Aa
cBefie 10 MHMMYM PYCKa OT TYMOPHI pa3ceiiku.

ToBa v3genue e NnpeAHa3HauyeHo 3a u3nonssaHe ¢ eHpgockon EBUS Ha Olympus.

MOCTABAHE HA AJANTEP HA KAHAN 3A

AOMBJHUTENHN NPUHAANEXKHOCTU WniocTpayun

1. OrnepaiiTe ajanTepa 1 06bpHeTe BHUMaHWE Ha XapaKTepuUCTUK1Te My

(®wr. 1).

2. ocTaBeTe apjanTepa B NosoXeHve “0TBOPEHO”, yCNnopeAHO Ha MeTanHaTa
BTY/IKa Ha KaHasa 3a JONb/HUTENHN NPUHAANEXHOCTU Ha eHAO0CKONMa.
3.Mnb3HeTe afanTepa BbpPXy KaHana 3a AOMbAHUTENHN NPUHALNEXHOCTH, KaTo
ce yBepWuTe, Ye OCHOBaTa Ha ajlanTepa ce Nb3Ba NoJ MeTafHaTa BTyNKa Ha
paboTHuA kaHan (dwr. 2).

4. 3aTBOpeTe afjanTepa, KaTo ce yBepuTe, Ye e 3aKntoueH (Owr. 3).
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5. AjanTepbT Beue AeiicTBa KaTo 6110KMpaly MexaHn3bm Tvn Luer, KbMm KOWTO
MOXe Aa ce NprKpenu urnata. 3abenexka: AKo xenaete/Heo6XoANMO e

[la npomueTe KaHana 3a JOMbHUTENHN NPUHAANEXHOCTI, MPOMUIATE Npe3
3aTBOpPEH apanTep nNpean NOCTaBAHETO UKW CNef N3BaXXAAHETO Ha urnara.

NOAroTOBKA HA CUCTEMATA
1. Ornepfaiite cnpuHUoBKaTa. TA Ma ABe 3aK/oYanku Ha 6yTanoTto, Kouto
TpA6Ba Aa 6bAAT HAaTCHATK, 3a Aa Ce NPUABWXKK GYTanoTo. BbpxbT Ha
CMpviHUOBKaTa UMa 6nokrpalla crnobka Tvn Luer ¢ KpaHue Ha CTpaHnuHuA
oTBOp. Bb3ayxbT MOXe Aa 6bAe CMEHEH, KOraTo KPaHUETO e B MONoXeHNe
“0oTBOPeHO" 1 ycrnopeAHO Ha cnpuHLoBKaTa (Owr. 4).
2. [puroTBeTe CNPUHLIOBKATA MO CIeHUA HAUVIH:
a) Korato KpaH4YeTo e B MoSIOXKeHWe “OTBOPEHO’, HaTUCHETE 3aKNoYanknTe Ha
6yTanoTo 1 NpUABMXKETe ByTanoTo N3LANO HaBBTPE B CNPUHLIOBKATA.
b) 3aBbpTeTE KPAHYETO B MOMOXKEHNE “3aTBOPEHO".
) Mi3pbpnaiite 6yTanoTto Hasag, AOKATO Ce 3aK/oUM Ha MACTO B XKenaHaTa
HaCTpoKa, Cb3AaBaliku BaKyyMm.
d) OcTaBeTe NpuroTBeHaTa CNPMHLOBKA HAaCTPaHw, AoKaTo NoTpa6Ba Aa
M3BBbpLUNTE Broncua.

WHCTPYKL U 3A YNIOTPEBA

1. YcTaHOBETE XeNaHoTO NPULENTHO MACTO Ype3 eHL0BPOHXMANHO
YNTPa3ByKOBO U3CnefBaHe.

2. Curna, nprbpaHa B 3aliuTHaTa 06BUBKA, 11 QUKCUPALUMAT BUHT BbPXY
npeanasHyA NPbCTeH, 3akloyeH Npu o6o3HaveHmeTo 3a 0 cm, 3a fa AbPXKu
nrnaTa Ha MACTO, BbBefeTe yNTpa3ByKoBaTa Ura B KaHana 3a JOMbHUTENHN
NPUHAANEXHOCTU Ha eHgockona (Pwur. 5). BHmmaHme: Ako ce cpelyHe
CbNPOTVBAEHVE NPV BbBEXAAHE Ha UrNaTa, HamaneTe brb/a Ha OrbBaHe Ha
€H[I0CKOMa, A0KATO Ce MOCTUTHE FMaAKo NpemMriHaBaHe.

3. MpuaBmxeTe Hanpep yCTPOVWCTBOTO Ha Manky CTBINKKM, AOKATO 6/oKMpallaTa
crno6ka Tvin Luer B ocHoBaTa Ha Nb3ralyuna ce perynatop Ha 3almTHaTa
06BMBKa CbBMafHe C HakpalHuKa Tin Luer Ha BxoAa Ha KaHana 3a
LOMbAHNUTENIHN NPUHAANEXHOCTU.

4. MpuKpeneTe yCTPONCTBOTO KbM BXOfa Ha KaHaina 3a AOMb/HUTENHN
NPVUHAANEXHOCTH, KaTo 3aBbPTUTE APBKKATA Ha YCTPOWMCTBOTO MO NOCOKA Ha
YaCoBHVKOBaTa CTPeNKa O CBbP3BaHETO Ha CrIo6KMTe.

5. PerynupaiiTe 3awutHaTa 06BMBKa A0 XKENAaHOTO MOJOXKeHMe, KaTo ce
yBepUTe, Ye € eHAOCKOMNCKN BUAMMA NPU U3NIM3AHETO i OT paboTHMA KaHan
Ha eHA0CKOMa, Ye 3alMTHaTa 0OBMBKa e U3M1A3na OT PaboTHUA KaHan Ha
eHpockona. 3a Aa Kopuruparte Ab/K1HaTa Ha 3alMTHaTa 06BMBKa, pasxnabete
dUKCHpaLLMA BUHT BbPXY MIb3ralyna ce perynatop Ha 3aluTHaTta o6BmBKa

1 NpUNAb3HeTe 40 AOCTVraHe Ha NpeAnoYMTaHaTa AbK1Ha. 3abenexkKa:
PedepeHTHOTO 0603HaUeHMe 3a AbKMHATA Ha 3alyMTHaTa O6BMBKa Lue ce
NosBM B NPO30PYETO Ha MIb3ralms ce perynaTop Ha 3aluTHaTa o6BrBKa
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(pur. 6). 3aTerHete PprKcMpalLya BUHT BbpXy Nb3rallys ce perynatop Ha
3alMTHaTa 06BUBKa, 3a la NoAAbpXKaTe npeAnounTaHaTa i Ab/KUHa.

6. KaTo nopabpsKaTe NONOXeHNETO Ha €HAOCKONA, HarnlaceTe yAb/KaBaHETo
Ha MrnaTta Criopep xenaHusa pasmep, Kato pasxnabute Gukcmpawmna BUHT
BbPXY NpeAnasH/A NPbCTeH U NPUABUXKUTE UFNaTa Hanpea, [oKaTo B
NpPO30PYETO Ha NPeAnasHUA NPbCTEH He Ce NOABK XeNaHOTo pedepeHTHO
0603HaueHNe 3a NpuABMKBaHe Ha nrnata (¢wur. 7). 3aterHete dpuKcrpawma
BUHT, 33 Aia 3aK/I0uNTe NpefnasHnA NpbCTeH Ha MACTo. 3abenexka: Yncnoto

B NPO30PYETO Ha NpeAnasHUA 3aK/ouBaLL NPbCTeH NOKa3Ba yAb/KaBaHeTo Ha
urnata B caHTUMeTpu. BHMmaHume: Mpu perynupaxe unu yabnxasaHe Ha urnata
npoBepeTe Aanun yCTPONCTBOTO € NMPUKPENneHO KbM KaHana 3a JOMbJIHUTENHN
NPUHaANEXHOCTU Ha eHoCKoMa. AKO He CTe MPUKPEenuan yCTponcTBOTO Npean
perynupaHeTo UM yabXKaBaHeTO Ha UrnaTa, MoXe fia ce CTUrHe o nospeaa
Ha eHpocKona.

7. YobnxeTe Urnata, Kato NpUABUXKBaTE Hanpep ApbXKKaTa Ha nrnata

Ha M3[enneTo KbM NPeABapUTENHO NOCTaBeHUA Ha LieIeBOTO MACTO
npepnaseH npbcteH. BHUMaHMe: AKo yceTuTe NPeKOMepHO CbMPOTHBIIEHNE
npu NpuaBMKBaHe Ha Urnata, npubepeTe A B 3aliMTHaTa 06BMBKA, KaTo
npefBapuUTeNIHO 3aknounTe GUKCMPaLUMA BUHT NPW 03HauYeHneTo 0 cm,
npeno3nuMoHmpariTe eHAOCKOMNa 1 ONWTaiiTe OTHOBO Aa NPUABMXUTE UrnaTa OT
Ipyr brbf. HecnassaHeTo Ha ToBa M3MCKBaHe MOXe Aa AoBefe 10 CUynBaHe Ha
1rnata, NoBpeAa WAK Hern3npPaBHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

8. CTaHAAaPTHU BaKyyMHU TEXHUKU CbC CMPWHLIOBKA MOraT Aa ce npunoxar

3a 6uoncua (CTbnky 9 — 11) Unu, ako e XenaTesHo, MoraT [ja ce U3rnon3Bsar
LIPYrvi TEXHWKM, KOUTO MOraT Aa BKJIIOUBAT WK Aa He BK/ouBaT ynoTtpebata

Ha cTuneto.

9. /3BafieTe CTUNETO OT YNTPa3ByKOBaTa MIa, KaTo BHUMATENTHO ApbrHeTe
Hasaj nnacTMacoBaTa BTYJKa, pa3rosnoxXeHa B crnobkata TMn Luer Ha apbxKaTa
Ha Mrnata. 3anaseTe CTUETO 3a U3MOM3BaHe, aKO Ce HasloXW M3BbpPLUBaHE Ha
[OMbJIHMTENHa 61ONCUA NO-KbCHO.

10. MprikpeneTe 3apaBo 6nokMpaLyaTta crinobka Tvn Luer Ha npeaBapuTenHo
npuroTBeHaTa CNpKHLOBKa KbM CriiobKaTa Luer Ha apbKKaTa Ha urnata.
11.3aBbpTeTe KpaHYeTO B MOIOKEHME “OTBOPEHO”, MO PaBHEHO KbM
CMpVHLOBKaTa, 3a Aa AafieTe Bb3MOXKHOCT Ha OTPULIATENIHOTO HanAraHe B
CnprHLOBKaTa fia ynecHu buoncuaTa. [IBuxeTe fpbKKaTa Ha UrnaTta Hanpep-
Ha3aj BbTpe B MACTOTO Ha broncuaTa. 3abenexka: He n3saxpaaite urnata ot
MSACTOTO Ha 6roncKATa No Bpeme Ha 6roncrpaHeTo.

12. KoraTo 3aBblumMTe B3IMaHeTO Ha Npoba, ako CTe N3Mon3Banmn CNPUHLIOBKaTa,
3aBbpTETE KPAHUETO B MOJSIOXKEHWE «3aTBOPEHO». M3Ternete gokpan urnata B
3alyMTHaTa 06BMBKa, KaTo ApblHeTe Ha3aj APbXKKaTa Ha Urnata 1 3aknouuTe
drKcMpaLma BUHT BbpXy NpeAnasHia NpbCTeH Npu 0603HaveHKeTo 3a 0 cm, 3a
[la 3 bpPKnTe 1rnata Ha MACTO.

13. OTKaueTe 6nokupalLaTa crnobka TMn Luer Ha nsgenuneTo ot Bxoaa Ha
KaHana 3a JOMbJIHUTENHN NPUHAANEXHOCTI, KaTo 3aBbPTUTE APbXKKaTa Ha

16



n3genveTo o6paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTpesiKa 1 u3TerneTe LANOTO N3aenne
OT eHpoCKoMa.

14. OTBMiiTe PUKCMPALLMA BUHT BbPXY NpeanasHma NPbCTeH U yabxkeTe
urnata.

15. /i3non3BaiiTe HoBa CNPVHLIOBKa UK CTUETO 3a M3roHBaHe Ha npobara,
cnief] KOeTO A NPUroTBeTe CbINAcHO yKa3aHWATa Ha 3aBefleH1eTo.

16. OcTaHanVAT MaTepuan MoXe Aa ce Ornos30TBOPU 3a U3cnefBaHe, KaTo ce
nocTaBy OTHOBO CTU/ETO WA Ce NPOMMe U3AenmneTo.

17.3a ponbAHUTENHA 6VONCUA OT CbLIOTO NPULIENHO MACTO, BHUMATENHO
BKapaiiTe CTUNeTO B MeTaHaTa CriobKa Ha fpbKKaTa Ha urnata. 3abenexka:
Mpenu oTHOBO fla BKapaTe CTUNETO, M3bbplueTe CbC GpU3NONOrMUYeH PasTBOP
nnn ctepunHa Boaa. Kato npuabpxate cTuneTo B crnobkata Luer, npuasuxerte
ro Ha Masiku CTbIKW, JOKaTO BTy/IKaTa ce 3axBaHe B CriobKaTa.

18. lonbiHMTENHN NPo6y MoraT Aa ce B3eMaT Ypes3 NoBTapsAHe Ha CTbIKUTE OT
2 fo 16 oT cnpaBoyHUKa «MHCTpyKLMy 3a ynoTpebar.

19. Cnep 3aBbplLuBaHe Ha NpoLeaypaTa oTKayeTe 6r1oKmMpallaTa crnobka tin
Luer Ha n3penueTo oT BXoAa Ha KaHana 3a AOMbHUTENHN NPUHAANEXHOCTH,
KaTo 3aBbpTUTe JpbXKKaTa Ha U3JenneTo 06paTHO Ha YaCOBHMKOBaTa CTPeNKa,
1 U3TerneTe LANOTO U3fenre OT eHJoCKomMa.

20.3a Aa cBanuTe ajanTepa OT eHA0CKOMa, U3Ternete obpaTHO brokMpawms
KJIUMNC, NOBAMIHeTe ropHaTa 4acT 1 C MiTb3raHe ro cBajeTe OT eHAocKona.

Cnep 3aBbpluBaHe Ha npoueaypaTta, U3XBbprneTte nsgennerto,
BKJ/IIOYUTENIHO U afanTepa, B CbOTBETCTBME C YKa3aHUATaA Ha Bawara
WHCTUTYLUNA OTHOCHO 610oNOrNYHO oNacH MegULMHCKM oTnagbLu.

KAK CE JOCTABA
[la ce cbxpaHsABa Ha Cyx0 MACTO, Aaney OT eKCTPEMHH TemnepaTtypu.



CESKY

ENDOBRONCHIALNI BIOPTICKA JEHLA ECHOTIP PROCORE® PRO
ULTRAZVUK S VYSOKYM ROZLISENIM, PRO ENDOSKOPY OLYMPUS

POZOR: Podle federalnich zakon USA je prodej tohoto zafizeni povolen
pouze Iékaiiim nebo na lékafsky predpis.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek se pouziva spolu s ultrazvukovym endoskopem k biopsii
tenkou jehlou (Fine Needle Biopsy, FNB) podslizni¢nich a extramurélnich lézi,
obsazenych v tracheobronchialnim stromu nebo v gastrointestinalnim traktu
(nebo k nim pfiléhajicich).

POPIS PROSTREDKU

Prostiedek sestava z rukojeti s nastavitelnymi komponentami umoznujici
uzivateli upravit vysunuti jehly a sheathu. Prostredek ma vnéjsi sheath

4,1 Fr na ochranu jehly a endoskopu a je pfipojen k akcesornimu kanalu
endobronchiélniho ultrazvukového endoskopu Olympus (EBUS) pomoci
adaptéru. Prostfedek ma maximalni délku extenze jehly 5 cm a délku Upravy
sheathu 3 cm. Prostiedek se dodava s 10mL stiikackou k vyuziti standardni
podtlakové techniky k biopsii, pokud je tfeba, a adaptérem akcesorniho kanalu.
Prostiedek se dodava se dvéma rliznymi velikostmi jehly: 22 a 25 gauge.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace jsou specifické pro primarni endoskopicky vykon provadény ve
spojeni s pfistupem na pozadované misto pro zobrazeni cilové tkané.

K relativnim kontraindikacim patfi mimo jiné koagulopatie.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

Mezi potencialni nezédouci piihody spojené s bronchialni endoskopii a
gastrointestinalni endoskopii patfi mimo jiné: alergicka reakce na I€ék, alergicka
reakce na nikl, aspirace, srdecni arytmie nebo zéstava, poskozeni krevnich cév,
umrti, nepiijemné pocity, horecka, silné krvaceni, hypotenze, infekce, zanét,
poskozeni nervu, bolest, perforace, pneumoperitoneum, respiracni deprese
nebo zéstava dechu, sepse, septikemie/bakteremie a rozsev nadoru.

VAROVANI

Nepouzivat v srdci ani v cévnim systému.

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

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o opakované
zpracovani prostiedku, jeho opétovnou sterilizaci nebo opakované pouziti
mohou vést k selhani prostfedku nebo k pfenosu onemocnéni.
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Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek nepouzivejte.
Provedte vizualni kontrolu prostfedku; vénujte pfitom pozornost zejména
zasmyckovani, ohyblm a prasklinam. Pokud objevite anomalii, kterd by branila
spravné funkci, prostfedek nepouzivejte. Pozadejte Cook Medical o autorizaci
pro vraceni zafizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Informace o minimalni velikosti pfistupového kanalu potfebného pro toto
zafizeni najdete na stitku na obalu.

Pri posouvani jehly do ur¢eného mista zajistéte, aby byl stilet zcela zavedeny.
Pred zavedenim, posouvédnim nebo vytahovénim prostfedku se musi jehla
zatdhnout do sheathu a ru¢ni Sroub na pojistném prstenci se musi aretovat na
znacce 0 cm, aby se jehla fixovala na misté. Pokud neni jehla zatazena, mize
dojit k poskozeni endoskopu.

Tento prostfedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je uvedené urcené pouziti.
Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik (Rx only).
Pokud je cilovych mist vice, je nutné vénovat adekvétni pozornost minimalizaci
rizika rozsevu nadoru.

Tento prostiedek je urc¢en pro pouziti s endoskopem Olympus EBUS.

UMISTENI ADAPTERU AKCESORNIHO KANALU llustrace

1. Prohlédnéte adaptér a seznamte se s jeho funkcemi (obr. 1).

2. Umistéte adaptér v oteviené poloze rovnobézné s kovovym ustim
akcesorniho kanalu endoskopu.

3. Nasurite adaptér na akcesorni kandl tak, aby zakladna adaptéru byla zasunuta
pod kovové usti akcesorniho kandlu (obr. 2).

4, Uzaviete adaptér a zkontrolujte, Ze je aretovan (obr. 3).

5. Adaptér bude nyni fungovat jako spojka Luer lock, ke které Ize pfipevnit
jehlu. Poznamka: Pokud je pozadovana nebo nutna irigace akcesorniho kanalu,
irigujte pres uzavieny adaptér pred zavedenim jehly nebo po jejim vytazeni.

PRIPRAVA SYSTEMU
1. Prohlédnéte stiikacku. Jsou na ni dvé pojistky pistu, které musi byt stisknuté,
aby se mohl pist posunout. Na hrotu stfikacky je spojka Luer lock s uzaviracim
kohoutem na bo¢nim portu. Je-li uzaviraci kohout v oteviené poloze
(rovnobézné se stiikackou), je mozné provést vyménu vzduchu (obr. 4).
2. Pripravte stfikacku podle nésledujiciho postupu:

a) S uzaviracim kohoutem v oteviené poloze stisknéte pojistky pistu a pist

zcela zasurite do strikacky.

b) Otocte uzaviraci kohout do uzaviené polohy.

¢) Tahnéte pist dozadu, az se uzamkne do pozadovaného nastaveni; tim

vytvéfite podtlak.

d) Odlozte pfipravenou stfikacku stranou, dokud nebude tieba

provést biopsii.
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NAVOD K POUZITI

1. Pomoci endobronchiélniho ultrazvuku identifikujte pozadované misto urceni.
2. 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 (obr. 5). Pozor: Pokud
pfi zavadéni jehly narazite na odpor, zmensete ohnuti endoskopu do miry, ktera
umozni volny prichod jehly.

3. Zavadéjte prostredek po malych postupnych krocich, dokud se spojka Luer
lock na zékladné posuvného nastavovaciho zatizeni sheathu nedotkne spojky
Luer na portu akcesorniho kanalu.

4. Otacejte rukojeti zatizeni po sméru hodinovych rucicek, az se spojky propoji,
a tak pripojte prostiedek na port akcesorniho kanalu.

5. Posunte sheath do pozadované polohy, zkontrolujte, Ze je vidét na
endoskopickém zobrazeni a vystoupil z pracovniho kanélu endoskopu. Chcete-
li délku upravit, uvolnéte aretacni ru¢ni Sroub na posuvném nastavovacim
zatizeni sheathu a posunujte ho, dokud nedosahnete preferované délky.
Poznamka: Referencni znacka pro délku sheathu se objevi v okénku posuvného
nastavovaciho zafizeni sheathu (obr. 6). Utdhnéte ru¢ni Sroub na posuvném
nastavovacim zafizeni sheathu, abyste zajistili poZzadovanou délku sheathu.

6. Endoskop udrzujte v dané poloze a pfitom nastavte extenzi jehly na
pozadovanou délku tak, Ze uvolnite ru¢ni Sroub na pojistném prstenci a
posunete jehlu tak, aby se v okénku pojistného prstence objevila pozadovana
referencni znacka pro posouvani jehly (obr. 7). Utazenim ru¢niho Sroubu
zajistéte pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo v okénku pojistného
prstence indikuje vysunuti jehly v centimetrech. Pozor: V priibéhu nastavovani
nebo vysouvani jehly kontrolujte, zda je zafizeni pfipojeno k akcesornimu
kanélu endoskopu. Pokud neni zafizeni pfed nastavenim nebo vysunutim jehly
pfipojeno, muze dojit k poskozeni endoskopu.

7. Vysurite jehlu na ur¢ené misto posunutim rukojeti jehly prostfedku do
predem nastaveného pojistného prstence. Pozor: Pokud pfi posouvani jehly
narazite na nadmérny odpor, vtahnéte jehlu do sheathu s ru¢nim Sroubem
aretovanym na znacce 0 cm, pfemistéte endoskop a zkuste jehlu posouvat

z jiného Uhlu. Nedodrzeni tohoto postupu muze zplsobit zliomeni jehly a
poskozeni nebo nespravnou funkci prostiedku.

8. Pi biopsii se mohou pouzivat standardni techniky podtlakové stiikacky (viz
kroky 9 az 11) nebo ptipadné jiné techniky, pfi kterych se mize, nebo nemusi,
pouzivat stilet.

9. Vyjméte stilet z ultrazvukové jehly tak, ze jemné zatdhnete zpét plastovy
nastavec umistény ve spojce Luer na rukojeti jehly. Uschovejte stilet pro
piipadné pozdéjsi pouziti pi dalsi biopsii.

10. Pfipojte spojku Luer lock pfedem pfipravené stiikacky pevné k nastavci Luer
na rukojeti jehly.
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11. Otocte uzaviraci kohout do oteviené polohy vyrovnané se stiikackou;
podtlak ve stiikacce usnadni biopsii. Pohybujte rukojeti jehly v cilové tkani
biopsie smérem vpied a vzad. Poznamka: V pribéhu biopsie nevyjimejte jehlu
z mista biopsie.

12. Pii dokonceni biopsie otocte v pfipadé, Ze pouzivate stfikacku, uzaviraci
kohout do zaviené polohy. Vtahnéte jehlu UpIné do sheathu zatazenim rukojeti
jehly zpét a uzamcenim rucniho Sroubu na pojistném prstenci na znac¢ce 0 cm
fixujte jehlu na misté.

13. Odpojte spojku Luer lock zafizeni od portu akcesorniho kanalu otocenim
rukojeti zatizeni proti sméru hodinovych rucicek a vytdhnéte celé zafizeni

z endoskopu.

14. Odjistéte rucni Sroub na pojistném prstenci a vysurite jehlu.

15. Pro vytlaceni vzorkd pouzijte novou stiikacku nebo stilet, poté vzorky
pripravte podle pokynt zdravotnického zafizeni.

16. Zbyvajici materidl Ize extrahovat pro vysetfeni pomoci opétovného zavedeni
stiletu nebo proplachnutim prostredku.

17. Pro dalsi biopsii ze stejné ho cilového mista opatrné zasurnite stilet znovu

do spojky Luer na rukojeti jehly. Poznamka: Predtim, nez stilet znova zasunete,
otiete jej sterilnim fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou. Stilet podeprete
u spojky Luer a zéroven ho posouvejte po malych krocich, az Usti zapadne

do spojky.

18. Dalsi vzorky muazete odebrat opakovanim krokl 2 az 16 v navodu k pouZziti.
19. Po dokonceni zakroku odpojte spojku Luer lock zafizeni od portu
akcesorniho kandlu otocenim rukojeti zafizeni proti sméru hodinovych rucicek a
vytdhnéte celé zafizeni z endoskopu.

20. Adaptér z endoskopu vyjimejte tak, Ze zatahnete za aretovaci svorku,
zvednete horni ¢ast a vytahnete jej z endoskopu.

Po dokonceni zakroku zlikvidujte zafizeni véetné adaptéru v souladu
se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického

odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zaftizeni.

STAV PRI DODANI
Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.
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ECHOTIP PROCORE® ENDOBRONKIAL HD ULTRALYDSBIOPSINAL TIL
OLYMPUS SKOPER

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette instrument bruges sammen med et ultralydsendoskop til finnalsbiopsi
(FNB) af submukgse og ekstramurale laesioner inden for eller ved siden af det
trakeobronkiale trae eller mavetarmkanalen.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Produktet bestar af et handtag med justerbare komponenter med hvilke
brugeren kan justere forlaengelsen af nalen og sheathen. Produktet har

en ydre sheath pa 4,1 Fr, som beskytter nalen og skopet. Det fastgores pa
tilbeherskanalen pé et Olympus skop til endobronkial ultralyd (EBUS) ved brug
af en adapter. Produktet har en maksimal naleudstraekningslaengde pa 5 cm og
en sheathjusteringsleengde pa 3 cm. Produktet leveres med en 10 mL sprgjte,
der anvendes til biopsi med standardvakuumteknik, om gnsket, og med en
adapter til tibehgrskanalen. Produktet fés med to forskellige nalestorrelser:

22 gauge og 25 gauge.

KONTRAINDIKATIONER

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

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

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser forbundet med bronkial endoskopi og
gastrointestinal endoskopi omfatter, men er ikke begraenset til: allergisk
reaktion over for medicin, allergisk reaktion over for nikkel, aspiration,
hjertearytmi eller hjertestop, beskadigelse af blodkar, ded, ubehag, feber,
bledning, hypotension, infektion, inflammation, nerveskade, smerte,
perforation, pneumoperitoneum, respirationsdepression eller respirationsopher,
sepsis, septikeemi/bakterieemi og dissemination af tumor.

ADVARSLER

Produktet 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.
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Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan medfore, at instrumentet svigter, og/eller at
der sker overforsel af sygdom.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma instrumentet
ikke anvendes. Undersgg instrumentet visuelt med saerlig opmaerksomhed

pé eventuelle knaek, bgjninger og brud. Hvis der ses noget unormalt, der kan
hindre korrekt brug, ma instrumentet ikke anvendes. Underret Cook Medical for
at fa tilladelse til at returnere produktet.

FORHOLDSREGLER

Se etiketten pa pakningen vedrerende pakraevet minimumskanalsterrelse for
denne enhed.

Serg for, at stilletten er helt indsat, nar nélen feres ind pa fokusstedet.

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

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

Brug af dette produkt er begraenset til uddannet sundhedspersonale (Rx only).
Hvis flere steder skal behandles, skal der udvises tilstraekkelig omhu for at
minimere risikoen for dissemination af tumor.

Dette instrument er beregnet til brug med et Olympus EBUS-skop.

MONTERING AF ADAPTER TIL TILBEHORSKANAL Illustrationer

1. Undersgg adapteren og bemaerk dens egenskaber (fig. 1).

2. Hold adapteren, i aben position, pa linje med tilbeharskanalens metalmuffe
pa skopet.

3. Lad adapteren glide op pa tilbeharskanalen og serg for, at den nederste del
af adapteren fores ind under tilbehgrskanalens metalmuffe (fig. 2).

4. Luk adapteren og serg for, at den er last (fig. 3).

5. Adapteren fungerer nu som en Luer lock, som nalen kan sattes i. Bemaerk:
Hvis tilbehgrskanalen skal skylles, skal der skylles gennem den lukkede adapter
inden isaetning eller efter udtagning af nélen.

SYSTEMFORBEREDELSE
1. Undersag sprajten. Den har to stempellase, der skal trykkes ned for at fore
stemplet frem. Sprgjtens spids har en Luer Lock-fitting med en stophane pa
sideporten. Luft kan udveksles, nar stophanen er i “d4ben” position og star pa
linje med sprojten (fig. 4).
2. Sprgjten klargeres pa folgende made:
a) Med stophanen i “dben” position trykkes stempelldsene ned, og stemplet
fores helt ind i sprojten.
b) Drej stophanen til “lukket” position.
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) Treek stemplet tilbage, indtil det er last fast i den gnskede indstilling og
danner et vakuum.
d) Leeg den klargjorte sprgjte til side, indtil biopsien skal foretages.

BRUGSANVISNING

1. Identificer fokusstedet ved hjaelp af endobronkial ultralyd.

2. Med nalen trukket tilbage i sheathen og fingerskruen pa sikkerhedsringen
last ved 0 cm maerket, s& nélen holdes fast i position, feres ultralydsnalen ind

i skopets tilbehgrskanal (fig. 5). Forsigtig: Hvis der mgdes modstand under
indfering af nalen, reduceres vinkling af skopet, indtil let indfering bliver muligt.
3. For instrumentet frem i sma trin, indtil Luer lock-fittingen i bunden af den
glidende sheath-justering mader Luer-fittingen pa tilbeherskanalens port.

4, Szt instrumentet pa tilbehgrskanalporten ved at dreje instrumentets
héndtag med uret, indtil fittingerne er forbundet med hinanden.

5. Juster sheathen til den gnskede position, og serg for, at den er synlig pa den
endoskopiske visning, mens den kommer ud af skopets arbejdskanal. Leengden
justeres ved at lgsne fingerskruelasen pa den glidende sheath-justering og
skubbe, indtil den foretrukne laengde opnas. Bemaerk: Referencemaerket for
sheath-leengden vises i vinduet pa den glidende sheath-justering (fig. 6).
Spaend tommelskruen pé den glidende sheath-justering mhp. at bevare den
foretrukne sheath-laengde.

6. Mens skopets position opretholdes, indstilles néleudstrakningen til den
@nskede leengde ved at lgsne fingerskruen pa sikkerhedsringen og fere den
frem, indtil det onskede referencemaerke for nalefremferingen vises i vinduet
pa sikkerhedsringen (fig. 7). Tilspaend fingerskruen for at lase sikkerhedsringen
fast i position. Bemaerk: Tallet i sikkerhedslasringens vindue angiver nalens
udstraekning i centimeter. Forsigtig: Under justering eller udstraekning af

nalen skal det sikres, at instrumentet er sat pa skopets tilbehgrskanal. Hvis
instrumentet ikke seettes pa inden justering eller udstraekning af nalen, kan det
resultere i beskadigelse af skopet.

7. Straek nalen ud ved at fore instrumentets nalegreb frem til den
forudplacerede sikkerhedsring og ind pa fokusstedet. Forsigtig: Hvis der mades
kraftig modstand under fremfgring af nalen, traekkes nalen tilbage i sheathen
med fingerskruen last ved 0 cm maerket, skopet omplaceres, og nalen forseges
fremfort i en anden vinkel. Ggres dette ikke, kan det resultere i brud pa nélen
eller beskadigelse eller fejlfunktion af instrumentet.

8. Der kan anvendes standardteknikker med vakuumsprgijter til biopsi (trin 9-11)
eller der kan, hvis det onskes, anvendes andre teknikker, som evt. indebaerer
brug af stiletten.

9. Fjern stiletten fra ultralydsnalen ved forsigtigt at traekke tilbage i plastmuffen,
der sidder i nalegrebets Luer-fitting. Behold stiletten til brug, hvis yderligere
biopsi skal foretages senere.

10. Saet Luer lock-fittingen pa den tidligere klargjorte sprojte forsvarligt i
nalegrebets Luer-fitting.
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11. Drej stophanen til “aben” position tilpasset med sprgjten, sa det negative
tryk i sprejten kan gere det lettere at tage biopsi. Flyt nalegrebet frem og
tilbage inden for biopsistedet. Bemaerk: Fjern ikke nalen fra biopsistedet under
biopsitagning.

12. Nar biopsitagningen er udfert, hvis sprejten blev anvendt, drejes stophanen
til “lukket” position. Traek nalen helt ind i sheathen ved at traekke nalegrebet
tilbage og lase tommelskruen pa sikkerhedsringen ved 0 cm-maerket for at
holde nalen pa plads.

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

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

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

16. Det resterende materiale kan indhentes til undersggelse ved at genindfgre
stiletten eller skylle produktet.

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

20. Adapteren tages af skopet ved at treekke laseklemmen tilbage, Iofte den
overste del og traekke skopet af.

Efter udfert indgreb kasseres instrumentet, inklusive adapter, efter
hospitalets retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

LEVERING
Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

25



NEDERLANDS

ECHOTIP PROCORE® ENDOBRONCHIALE HD ULTRASONE BIOPSIENAALD
VOOR OLYMPUS ENDOSCOPEN

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
dit instrument uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts.

BEOOGD GEBRUIK

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het hulpmiddel bestaat uit een handvat met verstelbare componenten
waarmee de gebruiker de uitsteeklengte van de naald en van de sheath kan
instellen. Het hulpmiddel heeft een buitensheath van 4,1 Fr ter bescherming
van de naald en de endoscoop en wordt met behulp van een adapter bevestigd
aan het werkkanaal van een Olympus endobronchiale ultrasone (EBUS)
endoscoop. Het hulpmiddel heeft een maximale naalduitsteeklengte van 5 cm
en een sheath-uitschuiflengte van 3 cm. Het hulpmiddel wordt geleverd met
een spuit van 10 mL waarmee desgewenst de standaard vaculimtechniek voor
biopsie kan worden toegepast, en een werkkanaaladapter. Het hulpmiddel is
verkrijgbaar in twee verschillende naaldmaten: 22 en 25 gauge.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties zijn onder meer de contra-indicaties die specifiek zijn voor de
primaire endoscopische procedure die wordt uitgevoerd voor het verkrijgen
van toegang tot de gewenste positie om de doellocatie te visualiseren.
Relatieve contra-indicaties zijn onder meer: coagulopathie.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met bronchiale endoscopie

en endoscopie van het maag-darmkanaal zijn onder meer: ademdepressie

of -stilstand, allergische reactie op medicatie, allergische reactie op nikkel,
aspiratie, beschadiging van bloedvaten, hartritmestoornis of hartstilstand,
hemorragie, hypotensie, infectie, koorts, metastasering, ongemak, ontsteking,
overlijden, perforatie, pijn, pneumoperitoneum, sepsis, septikemie/bacteriémie
en zenuwbeschadiging.

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

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om
het hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te
gebruiken kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.
Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer
een visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen
en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de
juiste werking kan verhinderen. Neem contact op met Cook Medical voor

een retourmachtiging.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Zorg dat het stilet volledig is ingebracht wanneer u de naald opvoert in de
doelplaats.

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

Gebruik dit hulpmiddel niet voor enig ander doel dan het vermelde beoogde
gebruik.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide
medische zorgverlener (Rx only).

Als er meerdere plaatsen worden bemonsterd, moet er zorg worden betracht
om het risico van metastasering tot een minimum te beperken.

Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik met een Olympus EBUS-endoscoop.

PLAATSING WERKKANAALADAPTER Afbeeldingen

1. Inspecteer de adapter en schenk aandacht aan de kenmerken (afb. 1).

2. Plaats de adapter in de open stand in het verlengde van het metalen
aanzetstuk van het werkkanaal van de endoscoop.

3. Schuif de adapter op het werkkanaal en zorg daarbij dat de basis van de
adapter onder het metalen aanzetstuk van het werkkanaal schuift (afb. 2).

4. Sluit de adapter en controleer of hij vergrendeld is (afb. 3).

5. De adapter fungeert nu als een Luerlock waaraan de naald kan worden
bevestigd. NB: Als irrigatie van het werkkanaal gewenst/vereist is, irrigeert u het
door de gesloten adapter véor inbrenging of na verwijdering van de naald.
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HET SYSTEEM GEREEDMAKEN
1. Bestudeerd 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 zijpoort. Er kan lucht worden
uitgewisseld wanneer de afsluitkraan in de ‘open’ stand staat, parallel aan de
spuit (afb. 4).
2. Maak de spuit als volgt gereed:
a) Druk terwijl de afsluitkraan in de open stand is de plunjervergrendelingen
in en voer de plunjer volledig in de spuit op.
b) Draai de afsluitkraan naar de ‘gesloten’ stand.
) Trek de plunjer terug totdat deze op zijn plaats in de gewenste stand is
vergrendeld, waardoor een vacuiim tot stand wordt gebracht.
d) Leg de klaargemaakte spuit opzij totdat de biopsie vereist is.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Bepaal de gewenste doellocatie door middel van endobronchiale echografie.
2. Terwijl de naald is teruggetrokken in de sheath en de duimschroef op de
veiligheidsring is vergrendeld op de 0cm-markering om de naald op zijn plaats
te houden, brengt u de ultrasone naald in het werkkanaal van de endoscoop
in (afb. 5). 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.

3. Voer het hulpmiddel in kleine stappen op totdat de Luerlock-fitting aan

de onderkant van de schuifregeling van de sheath bij de Luer-fitting van het
werkkanaal komt.

4, Bevestig het hulpmiddel aan de werkkanaalpoort door het handvat van het
hulpmiddel rechtsom te draaien totdat de fittingen met elkaar verbonden zijn.
5. Stel de sheath af op de gewenste stand en controleer of in het
endoscoopbeeld zichtbaar is dat hij uit het werkkanaal van de

endoscoop tevoorschijn komt. Om de lengte af te stellen, draait u de
duimschroefvergrendeling op de schuifregeling van de sheath los en verschuift
u de regeling totdat de gewenste lengte is bereikt. NB: De referentiemarkering
voor de sheathlengte verschijnt in het venster van de schuifregeling van de
sheath (afb. 6). Draai de duimschroef op de schuifregeling van de sheath aan
om de sheath vast te zetten op de gewenste lengte.

6. Handhaaf de positie van de endoscoop en stel de uitsteeklengte 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 (afb. 7). Draai
de stelschroef aan om de veiligheidsring op zijn plaats vast te zetten. NB: Het
getal in het venster van de veiligheidsring geeft de uitsteeklengte van de
naald in centimeters aan. Let op: Zorg ervoor dat het hulpmiddel tijdens het
afstellen of uitschuiven van de naald aan het werkkanaal van de endoscoop is
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bevestigd. Als het hulpmiddel niet bevestigd wordt véér de naaldafstelling of
-uitschuiving, kan dit schade aan de endoscoop veroorzaken.

7. Schuif de naald uit in de doelplaats door het naaldhandvat van het
hulpmiddel op te voeren naar de vooraf gepositioneerde veiligheidsring.

Let op: Als bij het opvoeren van de naald overmatige weerstand wordt
ondervonden, trek de naald dan terug in de sheath met de duimschroef
vergrendeld op de Ocm-markering, repositioneer de endoscoop en probeer de
naald vanuit een andere hoek op te voeren. Dit nalaten kan tot breken van de
naald, beschadiging van het hulpmiddel of een onjuiste werking leiden.

8. Voor de biopsie kunnen standaard vacutimspuittechnieken worden
toegepast (stap 9-11) of, indien gewenst, andere technieken waarbij al dan niet
gebruik wordt gemaakt van het stilet.

9. 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 meer biopten moeten
worden genomen.

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

11. Draai de afsluitkraan naar de ‘open’stand, parallel aan de spuit, zodat het
de onderdruk de biopsie mogelijk maakt. Beweeg het naaldhandvat heen

en weer in de biopsieplaats. NB: Haal de naald tijdens de biopsie niet uit de
biopsieplaats.

12. Als u de 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 draai de duimschroef op de veiligheidsring bij
de Ocm-markering aan om de naald op zijn plaats vast te zetten.

13. Koppel 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.

14. Draai de duimschroef op de veiligheidsring los en schuif de naald uit.

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

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

17.Voor het nemen van extra biopten van dezelfde doelplaats steekt u het stilet
voorzichtig opnieuw in de Luer-fitting op het naaldhandvat. NB: Neem het stilet
met fysiologisch zout of steriel water af 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 afgenomen 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.
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20. Verwijder de adapter van de endoscoop door de borgclip naar achteren te
trekken, de adaptertop omhoog te brengen en de adapter van de endoscoop
af te schuiven.

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

WUJZE VAN LEVERING
Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.
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EESTI

ENDOBRONHIAALNE KORGLAHUTUSEGA ULTRAHELINOEL ECHOTIP
PROCORE® ENDOSKOOPIDELE OLYMPUS

ETTEVAATUST. USA foderaalseadustega on lubatud seadet miiiia ainult
arstil voi arsti korraldusel.

KAVANDATUD KASUTUS

Seadet kasutatakse ultraheliendoskoobiga hingetoru-bronhiteede voéi
seedetrakti kaudu ligipadsetavate submukoossete ja ekstramuraalsete
kahjustuste peenndelabiopsiaks.

SEADME KIRJELDUS

Seade koosneb reguleeritavate osadega kdepidemest, et vdimaldada kasutajal
reguleerida néela ja imbrise valjaliikkamist. Seadmel on ndela ja endoskoobi
kaitsmiseks 4,1 Fr imbris, mis kinnitatakse adapteriga endobronhiaalse
ultraheliendoskoobi (EBUS) Olympus lisakanalile. Seadmel on maksimaalne
noela viljaliikkamise pikkus 5 cm ja Gmbrise reguleerimise pikkus 3 cm.
Seadmel on 10 mL sistal vajaduse korral standardse vaakummeetodiga
biopsiaproovi votmiseks ja lisakanali adapter. Seade on saadaval kahes suuruses
noéeltega: 22 Gja 25 G.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastunaidustused on samad mis endoskoobiga visualiseerimiseks soovitud
kohale ligipadsu saavutamiseks sooritataval esmasel protseduuril.
Suhteliste vastunaidustuste hulka kuulub muu hulgas koagulopaatia.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Bronhiaal- ja seedetrakti endoskoobiga seotud potentsiaalsed korvaltoimed
on muu hulgas: allergiline reaktsioon ravimile, allergiline reaktsioon niklile,
aspiratsioon, sidame riitmihdired voi seiskumine, veresoonte kahjustus, surm,
ebamugavustunne, palavik, verejooks, hiipotensioon, infektsioon, péletik,
narvikahjustus, valu, perforatsioon, pneumoperitoneum, hingamisdepressioon
véi hingamise seiskumine, sepsis, septitseemia/baktereemia ja kasvaja levik.

HOIATUSED

Mitte kasutada siidames ega veresoonkonnas.

Noel ja stilett on terava otsaga ning need voivad ettevaatamatul kasutamisel
patsienti voi kasutajat vigastada.

Kdesolev seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Seadme

uuesti toGtlemise, uuesti steriliseerimise ja/véi uuesti kasutamise katsed véivad
pohjustada seadme rikke ja/véi haiguse edasikandumise.
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Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige
seadet visuaalselt, poorates erilist tahelepanu vaandunud, paindunud ning
murdunud kohtadele. Mitte kasutada seadet, kui leiate defekti, mille téttu seade
ei ole nduetekohaselt tookorras. Tagastamisloa saamiseks teavitage sellest
ettevotet Cook Medical.

ETTEVAATUSABINOUD

Selle seadme jaoks vajaliku vahima kanalisuuruse leiate pakendi etiketilt.
Noéela biopsiakohale viimisel jélgige, et stilett oleks 16puni sisestatud.

Noela paigalhoidmiseks enne seadme sisestamist, edasiviimist voi
véljatdmbamist tuleb néel hiilssi tagasi tommata ja lukustada kaitseréngal
olev késikruvi 0 cm mérgil. Noela sissetdmbamata jétmine voib endoskoopi
kahjustada.

Arge kasutage seadet muuks kui kavandatud kasutusviisiks.

Seadet voivad kasutada lksnes véljadppe saanud tervishoiutdotajad (Rx only).
Mitme sihtkoha korral tuleb olla piisavalt ettevaatlik, et vdahendada

kasvaja levitamist.

Seade on ette ndhtud kasutamiseks endoskoobiga Olympus EBUS.

LISAKANALI ADAPTERI PAIGALDAMINE Illustratsioonid
1. Kontrollige adapterit ja tutvuge selle omadustega (joonis 1).

2. Asetage adapter avatud asendis endoskoobi lisakanali metallmuhviga
kohakuti.

3. Libistage adapter lisakanalile, jélgides, et adapteri alumine osa libiseks
lisakanali metallmuhvi alla (joonis 2).

4. Sulgege adapter ja kontrollige, et see on lukustatud (joonis 3).

5. Adapter toimib nutid Luer-tiitipi thendusena, millega saab tihendada ndela.
Markus. Kui lisakanalit soovitakse voi on vaja labi loputada, loputage seda labi
kinnise adapteri enne ndela sisestamist voi pérast selle eemaldamist.

SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE
1. Kontrollige sustalt. Sellel on kaks kolvilukku, mis tuleb kolvi edasiviimiseks
alla vajutada. Sustla otsas on Luer-tttipi ihendus, mille kiljepordil on
sulgemisventiil. Ohuvahetus on véimalik, kui sulgemisventiil on avatud asendis
ja ststlaga joondatud (joonis 4).
2. Valmistage sustal ette jargmiselt:
a) Kui sulgemisventiil on avatud asendis, vajutage kolvilukud alla ja likake
kolb I6puni ststlasse.
b) Keerake sulgemisventiil suletud asendisse.
¢) Tommake kolbi tagasi, kuni see lukustub soovitud asendis paigale,
tekitades vaakumi.
d) Pange ettevalmistatud sustal kuni biopsia tegemiseni korvale.
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KASUTUSJUHISED

1. Leidke endobronhiaalse ultraheliga soovitud koht.

2. Kui néel on tdmmatud timbrisesse ja kaitseréngal olev poidlakruvi on

nodela paigalhoidmiseks lukustatud mérgi 0 cm kohal, sisestage ultrahelinéel
endoskoobi lisakanalisse (joonis 5). Ettevaatust! Kui seadme sisestamisel tekib
takistus, vahendage skoobi nurka, kuni on voimalik sujuv labipaas.

3. Lukake seadet véikeste sammudega edasi, kuni Luer-tutpi liitmik liugtimbrise
regulaatori péhjal puutub vastu tarvikukanali pordi Luer-liitmikku.

4. Kinnitage seade endoskoobi lisakanali porti, péorates seadme kéepidet
paripdeva Ghenduste fikseerumiseni.

5. Reguleerige iimbris soovitud asendisse, tagades selle endoskoopilise
néhtavuse, kontrollides, kas mbris on endoskoobi té6kanalist nahtavale
ilmunud. Pikkuse reguleerimiseks vabastage liughdilsi regulaatoril kasikruvi ja
libistage hiilss vajaliku pikkuseni. Markus. Umbrise pikkuse viitemark ilmub
liughtilsi regulaatori aknasse (joonis 6). Soovitud timbrisepikkuse sailitamiseks
keerake liughtilsi regulaatoril olev péidlakruvi kinni.

6. Hoides endoskoopi paigal, likake néel vajaliku pikkuseni vélja, vabastades
kaitserongal kasikruvi ning nihutades seda edasi, kuni kaitseronga aknasse
ilmub soovitud néelaulatuse tahis (joonis 7). Kinnitage kasikruvi kaitseronga
fikseerimiseks. Markus. Kaitseluku ronga aknas olev number naitab néela
valjalikkamise pikkust sentimeetrites. Ettevaatust! Noela reguleerimise voi
valjaltikkamise ajal veenduge, et seade oleks kinnitatud endoskoobi lisakanalile.
Kui seade ei ole enne ndela reguleerimist voi valjaliikkamist kinnitatud, voib see
endoskoopi kahjustada.

7. Likake noéel sihtkohani vélja, viies seadme noela kdepidet edasi eelnevalt
paigaldatud kaitserongani. Ettevaatust! Suure takistuse ilmnemisel nela
edasiviimisel tommake néel imbrisesse tagasi, kdsikruviga lukustatult 0 cm
margi juures, paigutage endoskoop Gmber ning proovige néela edasi viia teise
nurga all. Selle ndude eiramine voib péhjustada ndéela murdumist, seadme
kahjustumist voi talitlushaireid.

8. Biopsiaks vdib kasutada standardseid suistlaga imamise tehnikaid (sammud
9-11) véi soovi korral muid stiletti kasutavaid véi mittekasutavaid tehnikaid.

9. Eemaldage ultrahelindelalt stilett, tommates ettevaatlikult tagasi néela
kadepideme Luer-tihenduses asuvat plastmuhvi. Hoidke stilett hiljem vajaduse
korral tdiendavaks biopsiaks kasutamiseks alles.

10. Kinnitage varem valmis pandud sistla Luer-tiitipi Gthendus kindlalt néela
kadepideme Luer-tihenduse kilge.

11. Keerake sulgemisventiil avatud, sustlaga joondatud asendisse, mis
voimaldab tekitada sustlas biopsiaks vajaliku negatiivse réhu. Liigutage néela
kéepidet biopsiakohas edasi-tagasi. Markus. Arge eemaldage néela biopsia ajal
biopsiakohalt.

12. Pérast biopsia votmist keerake ststla kasutamisel sulgemisventiil suletud
asendisse Tommake ndel taielikult imbrisesse, tdommates néela kdepidet tagasi,
ja lukustage kaitserongal olev kdsikruvi margi 0 cm kohal, et hoida néel paigal.
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13. Lahutage seadme Luer-tutipi ihendus lisakanali pordist, keerates seadme
kaepidet vastupdeva, ja tommake kogu seade endoskoobist vilja.

14. Vabastage kaitserongal olev kasikruvi ja liikake néel vélja.

15. Véljutage proov uue sustla voi stileti abil ning valmistage see ette vastavalt
oma asutuse juhistele.

16. Ulejaanud biopsiamaterjali véib uuringuks vétta stiletti uuesti sisestades véi
seadet loputades.

17.Taiendava biopsia votmiseks samast sihtkohast sisestage stilett ettevaatlikult
uuesti ndela kdepidemel olevasse Luer-lihendusse. Markus. Enne stileti
taassisestamist plhkige seda flsioloogilise lahuse voi steriilse veega. Toetades
stiletti Luer-tulpi Ghenduse kohalt, juhtige stiletti vdikeste sammudega edasi,
kuni muhv fikseerub Gihenduses.

18. Lisaproovide votmiseks korrake samme 2 kuni 16 kasutusjuhistest.

19. Protseduuri I6petamisel lahutage seadme Luer-tlitipi thendus lisakanali
pordist, keerates seadme kéepidet vastupdeva, ja tdmmake kogu seade
endoskoobist vélja.

20. Adapteri endoskoobist eemaldamiseks tdmmake kinnitusklambrit tagasi,
tostke Ulemine osa dra ja libistage see endoskoobilt valja.

Protseduuri Iopetamisel korvaldage seade koos adapteriga kasutuselt
vastavalt oma asutuse eeskirjadele bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste
jadtmete havitamise kohta.

TARNEVIIS
Hoida kuivas kohas, véltida daarmuslikke temperatuure.
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FRANCAIS

AIGUILLE DE BIOPSIE ULTRASONORE ENDOBRONCHIQUE ECHOTIP
PROCORE® HD POUR LES ENDOSCOPES OLYMPUS

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

UTILISATION

Ce dispositif s'utilise avec un écho-endoscope pour réaliser des biopsies a
l'aiguille fine sur des lésions sous-muqueuses et extramurales qui se trouvent a
l'intérieur ou a proximité de I'arbre trachéobronchique ou des voies digestives.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif se compose d'une poignée avec des composants réglables qui
permettent a I'utilisateur de régler I'extension de l'aiguille et de la gaine. Le
dispositif est muni d’'une gaine externe de 4,1 Fr pour assurer la protection de
I'aiguille et de I'endoscope ; il est fixé au canal opérateur d'un écho-endoscope
bronchique (EBUS) Olympus a l'aide d’un adaptateur. Le dispositif a une
extension d'aiguille maximale de 5 cm et un ajustement de gaine maximal

de 3 cm. Le dispositif est fourni avec une seringue de 10 mL pour permettre
d'utiliser, au besoin, la technique de biopsie a vide standard pour la collecte
d'échantillons, et avec un adaptateur de canal opérateur. Le dispositif est
disponible avec deux tailles d'aiguille différentes : 22G et 25G.

CONTRE-INDICATIONS

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

La coagulopathie notamment fait partie des contre-indications relatives.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables associés a I'endoscopie bronchique et a
I'endoscopie digestive, on citera : arythmie ou arrét cardiaque, aspiration,
cholangite, décés, dépression ou arrét respiratoire, douleur, fievre, fistule
artérioveineuse, hémorragie, hypotension, inconfort, infection, inflammation,
lésion des vaisseaux sanguins, lésion nerveuse, perforation, pneumopéritoine,
réaction allergique aux médicaments, réaction allergique au nickel, sepsis,
septicémie/bactériémie et ensemencement tumoral.

AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser pour les procédures cardiaques ou vasculaires.
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Lextrémité de l'aiguille et I'extrémité du stylet sont tranchantes et risquent
de provoquer des lésions chez le patient ou I'utilisateur si elles ne sont pas
manipulées avec précaution.

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner
visuellement chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de
plicatures, de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie
susceptible d'empécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir

Cook Medical pour obtenir une autorisation de retour.

MISES EN GARDE

Pour connaitre le calibre de canal minimum nécessaire pour ce dispositif,
consulter I'étiquette de 'emballage.

S'assurer que le stylet est entiérement inséré au moment de la progression de
I'aiguille dans le site cible.

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

Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que I'utilisation stipulée.
L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé ayant la
formation nécessaire (Rx only).

Lorsque plusieurs sites sont ciblés, prendre toutes les mesures nécessaires pour
minimiser le risque d'ensemencement tumoral.

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

MISE EN PLACE DE UADAPTATEUR DU CANAL OPERATEUR  lllustrations
1. Examiner I'adaptateur et en observer les caractéristiques (Fig. 1).

2. Aligner I'adaptateur, en position ouverte, sur 'embase métallique du canal
opérateur de I'endoscope.

3. Faire glisser I'adaptateur sur le canal opérateur en vérifiant que la base de
I'adaptateur glisse sous I'embase métallique du canal opérateur (Fig. 2).

4. Fermer I'adaptateur en vérifiant qu'il est bloqué (Fig. 3).

5. Ll'adaptateur fonctionne maintenant comme un Luer lock auquel I'aiguille
peut étre fixée. Remarque : Si une irrigation du canal opérateur est souhaitée
ou requise, irriguer a travers l'adaptateur fermé avant l'insertion ou apres le
retrait de l'aiguille.
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PREPARATION DU SYSTEME
1. Examiner la seringue. Elle est munie de deux verrous de piston sur lesquels
l'opérateur doit appuyer pour pouvoir avancer le piston. Lextrémité de la
seringue est équipée d'un raccord Luer lock avec un robinet sur l'orifice latéral.
Un échange d'air peut avoir lieu quand le robinet est en position ouverte, aligné
sur la seringue (Fig. 4).
2. Préparer la seringue de la facon suivante :
a) Le robinet étant en position ouverte, appuyer sur les verrous du piston,
puis enfoncer le piston a fond dans la seringue.
b) Tourner le robinet en position fermée.
¢) Tirer le piston vers l'arriére jusqu'a ce qu'il soit bloqué en place au réglage
voulu, créant un vide.
d) Mettre la seringue préparée de c6té jusqu'a la réalisation de la biopsie.

MODE D’EMPLOI

1. Identifier le site ciblé souhaité par écho-endoscopie bronchique.

2. l'aiguille étant rengainée et la vis de serrage de la bague de sécurité étant
bloquée au repere 0 cm pour maintenir I'aiguille en place, introduire I'aiguille
ultrasonore dans le canal opérateur de I'endoscope (Fig. 5). Mise en garde :
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.

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

4. Raccorder le dispositif a l'orifice du canal opérateur en tournant la poignée du
dispositif dans le sens horaire jusqua ce que les raccords soient connectés.

5. Ajuster la gaine dans la position souhaitée, en veillant a ce qu'elle soit visible
sur I'image endoscopique, émergeant du canal de travail de I'endoscope. Pour
ajuster la longueur, desserrer le verrou de la vis de serrage sur I'ajusteur de
gaine coulissant et le faire glisser jusqu’a ce que la longueur adéquate soit
obtenue. Remarque : Le repére de référence pour la longueur de la gaine
apparait dans la fenétre de I'ajusteur de gaine coulissant (Fig. 6). Serrer la vis
de serrage sur I'ajusteur de gaine coulissant pour conserver la longueur de
gaine adéquate.

6. Tout en maintenant la position de lI'endoscope, régler I'extension de l'aiguille
a la longueur voulue en desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité

et en avangant l'aiguille jusqu’a ce que le repére de référence voulu pour

la position de I'aiguille apparaisse dans la fenétre de la bague de sécurité

(Fig. 7). Serrer la vis de serrage pour verrouiller la bague de sécurité en

place. Remarque : Le chiffre dans la fenétre de la bague de sécurité indique
I'extension de I'aiguille en centimétres. Mise en garde : Pendant le réglage

ou l'extension de l'aiguille, veiller a ce que le dispositif soit raccordé au canal
opérateur de l'endoscope. Si le dispositif n'est pas raccordé avant le réglage ou
I'extension de I'aiguille, 'endoscope risque d'étre endommagé.
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7. Etendre I'aiguille en avancant la poignée de l'aiguille du dispositif jusqu’a la
bague de sécurité positionnée au préalable, dans le site cible. Mise en garde :
En de résistance excessive lors de I'avancement de l'aiguille, rengainer celle-ci
et bloquer la vis de serrage au repére 0 cm, puis repositionner I'endoscope

et tenter d’avancer l'aiguille sous un angle différent. Le non-respect de cette
recommandation pourrait avoir pour conséquence une rupture de l'aiguille, un
endommagement ou un dysfonctionnement du dispositif.

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

9. 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 l'aiguille.
Mettre le stylet de coté pour le cas ou une biopsie supplémentaire serait
nécessaire ultérieurement.

10. Connecter le raccord Luer lock de la seringue précédemment préparée au
raccord Luer de la poignée de l'aiguille.

11.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 I'aiguille avec un mouvement de va-et-vient dans le
site de biopsie. Remarque : Ne pas sortir I'aiguille du site de biopsie pendant
la biopsie.

12. Une fois la biopsie terminée, si la seringue est utilisée, refermer le robinet.
Rengainer complétement I'aiguille en tirant sa poignée vers l'arriére et
verrouiller la vis de serrage de la bague de sécurité au niveau du repéere 0 cm
pour maintenir I'aiguille en place.

13. Alternativement, 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 'intégralité du dispositif de I'endoscope.

14. Débloquer la vis de serrage de la bague de sécurité et étendre l'aiguille.
15. Utiliser une seringue neuve ou le stylet pour extraire le prélévement, puis
préparer celui-ci selon les directives de I'établissement.

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

17. 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, '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.

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

19. Lorsque la procédure 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 I'intégralité du dispositif de I'endoscope.
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20. Pour retirer 'adaptateur de I'endoscope, tirer la pince de verrouillage
vers l'arriére, soulever le haut et faire glisser 'adaptateur pour I'extraire
de I'endoscope.

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

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

ECHOTIP PROCORE® ENDOBRONCHIALE HD-ULTRASCHALLBIOPSIENADEL
FUR OLYMPUS-ENDOSKOPE

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

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird zusammen mit einem Ultraschallendoskop fiir
Feinnadelbiopsien (FNB) von submukdsen und extramuralen Lasionen in oder
neben dem Tracheobronchialbaum oder Magen-Darm-Trakt verwendet.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Instrument besteht aus einem Griff mit verstellbaren Komponenten, mit
denen der Anwender die Ausfahrlénge von Nadel und Schleuse einstellen
kann. Das Instrument weist eine AuBenschleuse von 4,1 Fr zum Schutz von
Nadel und Endoskop auf und wird tiber einen Adapter am Arbeitskanal
eines endobronchialen Olympus Ultraschallendoskops (EBUS) angebracht.
Die maximale Ausfahrlange der Nadel dieses Instruments betragt 5 cm

und die verstellbare Lange der Schleuse 3 cm. Das Instrument wird mit
einer 10-mL-Spritze, mit der falls gewtinscht eine Biopsie in der tiblichen
Vakuumtechnik durchgefiihrt werden kann, sowie einem Arbeitskanal-Adapter
geliefert. Das Instrument ist in zwei verschiedenen NadelgréBen erhéltlich:
22 und 25 G.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen jenen des primaren Endoskopverfahrens
fuir den Zugang zur gewiinschten Beobachtungsposition fiir die Zielstelle.
Relative Kontraindikationen sind u. a. Gerinnungsstérungen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit einer bronchialen Endoskopie und gastrointestinalen Endoskopie
verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren insbesondere: allergische
Reaktion auf Medikamente, allergische Reaktion auf Nickel, Aspiration,
Herzarrhythmie oder -stillstand, Verletzung von BlutgefaBen, Tod, leichte oder
erhebliche Schmerzen, Fieber, Blutung, Hypotonie, Infektion, Entziindung,
Nervenverletzung, Perforation, Pneumoperitoneum, Atemdepression oder
-stillstand, Sepsis, Septikdmie/Bakteridmie und Tumorstreuung.

WARNHINWEISE

Nicht zur Verwendung am Herzen oder im Gefaf3system.

Die Spitzen von Nadel und Mandrin sind scharf und kénnten bei unbedachtem
Gebrauch Verletzungen des Patienten bzw. Anwenders verursachen.
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Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall
des Instruments und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits getffnet oder
beschadigt ist. Das Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und dabei
besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht
verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintréachtigen wiirden. Lassen Sie sich bitte von Cook Medical eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Es muss sichergestellt werden, dass beim Vorschieben der Nadel in die Zielstelle
der Mandrin vollstandig eingelegt ist.

Vor dem Einfiihren, Vorschieben oder Zurlickziehen des Instruments muss

die Nadel in die Schleuse zurtickgezogen 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.

Dieses Produkt nur fir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet
werden (Rx only).

Wenn mehrere Zielstellen vorgesehen sind, muss mit angemessener Sorgfalt
vorgegangen werden, um das Risiko einer Tumorstreuung zu minimieren.
Dieses Produkt ist zur Verwendung mit einem Olympus EBUS

Endoskop bestimmt.

PLATZIERUNG DES ARBEITSKANAL-ADAPTERS Abbildungen
1. Den Adapter begutachten und seine Merkmale zur Kenntnis nehmen
(Abb. 1).

2. Den Adapter in gedffneter Stellung mit dem Metallansatz des Endoskop-
Arbeitskanals ausrichten.

3. Den Adapter auf den Arbeitskanal schieben und dabei darauf achten, dass
das Unterteil des Adapters unter den Metallansatz des Arbeitskanals gleitet
(Abb. 2).

4. Den Adapter schlieBen und darauf achten, dass er arretiert ist (Abb. 3).

5. Der Adapter kann nun wie eine Luer-Lock-Verbindung zum Anschlieen
der Nadel verwendet werden. Hinweis: Falls eine Spiilung des Arbeitskanals
erwiinscht oder erforderlich ist, kann vor der Einflihrung bzw. nach der
Entfernung der Nadel durch den geschlossenen Adapter gesplilt werden.
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VORBEREITUNG DES SYSTEMS
1. Die Spritze Uberprifen. Sie besitzt zwei Kolbensperren, die heruntergedriickt
werden mussen, um den Kolben vorzuschieben. Die Spitze der Spritze besitzt
eine Luer-Lock-Verbindung mit Absperrhahn an der Seitenéffnung. Ein
Luftaustausch kann stattfinden, wenn der Absperrhahn geéffnet ist, d. h. wenn
er sich in Flucht mit der Spritze befindet (Abb. 4).
2. Die Spritze wie folgt vorbereiten:
a) Wéhrend sich der Absperrhahn in der gedffneten Position befindet,
die Kolbensperren herunterdriicken und den Kolben vollstandig in die
Spritze vorschieben.
b) Den Absperrhahn in die geschlossene Stellung drehen.
c) Den Kolben zuriickziehen, bis er an der gewtinschten Stelle arretiert ist,
wodurch ein Unterdruck entsteht.
d) Die vorbereitete Spritze beiseite legen, bis die Biopsie benétigt wird.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Die vorgesehene Zielstelle mittels endobronchialem Ultraschall ausfindig
machen.

2. Die Ultraschallnadel in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren, wobei
die Nadel in die Schleuse zurtickgezogen und die Feststellschraube am
Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung arretiert sein muss, um die Nadel

zu sichern (Abb. 5). Vorsicht: Wenn bei der Nadeleinfiihrung ein spiirbarer
Widerstand auftritt, den Winkel des Endoskops verringern, bis der Widerstand
verschwindet.

3. Das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis die Luer-Lock-
Verbindung am Sockel des verschiebbaren Schleuseneinstellers den Luer-
Anschluss an der Offnung des Arbeitskanals erreicht.

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

5. Die Schleuse in die gewiinschte 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 (Abb. 6). Die Feststellschraube
am verschiebbaren Schleuseneinsteller festziehen, um die bevorzugte
Schleusenlange beizubehalten.

6. Wahrend die Position des Endoskops beibehalten wird, die Nadel bis zur
gewiinschten Lange ausfahren, indem die Feststellschraube am Sicherheitsring
geldst und der Sicherheitsring vorgeschoben wird, bis die gewlinschte
Bezugsmarke fiir den Nadelvorschub im Fenster des Sicherheitsrings erscheint
(Abb. 7). Die Feststellschraube festziehen, um den Sicherheitsring zu arretieren.
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Hinweis: Die im Fenster des Sicherheitsrings erscheinende Zahl gibt die
Ausfahrlange der Nadel in Zentimeter an. Vorsicht: Beim Einstellen oder
Vorschieben der Nadel sicherstellen, dass das Produkt am Arbeitskanal des
Endoskops angebracht ist. Wird das Produkt nicht vor dem Einstellen oder
Vorschieben der Nadel angebracht, kann das Endoskop beschédigt werden.

7. Die Nadel in die Zielstelle ausfahren, indem der Nadelgriff des Instruments
bis zum vorpositionierten Sicherheitsring vorgeschoben wird. Vorsicht: Wenn
beim Nadelvorschub ein tiberméBiger Widerstand auftritt, die Nadel bei an der
0-cm-Markierung arretierter Feststellschraube in die Schleuse zurlickziehen, das
Endoskop neu positionieren und den Nadelvorschub von einem anderen Winkel
aus versuchen. Bei Nichtbeachtung kann es zum Bruch der Nadel, zu Schaden
am Instrument oder zu einer Fehlfunktion des Instruments kommen.

8. Fur die Biopsie kénnen die tblichen Techniken mit einer Vakuumspritze
(Schritte 9 bis 11) oder nach Wunsch andere Techniken, mit oder ohne
Verwendung des Mandrins, angewendet werden.

9. Den Mandrin durch vorsichtiges Zurtickziehen des Kunststoffansatzes an
der Luer-Verbindung des Nadelgriffs von der Ultraschallnadel entfernen.

Den Mandrin zum Gebrauch aufbewahren, falls spater eine weitere Biopsie
benotigt wird.

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

11.Den Absperrhahn in die zur Spritze hin offene Stellung drehen, sodass

der Unterdruck in der Spritze die Entnahme der Biopsie unterstltzen kann.
Den Nadelgriff im Biopsiesitus vor- und zuriickbewegen. Hinweis: Die Nadel
wahrend der Probenentnahme nicht aus dem Biopsiesitus herausziehen.

12. Nach Beendigung der Biopsie den Absperrhahn in die geschlossene
Stellung drehen, sofern die Spritze verwendet wird. Durch Zuriickziehen

des Nadelgriffs die Nadel vollstandig in die Schleuse einziehen und die
Feststellschraube am Sicherheitsring an der 0-cm-Markierung arretieren, um die
Nadel zu sichern.

13. Die Luer-Lock-Verbindung des Instruments vom Arbeitskanalanschluss
abnehmen, indem der Griff des Instruments gegen den Uhrzeigersinn gedreht
und das gesamte Instrument aus dem Endoskop gezogen wird.

14. Die Feststellschraube am Sicherheitsring 16sen und die Nadel vorschieben.
15. Die Probe mithilfe einer neuen Spritze oder des Mandrins aussto3en und
anschlieBend gemal den Klinikrichtlinien praparieren.

16. Verbleibendes Material kann durch erneutes Einfiihren des Mandrins oder
Ausspilen des Instruments flr eine Untersuchung gewonnen werden.
17.Wenn eine weitere Biopsie aus der gleichen Zielstelle entnommen

werden soll, den Mandrin vorsichtig wieder in die Luer-Verbindung am
Nadelgriff einfiihren. Hinweis: Den Mandrin vor dem Wiedereinfiihren mit
steriler Kochsalzl6sung oder sterilem Wasser abwischen. Den Mandrin an der
Luer-Verbindung abstitzen und in kleinen Schritten vorschieben, bis der Ansatz
an der Verbindung einrastet.
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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 Instruments
durch Drehen des Instrumentengriffs entgegen dem Uhrzeigersinn von der
Offnung des Arbeitskanals trennen und das gesamte Instrument aus dem
Endoskop herausziehen.

20.Zum Abnehmen des Adapters vom Endoskop den Arretierclip zuriickziehen,
das Oberteil anheben und den Adapter vom Endoskop herunterschieben.

Nach Beendigung des Verfahrens das Produkt, einschlieBlich des Adapters,
nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biogeféhrlichem medizinischem
Abfall entsorgen.

LIEFERFORM
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

44



ENAOBPOIXIKH BEAONA BIOWIAZ YIIEPHXQN YWHAHZ ANAAYZHZ
ECHOTIP PROCORE® A ENAOZKOTMMIA OLYMPUS

MPOXOXH: H opoomovdiaki vopoBecia Twv H.M.A. mepiopilel Tnv mwAnon
TNG CUCKEVIC AUTHG OF LaTPO 1} KATOMV EVTOARG latpou.

XPHZH A THN OMMOIA NMPOOPIZETAI

AUTH N CUOKEUN XPNOIUOTIOLIEITAL UE EVOOOKOATIIO UTIEPXWV Yia Bloia pe Aemtn
Belova (FNB) umoAevvoyoviwy Kal eEWTOIXWHATIKWY BAaBWVY, evtdg i mMAnciov
TOU TPAXELOBPOYXIKOU SEVTPOU | TNG YAOTPEVTEPIKNG 050U,

MEPITPA®H THX ZYZKEYHX

H ocuokeun mou amoteheitat amé pia AaBn pe mpooappolopeva e§aptripata
IOV EMTPEMOLV OTOV XPHOTN VA TIPOocapHOel Tov Babpod mpoéktaong g
Belovag kat Tou Bnkaptov. H cuokeur| Slabétel éva e§wtepikod Bnkdpt 4,1 Fr
yla mpooTtaacia TnG BEAOVAG Kal TOU EVEOOKOTIIOU KAl TTPOCAPTATAL OTO KAVAAL
epyaoiag evég evdookortiou evSofpoyxikoU umepnyoypaeripatog (EBUS)
Olympus, Je T xprion evog mpooappoyéa. H GUOKEUN €XEl HEYIOTO UKOG
TPoEKTaoNG BEAdvVAE 5 cm Kat PAKOG TTPOCAPHOYNG Bnkaptov 3 cm. H cuokeun
mapéxetal e ovptyya 10 mL, yia tn xprion tTng TUTTIKAG TEXVIKAG KEVOU yla
Broyia, edv givat emBupuNTy, Kat Ye évav mpooappoyéa Kavahlol epyaacio.

H ouokeun SiatiBetal o€ V0 SlaPOPETIKA PEYEDN BeAdVwV: 22 Kat 25 gauge.

ANTENAEIZEIZ

MeTtagv Twv avtevdeifewv meplapBavovTal eKeiVEG TTou gival EI8IKEC yia TV
KUpla evéookomikr Sladikacia mou Oa eKTeENEOTE( yia TNV emiteuén mpdoPaong
otV emBupuNnTr B£0N yia TV amelkovion TG B€ong-oToxou.

MeTtagV Twv oxeTikwy avtevdei§ewv mephapPavetal kal n €€/G: Slatapayn g
TINKTIKOTNTAG TOU Q{HATOG,.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Zta Suvntikd avemBupunta cupBdvta mou oxeti{ovtal Ue TNV evOOOKOTNON
Tou Bpoyxikol §€VTPou Kal TNV eVOOOKOTINGN TNG YOOTPEVTEPIKNG 050U
mepAapavovtal, HETAagy AAwY, Kal Ta €§RG: aMepyIKR avTtidpaon

O€ QAPHAKO, ANNEPYIKH avTiI&Paon OTO VIKENIO, E10POPNON, KAPSIAKH
appubpia i avakormr, BAARN ota aipogopa ayyeia, Bdvatog, Suopopia,
TIUPETAG, alpoppayia, uTdTacn, Aoipwén, PAeypov, veupikn BAGRN, movog,
S1ATPNON, TIVEUUOTIEPITOVALO, AVATIVEVOTIKI KATAOTOAN i avakorr, oiyn,
onyaipia/Baktnplatpia kat Slaomopd Tou dykou.

MPOEIAOMOIHZEIZ
Aev ipoopileTal yia xpron oto KapSlayyelako ouoTnua.
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To akpo NG BEAOVAC KAt 0 OTEINEOC Eival AlXUNEA KAl UTOPEL VAl TTPOKAAEGOUV
TPAVHATIOS TOU AGBEVOUG 1) TOU XPROTN €GV Sev Xpnalpomoinbouv e mpoaooxH.

AUTA N OUOKeUN €xel OXESIAOTE yla pia Xprion povo. Mpoomabeieg
eMavenegepyaoiag, EMavAMooTeipwWang r/Kat Emavaypnolonoinong evoéxetal
va 08nNynooLV Og a0ToYXia TNG CUOKEUNG 1/Kal o€ petadoan vooou.

Edv n cuokevaoia éxel avolyTei i umooTei {nuid Katd Tnv mapalaBn Tng, pun
XPNOILOTTIOINCETE TO TTPOIOV. EMBewproTe onTiKd, MpooéxovTag dlaitepa yia
TUXOV OTPEPRAWOELS, KAUYPELG Kal prEelC. Edv evtomioeTe pia avwpalia mou dev
Oa eMETPENE TN OWOTH KATAOTAGCN AEITOUPYIAG, UN XPNOIUOTIOOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote tnv Cook Medical yia va Aapete e§oucloS6Tnon MOTPOPNG.

MPOOYAAZEIZ

AvaTtpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG yia va Seite To eNdxloTo péyebog
KaVAALOU TTOU OTTUTEITAL VIO QUTHV TN GUOKEUN.

BeBaiwBeite 6T 0 OTENEOG Exel El00XOEl MANPWG KATA TNV TTPOWONON TNG
Belovag otn Béon-otdyo.

H Beldva mpémel va amooupBei péoa 0to OnkApt Kal o XEPoKoxAiag oTov
SaKTUAIO ao@aleiag MPEMEL va ao@aAIoTEl 0Tn onpavon 0 cm, €101 WOTE va
ouykpatnBei n BeAdva otn B€on TnG mPLv amod TV loaywyn, TNV mpowonon
1 TNV andoupaon TnG CUOKEUNG. Eav Sev amooUpete T BeAdva evdéxetal va
mPoKANBei {npia oto evdookomio.

Mn XPNOIHOTIOLEITE AUTHAV T CUOKEU YIa OTIOIOVENTTOTE OKOTIO, EKTOG AT TNV
avagepdUevn xprion yla tTnv omoia mpoopiletal.

EmtpémeTal n xprion autrg TNG CUOKEUNG HOVOV aTTo EKTTAISEUHEVOUG
emayyeApartieg vyeiag (Rx only).

Katda ) otdxevon moAam\wv Béoewy, Ba mpémel va §00&i n KatdAAnAn
TIPOCOXH Yla TNV EAaXIOTOMOINGN TOU KIvdUVOU S1a0Topdc Tou GyKou.

AuTH n ouoKeLn TTPoopPIleTal yla XPrion HE EVOOOKOTIIO Yia EVEORPOYXIKO
unepnxoypagnua Olympus.

TOMOGETHXZH TOY MPOZAPMOIEA TOY KANAAIOY EPTAZIAL Ansikovioeg
1. E€etdioTe TOV MPOOapPHOYEA KAl TApaTnPROTE TA XAPAKTNPIOTIKA Tou (EiK. 1).
2. TomoBEeTAOTE TOV MPOCAPHOYEX O€ AVOIKTH B€on, mapdAAnAa pe Tov
UETAANIKO OHPANS TOU KAVANOU EPYasiag Tou EVEOOKOTTIOU.

3. ZUpeTe ToV MPosapuoyéa Pog To KavaAl epyaaciag Stacpahifovtag ot

n Bdon tou mpooappoyéa oAcOaivel KATW ATTO TO HETANIKO OUPAAS TOU
kavaAiov gpyaoiag (Eik. 2).

4. K\eiote Tov mpooapuoyéa empBeBaiwvovtag 0Tt éxel aopahioel (Eik. 3).

5. O mpooappoyéag Ba Aettoupyei mMAéov wg ao@dhion Luer otnv omoia

umopei va ouvdebei n Behova. Enpeiwaon: Eav eivat emBupntéc/anapaitntog

0 KATAIOVIOHOG TOU KavaAlol epyaciag, S1evePYROTE TOV KATAIOVIOUS péow
KAEIOTOU TIPOCAPHOYED TIPIV Amd TNV EICAYWYN 1) META amd Tnv agaipeon

™¢ Berdvac.
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MPOETOIMAZIA XYXTHMATOX
1. E€etdote T ovptyya. H ouptyya éxel Vo aopaheleg epOAou Tou TTPEmeL
va TAatoETE yia va TPowBnoeTe To £UPoAo. To AKpo TNG CUPLYYAS EXEL
£va e€apTnUa ac@Aaliong Luer pe otpd@lyya otnv mAevpikr BUpa. Otav n
oTPOPLYYya €ival 0TNV avolkTr B€on, euBuypappiopévn PE Tn oUpLyya, gival
Suvatn n avtalayn aépa (Eik. 4).
2. poeTOIPAOTE TN oUPLYYA WG €EAG:
a) Mg Tn oTpd@lyya oTnv avolkTr B€on, MECTE TIG ACPANELEG TOU EPBOAOU
Kat mpowBnoTe MRPwC To éuBolo péca oTn ouptyya.
b) Nupiote TN oTPOPIYYa OTNV KAELOTH BEON.
¢) TpaPBnréte to €uPolo mpog Ta miow £wg 6Tou acPalicel oTn B€on Tou, oTNV
emBupnTr pUBUION, SNUIOVPYWVTAG KEVO.
d) AQrioTE TN CUPLYYA TTOU TTPOETOIUACATE OTO TAAL £WG OTOU amaitnOei n
eKTENEDN TNG Broviag.

OAHTIEZ XPHIHXZ

1. Evtomiote tv emBupntr 6éon-010)X0 péow evéoBpoyxIkou
UTIEPNXOYPAPHUATOG.

2. Me tn BeNdva amocuppévn péoa oTo BNKApL Kal ToV XELPOKOXAi oToV
SaKTUAIO ao@aleiag ao@aNopévo oTn orjpavon 0 cm, £T0L WOTE va
ouyKparteital n BeAova otn B€on TG, EL0AYETE TN BENOVA UTIEPAXWVY OTO KAVAAL
epyaoiag Tou evdookoriou (Eik. 5). lpoooxn: Eav cuvavtrioete avtiotaon katd
™V el0aywyn TnG BeEAOVAG, ENATTWOTE TN YwViwan Tou evEooKoTiou, éwg dTou
EMTUXETE Avetn Siéheuon.

3. MpowBOROTE TN CUOKELN, OE UIKPA BAUATA, WG OTOU TO £APTNUA ACPANIONG
Luer otn Baon Tou cupdUEVOL TTPOCAPHOYER BNKAPIOU CUVAVTHOEL TO
e€aptnua Luer TG BUpag Tou Kavaliol pyaciag.

4., MpoCAPTHOTE TN CUOKELN 0Tn BUPa Tou Kavallol epyaciag MepLoTpépovTag
™ Aafn Tng ouokeung Se€ldoTpopa éwg 6Tou cuvdeBouv Ta e€aptripata.

5. MpooapudoTe To Onkdpt otnv emBupunTtr B£0n, epovtiovTag va gival

0pATO 0TNV EVEOOKOTIIKN EIKOVA Va £EEPXETAL ATTO TO KAVAAL EPYAsiag

Tou evdookoriou. MNa va pubuiceTe To UiKog, E0QIETe TNV Ac@AAEla TOU
XELPOKOXAiCt 0TO CUPOUEVO TIPOCAPHOYED BNKAPLIOU KAl CUPETE TOV £WG

&Tou emTeUXOEl TO MPOTIMWUEVO UAKOG. ENMEiwon: H oripavon avagopdg

yla TO HAKOG Tou Bnkaplol Ba epgavioTei oTo mapdbupo Tou cupduevou
mpooapuoyéa Bnkaptov (Eik. 6). Z@iTe ToV XEIPOKOXAIQ OTOV CUPOUEVO
Tpocapuoyéa Bnkaplov yia T Sl1atrenon Tou MPOTILWHEVOU HRKOUG BnKaptov.
6. AloTNPWVTAG T EVS0OKOTIO 0T B€0n Tou, MPowBnoTe TN BeNdva éwg To
€MOUUNTO UNKOG EE0PiYYOVTaG TOV XEIPOKOXAia 0TOV SOKTUMO ac@aleiag

Kal TPowBWVTAC TNV £WG OTOU EUPAVIOTEL N EMOUUNTH OAVON avagopdag

yla tnv mpowdnaon tng BeNovag oto mapdBbupo Tou SakTuliou ac@aleiag

(EtK. 7). Z¢i€Te ToV XeIpoKOoxAia yla va ao@aliceTe Tov SAKTUAMO aopaleiag

oTn Béon Tou. Znueiwon: O apBuoC oto mapdbupo Tou SakTuliou ac@aleiag
umodeIKVUEL TNV TTPOEKTAON TNG BeAdvag o€ ekatooTd. Mpogoxn: Katd tn
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SIAPKELA TNG TIPOCAPHOYAG 1 TNG TTPOoEKTaoNG TG BeAdvag, BeBaiwbdeite 6Tl

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

7. Mpoekteivete Tn BeNova otn B€on-otdxo, mpowbwvtag Tn Aafr TG BeNovag
TNG CUOKEUNG TIPOG TOV TTPOoTOToBeTNHEVO SAKTUAIO acpaleiac. Mpogoxn:

Eav ouvavtrioete unepBolikny avtiotaon katd Tnv mpowdnon ¢ Berdvag,
AmooUPETE TN BeAdva péoa oTo ONKAPL, PE TOV XEIPOKOXAIO ACQANICHEVO

otn orpavon 0 cm, aANGETE Tn B€on Tou EvEOOKOTTIOU Kal ETTIKEIPAOTE Va
mpowbroeTe TN BeAdva amd kamota AAAN ywvia. Mn tipnon autrig tng
odnyiag, evdéxetal va mpokaléoel Bpavon tng Behovag, {nuid rj SucAertoupyia
TNG OUOKEUNAG.

8. MmopoUV va QpappoaTOUV TUTTIKEG TEXVIKEG OUPLYyag Kevou yla Tn Blogia
(Bripata 9 - 11) fj, v emBupeite, GANEG TEXVIKEG TTOU UTTOPET va TTEPINABAvouV
1 va pnv mep\apBavouy tn Xprion Tou OTEINEOU.

9. AQalpéoTe Tov OTEINES amo TN BeAdva uTEPrXWV EAKOVTAG fTTIA TTPOG TA
oW TOV MAACTIKO OUPAANS TTOU Eival EQAPHOOUEVOC 0TO £€ApTNHa Luer Tng
AaPrig tng BeAdvag. Alatnprote Tov oTeINed yia Xprion dv amartnBei apyotepa
emmAéov Bloyia.

10. MpocapTioTe To e€apTnHa acPANong Luer Tng cuplyyag mou
TIPOETOIPACATE TIPONYOUHEVWG 0TaBEPA Héoa oTo e€dptnua Luer otn Aapn
™¢ Berdvac.

11.TupioTe TN 0TPOPIYYa OTNV AVOIKTH B€0n og euBUYpAUMIoN HE TN cUPLYYQ,
EMTPEMOVTAG TN SNUIOUPYIA APVNTIKAG TEEGNG 0T CUPLYYA yia TN SlEUKOAUVON
™ Broyiag. MetakiviioTte tn Aafr TNG BEAOVAG EUMPOG-TIIOW VTOG TNG B€ong
Boviag. Znpeiwon: Mnv agaipeite Tn Beddva and tn Bon Ployiag katd Tn
Siapkela tng Proyiag.

12. Metd tnv ohokArjpwan Tng rowiag, av XpnOIUOTIOIEITE CUPLYYQ, YUPIOTE
™ OTPOPLYYa TTPOG TNV KAELOTH B€0n. ATooUpETE TN BEAOVA A PWE HECA

010 Bnkdpt €éAkovTag mpog Ta miow TN Aapr) ¢ BeAdvag Kat ac@alioTe Tov
XELPOKOYAia TTou BpiokeTal 0Tov SAKTUAIO ac@aleiag otn orfjpavon 0 cm, yia va
ouykpatnBei n BeAdva otn Béon Tne.

13. Anocuvdéote To e€dptnpa acpaliong Luer Tng cuokeurig amd tn B0pa Tou
KavaAloU £pyaciag, TEPIOTPEPOVTAG APLOTEPOOTPOMA TN Aafr) TNG CUOKEUNG Kal
ATOOUPETE OAOKANPN TN CUOKEUN armo To eVE0OKOTTIO.

14. Amac@alioTe Tov XelpokoxAia 0Tov SAKTUAO ac@aAE{ag KAl TIPOEKTEIVETE
™ BeNdva.

15. Xpnotlomoleite véa ouplyya 1 oTENeD yla TNV £WONoN Tou Seiypatog

Kal KATOTV TTOPOCKEUAOTE TO CUMPWVA HE TIG KATELOUVTHPLEG 0ONYiEg

Tou 16pLPATOG.

16. To evamopegivav LAIKO Ummopei va avaktnBei yla e€€taon pe emavelcaywyn
TOU OTEINEOU 1| €KTTAUCT TNG CUOKEUNG.
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17.Ta emmAéov Bloyia amo v idla O£0N-0TOXO, EMAVEICAYETE PE ATILEG KIVAOELG
ToV OTEINEO péoa oTo e€dptnua Luer otn Aapn ¢ Berdvac. Znpeiwon: Mpwv
amnd TNV EMAVEICAYWYT) TOU OTEINEOV, OKOUTTIOTE HE PUOIONOYIKO 0PO 1) OTEIPO
vepd. Evoow umootnpilete Tov otelled oTo e€dptnpa Luer, mpowOnote Tov
OTEINED PE MIKPA BAOTA, HEXPL VO EUTTAOKEL O OPANOG OTO e€dpTNHA.

18. Mnopeite va AdBete mepioodTepa Seiypata emavalappavovtag ta

Brpata 2 éwg 16 TN evoTnTag «O8NYieC Xprionc».

19. Metd tnv ohokArpwon ¢ Stadikaciog amoouvSéoTe To e€dptnua
ao@Aaliong Luer TG cuokeung amoé Tn Bupa Tou kKavaAiov epyaciag,
TIEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOOTPOPA TN AAPr) TNG CUOKEUNG, KAl ATTOCUPETE
0AOKANpPN TN cuoKeLH and To EvE0OKOTIO.

20.Ma va a@alpéoeTe ToV Tpooappoyéa amd to evéookomio, TpaBréte mpog ta
oW TO KAUT ao@ANIONG, AVACNKWOTE TO EMAVW PEPOG Kal TpaBriéte mpog ta
£€w 1o eVOOOKOTIO.

Metd tnv oAokApwon tng Stad iag, amoppiyTte TN CUOKELH,
GUUTTEPIAAUBAVOHEVOU TOU TPOGAPHOYEX, CUHPWVA HE TIG KATEVOUVTHPLEG
0odnyieg Tou 16pUHATOC oag yia Broloyikd emKivduva latpika améBAnta.

TPOMOZ AIAGEXHZ
DOuldooete o€ ENPO XWPO, OTIOU SEV UTTAPXOUV OKPAiEC METABOAEG
™¢ Beppokpaaiag.
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MAGYAR

ECHOTIP PROCORE® ENDOBRONCHIALIS, NAGY FELBONTASU,
ULTRAHANGOS BIOPSZIAS TU OLYMPUS ENDOSZKOPOKHOZ

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszk6z
kizardlag orvos altal vagy orvosi rendeletre forgalmazhato.

RENDELTETES

Ez az eszkoz ultrahangos endoszkoppal egyitt alkalmazva a tracheobronchialis
fa vagy a gastrointestinalis traktus belsejében vagy kozelében elhelyezkedd
submucosus vagy extramuralis laesiok vékony t(is biopszidjahoz (Fine Needle
Biopsy, FNB) hasznalatos.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az eszkoz fogantydja allithaté komponensekkel rendelkezik, melyek
segitségével a felhasznalé beallithatja a tl és a hiively kitoldsanak nagysagat.
Az eszkdz 4,1 Fr méret( kiilsé huvellyel rendelkezik, mely védi a ttit és az
endoszkopot. A hiively az Olympus endobronchialis ultrahangos (endobronchial
ultrasound, EBUS) endoszkép munkacsatornajahoz van adapterrel rogzitve.
Az eszkdz 5 cm-es maximalis tlkitolassal és 3 cm-es hiivelyhossz-bedllitoval
rendelkezik. Az eszk6zh6z egy munkacsatorna-adapter, valamint egy 10 mL-es
fecskendd van mellékelve, amely standard vakuumfecskendés technikaval
biopsziara hasznalhato. Az eszkoz kétféle timérettel kaphatd: 22 és 25 G
méret( tlvel.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok kozott szerepelnek azok, amelyek a célhely vizualizalasat
lehet6vé tevd pozicio elérését biztositd elsédleges endoszkdpos eljarasra
vonatkoznak.

A relativ ellenjavallatok kozé tartozik egyebek mellett a coagulopathia.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A bronchialis endoszkdpia és a gastrointestinalis endoszkopia kapcsédn
felmeriil6 lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek
mellett a kvetkezok: allergids gyogyszerreakcio, allergias reakcid nikkelre,
aspiracio, szivritmuszavar vagy szivmegallds, vérerek kdrosodasa, halal,
kényelmetlenségérzet, laz, haemorrhagia, alacsony vérnyomas, fertézés,
gyulladds, idegsériilés, fajdalom, perforacio, pneumoperitoneum,
légzésdepresszié vagy |égzésledllds, vérmérgezés, septikaemia/bacteriaemia és
tumorszoras.

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem hasznélhaté a szivben és a vaszkularis rendszerben.
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A tli és a mandrin cslcsa éles, és sériilést okozhat a betegnek vagy a
felhasznaldnak, ha nem kordltekintéen hasznalja.

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Ujrafeldolgozésra, az
Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkoz
meghibasoddséhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolds atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a megtdrésekre,
meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé miikodést gatlé rendellenességet
észlel, ne hasznalja az eszkozt. Kérjen visszarukédot a Cook Medical cégtél.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkdz szdmara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a csomagolas
cimkéjén.

Gondoskodjon réla, hogy a mandrin teljesen be legyen helyezve, amikor a t(it a
célhely belsejébe eléretolja.

Az eszkoz bevezetése, eléretolasa vagy visszahuzésa el6tt a tit a hiivelybe
vissza kell huzni, és a biztonsagi gydriin Iévé szarnyas csavart a 0 cm jelzésnél
zart helyzetbe kell llitani a tl helyzetének megtartasahoz. A tl visszahtzasanak
elmulasztasa az endoszkdp sériilését okozhatja.

A feltlintetett rendeltetési terlileteken kivil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja (Rx only).
Tobb hely célbavétele esetén tigyelni kell a tumorszdras kockazatanak
minimalizalasara.

Az eszkoz Olympus EBUS endoszképpal valé hasznalatra szolgal.

A MUNKACSATORNA ADAPTERENEK ELHELYEZESE Ilusztraciok
1. Vizsgélja meg az adaptert, és figyelje meg a jellemzéit (1. abra).

2. Helyezze a nyitott helyzetl adaptert egy vonalba az endoszkép
munkacsatornajanak fém végidomaval.

3. Csusztassa az adaptert a munkacsatornara, tigyelve arra, hogy az adapter
alapja a munkacsatorna fém végidoma ala csusszon (2. abra).

4. Zérja az adaptert, Ggyelve arra, hogy rogziljon (3. abra).

5. Az adapter ezt kovetéen Luer-zarként mikodik, melyhez csatlakoztatni lehet
a tlit. Megjegyzés: Ha a munkacsatorna 6blitése kivanatos/szlikséges, akkor
az oblitést zart adapteren keresztil hajtsa végre, a tli behelyezése el6tt vagy
eltavolitasa utan.

A RENDSZER ELOKESZITESE

1. Vizsgélja meg a fecskendét. Két dugattyuretesz van rajta, amelyeket a
dugattyu eléretolasahoz le kell nyomni. A fecskendé végén Luer-zaras végzédés
taldlhato, az oldalnyildson elzédrécsappal. Levegdcsere akkor lehetséges, ha az
elzardécsap nyitott allasban van, a fecskendével egy vonalban (4. abra).
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2. A fecskendét a kévetkezé moédon készitse el6:
a) Az elzarécsap nyitott alldsaban nyomja le a dugattyureteszeket, és
teljesen tolja be a dugattyut a fecskendébe.
b) Forditsa zart allasba az elzarécsapot.
¢) Huzza vissza a dugattyut addig, amig a kivant beallitasnal nem rogziil,
szivoerdt hozva létre.
d) Az el6készitett fecskendét tegye félre, amig végre nem kell hajtani
a biopsziat.

HASZNALATI UTASITAS

1. Endobronchialis ultrahanggal azonositsa a kivant célhelyet.

2. Amikor a td a hiivelybe vissza van hizva, és a biztonsagi gytir(in [évé szarnyas
csavar a tli helyzetének megtartasa céljabdl zarva van a 0 cm jelzésnél, vezesse
be az echogén t(it az endoszkép munkacsatornajaba (5. abra). Figyelem: Ha

a tl bevezetésekor ellendllast tapasztal, csokkentse az endoszkdp bevezetési
szogét addig, amig lehetségessé nem valik az akaddlymentes &thaladas.

3. Kis Iépésekben tolja el6re az eszkdzt, amig az elcsusztathatd hiivelyhossz-
beallité alapjan 1évé Luer-zaras végzédés a munkacsatorna nyildsanak Luer-
illesztékhez nem kerdil.

4. Csatlakoztassa az eszkdzt az endoszkép munkacsatornajanak nyilasahoz;
ehhez addig forgassa az eszkoz fogantyujat az dramutato jarasaval megegyezé
iranyba, amig az illesztékek 6ssze nem kapcsolédnak.

5. lgazitsa a hiivelyt a kivant helyzetbe, gondoskodva arrél, hogy

az endoszképos képen lathato legyen, amint kilép az endoszkép
munkacsatornajabol. A hossz beigazitdsdhoz lazitsa meg az elcsusztathato
hiivelyhossz-bealliton 1évé szarnyas csavaros zarat, és csusztassa el addig, amig
a megfelel htvelyhosszt el nem éri. Megjegyzés: A hiivelyhossz referenciajele
megjelenik az elcsusztathaté hiivelyhossz-beéllité ablakaban (6. abra). A
kivant hiivelyhossz megtartasahoz szoritsa meg az elcsusztathaté hiivelyhossz-
bealliton 1évé szérnyas csavart.

6. Az endoszkdp helyzetét megtartva allitsa be a t kitolasat a kivant hosszra;
ehhez lazitsa meg a biztonséagi gyrtin |évé szarnyas csavart, és tolja elére a

tlt addig, amig a ti el6retolasanak kivant referenciajele meg nem jelenik a
biztonsagi gy(iri ablakaban (7. abra). A biztonsagi gydr(i megfeleld helyzetben
torténd rogzitéséhez szoritsa meg a szarnyas csavart. Megjegyzés: A biztonsagi
régzitégylri ablakaban megjelend szam a ti kitolasat jelzi centiméterben.
Figyelem: A tii beallitdsa vagy kitoldsa soran ligyeljen arra, hogy az eszkdz
csatlakoztatva legyen az endoszkép munkacsatornajahoz. Az eszkoz
csatlakoztatasanak elmulasztasa a tii beallitasa vagy kitoldsa elétt az endoszkép
sérlilését okozhatja.

7. Tolja ki a tlt a célhely belsejébe; ehhez tolja elére a tl fogantyujat az elére
pozicionalt biztonsagi gytir(ihoz. Figyelem: Ha a t(i el6retoldsakor tulzott
ellendlldst tapasztal, a szarnyas csavarnak a 0 cm jelzésnél lezért helyzetében
huzza vissza a t(t a hiivelybe, médositsa az endoszkép helyzetét, és probélja
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meg mas szogbdl eléretolni a tlt. Ennek elmulasztasa a tu torését, az eszkoz
karosodasat vagy hibas m(ikodését okozhatja.

8. A biopsziahoz standard vakuumfecskendds technika alkalmazhaté (lasd a
9-11. 1épést), vagy ha gy kivanatos, a mandrin hasznalatat igényl6 vagy nem
igényl6 egyéb technika alkalmazhato.

9. A tli fogantyujanak Luer-illesztékén Iévé miianyag végidom dvatos
visszahtzaséaval tavolitsa el a mandrint az echogén t(ibél. Orizze meg a mandrint
arra az esetre, ha a késbbiekben tovabbi biopszidhoz sziikség lenne ra.

10. Biztonsagosan csatlakoztassa a korabban el6készitett fecskendd Luer-zaras
végzidését a tii fogantyujan 1évo Luer-illesztékbe.

11. Az elzarécsapot forditsa nyitott dllasba, a fecskendével egy vonalba,
engedve, hogy a fecskenddben uralkodé negativ nyomas megkonnyitse

a biopsziat. Mozgassa elére-hatra a t(i fogantyujat a biopsziahelyen beldl.
Megjegyzés: Biopszia kdzben ne tavolitsa el a tlit a biopszia helyérol.

12. A biopszia befejeztével forditsa zart allasba az elzarécsapot. A tii fogantyujat
visszahuzva teljesen huzza vissza a t(t a hiivelybe, és rogzitse a biztonsagi
gylrd szarnyas csavarjat a 0 cm jelzésénél a ti helyzetének megtartasara.

13. Csatlakoztassa le az eszkoz Luer-zéras végzédését a munkacsatorna
nyilasardl; ehhez forgassa el az eszkéz fogantyujat az dramutatd jarasaval
ellentétes iranyba, és hlzza vissza az eszkdz egészét az endoszkopbol.

14. Lazitsa meg a biztonsagi gy(ir(in 1évé szarnyas csavart, és tolja ki a tdt.

15. Uj fecskendével vagy mandrinnal nyomja ki a mintat, majd készitse elé az
intézményi irdnyelveknek megfeleléen.

16. A megmaradt anyag vizsgalat céljara kinyerhet6 a mandrin
visszaillesztésével vagy az eszkoz atoblitésével.

17.Ugyanazon a célhelyen végzett tovabbi biopszidhoz 6vatosan illessze vissza
a mandrint a tli fogantyujan 1évo Luer-illesztékbe. Megjegyzés: Visszaillesztése
el6tt torodlje at a mandrint fizioldgias sdoldattal vagy steril vizzel. A mandrint

a Luer-illesztéknél megtamasztva kis Iépésekben tolja elére a mandrint addig,
amig a végidoma 6ssze nem kapcsolddik az illesztékkel.

18. Tovabbi mintak a ,Haszndélati utasitas” 2-16. Iépésének megismétlésével
nyerhetdék.

19. Az eljaras végeztével csatlakoztassa le az eszkoz Luer-zéras végzédését a
munkacsatorna nyilasardl; ehhez forgassa el az eszkéz fogantyujat az 6ramutatéd
jarasaval ellentétes iranyba, és hlzza vissza az egész eszkodzt az endoszkopbol.
20. Az adapter endoszkdpbdl térténd eltavolitdsahoz hiizza vissza a rogzitékapcsot,
emelje fel a fels6 részt, és csusztassa le az adaptert az endoszkoprol.

Az eljaras végeztével a biolégiailag veszélyes orvosi hulladékokra
vonatkozé intézményi iranyelveknek megfeleléen dobja ki az eszkozt,
beleértve az adaptert is.

KISZERELES
Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.
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ITALIANO

AGO ECOGENICO PER BIOPSIA ENDOBRONCHIALE AD ALTA DEFINIZIONE
ECHOTIP PROCORE® PER ENDOSCOPI OLYMPUS

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

USO PREVISTO

Il presente dispositivo viene usato con un ecoendoscopio per eseguire la
biopsia con ago sottile (FNB) di lesioni sottomucose ed extramurali interne o
adiacenti all'albero tracheobronchiale o al tratto gastrointestinale.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo & costituito da un'impugnatura dotata di elementi che consentono
all'operatore di regolare I'estensione dell’ago e della guaina. Il dispositivo &
dotato di una guaina esterna da 4,1 Fr di protezione dell’ago e dell'endoscopio
ed e collegato al canale operativo di un endoscopio Olympus EBUS (per
ecografia endobronchiale) usando un adattatore. la lunghezza massima in
estensione dell'ago del dispositivo € paria 5 cm e la lunghezza di regolazione
della guaina é pari a 3 cm. Il dispositivo viene fornito con una siringa da 10 mL
per utilizzare, se lo si desidera, la tecnica standard per il vuoto per la biopsia e
con un adattatore per il canale operativo. Il dispositivo & disponibile con due
diverse misure degli aghi: 22 e 25 G.

CONTROINDICAZIONI

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

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

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| potenziali eventi avversi associati all'endoscopia bronchiale e all'endoscopia
gastrointestinale includono, a titolo non esaustivo: reazione allergica ai
farmaci, reazione allergica al nickel, aspirazione, aritmia cardiaca o arresto
cardiaco, lesioni ai vasi sanguigni, morte, disagio, febbre, emorragia,
ipotensione, infezione, infiammazione, lesioni ai nervi, dolore, perforazione,
pneumoperitoneo, depressione respiratoria o arresto respiratorio, sepsi,
setticemia/batteriemia e diffusione tumorale.

AVVERTENZE

Non utilizzare questo dispositivo nel cuore o nel sistema vascolare.

La punta dell’ago e il mandrino sono affilati e, se non vengono usati con
cautela, possono causare lesioni al paziente o all'operatore.
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Il presente dispositivo e esclusivamente monouso. Tentativi di ricondizionamento,
risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la
trasmissione di malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta
o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare
attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegature o rotture.

In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta funzionalita

del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook Medical per ottenere
l'autorizzazione al reso.

PRECAUZIONI

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

Accertarsi che il mandrino sia completamente inserito quando si fa avanzare
I'ago nel sito interessato.

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

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall'uso

previsto dichiarato.

L'uso del presente dispositivo € riservato esclusivamente a personale medico-
sanitario debitamente addestrato (Rx only).

Nel caso di siti interessati multipli, si deve prestare un‘attenzione adeguata per
minimizzare il rischio di diffusione tumorale.

Questo dispositivo e previsto per 'uso con un endoscopio Olympus EBUS (per
ecografia endobronchiale).

POSIZIONAMENTO DELL'ADATTATORE

PER CANALE OPERATIVO Illustrazioni

1. Esaminare I'adattatore notandone le caratteristiche (Fig. 1).

2. Collocare I'adattatore, in posizione aperta, in linea con il connettore metallico
del canale operativo dell'endoscopio.

3. Infilare I'adattatore sul canale operativo, accertandosi che la sua base scorra
sotto il connettore metallico del canale operativo stesso (Fig. 2).

4, Chiudere I'adattatore verificando che sia bloccato (Fig. 3).

5. L'adattatore funge ora da attacco Luer Lock a cui & possibile collegare I'ago.
Nota - Se si desidera o se & necessario irrigare il canale operativo, effettuare
l'irrigazione attraverso I'adattatore chiuso prima dell'inserimento o dopo la
rimozione dell'ago.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
1. Esaminare la siringa. La siringa & dotata di due fermi dello stantuffo che
devono essere premuti per consentirne I'avanzamento. La punta della siringa &
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dotata di un raccordo Luer Lock con un rubinetto laterale. Lo scambio d'aria puo
avvenire quando il rubinetto si trova in posizione aperta, allineato alla siringa
(Fig. 4).
2. Per la preparazione della siringa, procedere nel modo seguente.
a) Con il rubinetto in posizione aperta, premere i due fermi dello stantuffo e
fare avanzare completamente lo stantuffo nella siringa.
b) Ruotare il rubinetto sulla posizione chiusa.
¢) Tirare indietro lo stantuffo fino a bloccarlo sullimpostazione desiderata,
creando un vuoto.
d) Mettere da parte la siringa preparata fino a quando non sara necessario
eseguire la biopsia.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Identificare il sito desiderato mediante ecografia endobronchiale.

2. Con l'ago retratto all'interno della guaina e la vite zigrinata sull'anello di
sicurezza bloccata sull'indicatore di riferimento di 0 cm per mantenere I'ago
in posizione, introdurre I'ago ecografico nel canale operativo dell'endoscopio
(Fig. 5). Attenzione - Qualora si avverta resistenza durante l'introduzione
dellago, ridurre I'angolazione dell'endoscopio finché il passaggio non

risulti agevole.

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

4, Fissare il dispositivo al raccordo del canale operativo facendo ruotare
Iimpugnatura del dispositivo in senso orario per unire gli attacchi.

5. 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 ad ottenere la lunghezza desiderata.
Nota - Lindicatore di riferimento della lunghezza della guaina apparira nella
finestrella del regolatore scorrevole della guaina (Fig. 6). Serrare la vite zigrinata
sul regolatore per mantenere la lunghezza prescelta della guaina.

6. Mantenendo I'endoscopio in posizione, impostare l'estensione dell’ago
sulla lunghezza desiderata allentando la vite zigrinata sull’anello di sicurezza
e facendolo avanzare fino alla comparsa, nella finestrella dell’anello di
sicurezza, dell'indicatore di riferimento desiderato per 'avanzamento dell'ago
(Fig. 7). Serrare la vite zigrinata per bloccare in posizione l'anello di sicurezza.
Nota - Il numero che appare nella finestrella dell'anello di sicurezza indica
I'estensione dell’ago in centimetri. Attenzione - Durante la regolazione o
I'estensione dell’ago, assicurarsi che il dispositivo sia stato collegato al canale
operativo dell'endoscopio. Il mancato collegamento del dispositivo prima della
regolazione o dell’estensione dell'ago puo causare danni all'endoscopio.

7. Estendere I'ago nel sito interessato, facendo avanzare I'impugnatura
dell’ago del dispositivo fino all'anello di sicurezza posizionato in precedenza.
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Attenzione - Qualora si incontri una resistenza eccessiva all’avanzamento
dell'ago, quest’ultimo deve essere retratto nella guaina, con la vite zigrinata
bloccata sullindicatore di riferimento di 0 cm, I'endoscopio deve essere
riposizionato e si deve 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.

8. Per la biopsia e possibile applicare tecniche standard con siringa di
aspirazione (passi 9-11) oppure, se lo si desidera, altre tecniche che implichino o
meno l'uso del mandrino.

9. 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.

10. Collegare saldamente I'attacco Luer Lock della siringa preparata in
precedenza all'attacco Luer sull'impugnatura dellago.

11. Girare il rubinetto in posizione aperta, allineandolo con la siringa, per
consentire alla pressione negativa all'interno della siringa di agevolare la
biopsia. Muovere I'impugnatura dell’ago avanti e indietro a piccoli incrementi
nel sito della biopsia. Nota - Durante la biopsia, non rimuovere I'ago dal sito
bioptico.

12. Al termine della biopsia, se si sta utilizzando una siringa, ruotare il
rubinetto sulla posizione chiusa. Ritirare completamente I'ago nella guaina
tirando indietro I'impugnatura dell'ago e bloccare la vite zigrinata sull'anello di
sicurezza sull'indicatore di riferimento di 0 cm per mantenere I'ago in posizione.
13. Scollegare I'attacco Luer Lock del dispositivo dal raccordo del canale
operativo facendo ruotare I'impugnatura del dispositivo in senso antiorario,
quindi estrarre I'intero dispositivo dall'endoscopio.

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

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

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

17. Per eseguire un’ulteriore biopsia nello stesso sito interessato, reinserire
delicatamente il mandrino nell’attacco Luer 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, 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 I'uso”.

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

20. Per rimuovere I'adattatore dall'endoscopio, tirare indietro la clip di
bloccaggio, sollevare la sommita e sfilarlo dall’endoscopio.
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Al termine della procedura, eliminare il dispositivo, incluso I'adattatore,
in conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti
medici pericolosi dal punto di vista biologico.

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

ECHOTIP PROCORE® ENDOBRONHIALA AUGSTAS PRECIZITATES
ULTRASKANAS BIOPSIJAS ADATA OLYMPUS ENDOSKOPIEM

UZMANIBU! Federalie (ASV) tiesibu akti atlauj 3is ierices pardosanu tikai
arstiem vai ar arstu norikojumu.

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ierici izmanto ar ultraskanas endoskopu zemglotadas un ekstramuralu
bojajumu tievas adatas biopsijai (FNB) traheobronhialaja koka, kunga - zarnu
trakta vai to tuvuma.

IERICES APRAKSTS

lerice sastav no roktura ar reguléjamam sastavdalam, lai lautu lietotajam regulét
adatas un ievadapvalka pagarinajumu. lericei ir 4,1 Fr aré&jais ievadapvalks, kas
nodrosina adatas un endoskopa aizsardzibu, un ta tiek pievienota Olympus
endobronhiala ultraskanas (EBUS) endoskopa darba kanalam, izmantojot
adapteri. lerices maksimalais adatas izvirzisanas garums ir 5 cm, savukart
ievadapvalka regulésanas garums ir 3 cm. Siierice ir aprikota ar 10 mL $lirci, lai
biopsijai péc nepieciesamibas varétu izmantot standarta vakuuma metodi, un
darba kanala adapteri. lerice ir pieejama ar diviem dazadiem adatas lielumiem:
22un 25G.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas ietver tas kontrindikacijas, kas specifiskas primarai endoskopijas
procedarai, ko veic,, lai pieklatu vélamajai lokalizacijai un vizualizétu

mérka vietu.

Relativas kontrindikacijas ietver, bet neaprobeZojas ar: koagulopatiju.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKNES

Ar bronhialo endoskopiju un gastrointestinalo endoskopiju saistitas
nevélamas blaknes ir (bet ne tikai): alergiska reakcija pret medikamentiem,
alergiska reakcija pret nikeli, aspiracija, sirdsdarbibas aritmija vai apstasanas,
asinsvadu bojajumi, nave, diskomforts, drudzis, hemoragija, hipotensija,
infekcija, iekaisums, nervu bojajumi, sapes, perforacija, pneimoperitoneja,
elposanas nomakums vai apstasanas, sepse, septicémija/bakteriémija un
audzéja diseminacija.

BRIDINAJUMI

Nelietot sirdi vai asinsvadu sistéma.

Adatas un stiletes gals ir ass un, to neizmantojot piesardzigi, pacientiem vai
lietotajiem var izraisit traumu.
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Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Méginot to atkartoti

apstradat, sterilizét un/vai lietot, ir iespéjams tas funkcijas zudums un/vai
slimibu parnesana.

Nelietot, ja iepakojums sanemsanas bridi ir atvérts vai bojats. Vizuali parbaudiet
ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav ielocita, saliekusies vai

ieplisusi. Nelietot, ja tiek atklata kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét
pareizu ierices funkcionésanu. Ladzu, pazinojiet Cook Medical, lai sanemtu
apstiprinajumu ierices nosatisanai atpakal.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala lielumu skatiet iepakojuma
marké&juma.

Virzot adatu mérka vieta, raugieties, lai stilete butu ievietota lidz galam.

Adatai ir jabut atvilktai ievadapvalka un ikska skravei uz drosibas gredzena ir
jabat noblokeétai pie 0 cm atzimes, lai pirms ierices ievadidanas, virzisanas vai
iznems3anas nelautu adatai izkustéties. Adatas neatvilk3ana atpakal ievadapvalka
var izraisit endoskopa bojajumus.

Nelietojiet So ierici nekada cita nolika, ka vien taja, kas noradits ka

paredzéta izmantosana.

So ierici at|auts lietot tikai apmacitam veselibas apripes specialistam (Rx only).
Ja ierici nepiecieSams izmantot vairakas vietas, jaievéro piesardziba, lai
minimizétu audzéja diseminacijas risku.

lerici paredzéts lietot ar Olympus endobronhialas ultraskanas endoskopu.

DARBA KANALA ADAPTERA UZLIKSANA Attéli

1. Izpétiet adapteri un pievérsiet uzmanibu ta uzbavei (1. att.).

2. Atvérta pozicija novietojiet adapteri uz vienas linijas ar endoskopa darba
kanala metala uzgali.

3. Uzbidiet adapteri darba kanalam, nodrosinot, lai adaptera pamatne ieslidétu
zem darba kanala metéla uzgala (2. att.).

4. Aizveriet adapteri, parliecinoties, ka tas ir noblokéts (3. att.).

5. Tagad adapteris funkcionés ka Luera tipa savienotajdala, kam var pievienot
adatu. Piezime: Ja vélama/nepiecieSama darba kanala skalosana, skalojiet pirms
adatas ievietosanas vai iznemsanas caur slégtu adapteri.

SISTEMAS SAGATAVOSANA
1. Parbaudiet $lirci. Tai ir divi virzula fiksatori, kuriem jabat nospiestiem uz
leju, lai virzitu virzuli. Slirces gala ir Luer lock tipa savienotajdala, kuras sanu
pieslégvietai ir slégkrans. Kad slégkrans ir atvérta pozicija un atrodas viena linija
ar slirci, var ievilkt/izpast gaisu (4. att.).
2. Sagatavojiet slirci sadi:
a) kad slégkrans ir atvérta pozicija, nospiediet uz leju virzula noslégus un
pilniba ievirziet virzuli slircé;
b) pagrieziet slégkranu ta, lai tas batu slégta pozicija;
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¢) pavelciet virzuli atpakal, lidz tas nofikséjas vieta vélamaja stavokli,
radot vakuumu;
d) nolieciet sagatavoto slirci mala lidz nepiecieSsamibai veikt biopsiju.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Ar endobronhialas ultrasonoskopijas palidzibu identificéjiet vélamo mérka
vietu.

2. Arievadapvalka ievilktu adatu un Tk$ka skravi, kas noblokéta uz drosibas
gredzena pie 0 cm atzimes, lai nelautu adatai izkustéties, ievadiet ultraskanas
adatu endoskopa darba kanala (5. att.). Uzmanibu! Ja, ievadot adatu, jatama
pretestiba, samaziniet endoskopa saliekuma lenki, lidz iesp&jams veikt
netraucétu ievadisanu.

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

4. Pievienojiet ierici darba kanala pieslégvietai, griezot ierices rokturi
pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz savienotajdalas ir savienotas.

5. Noreguléjiet ievadapvalku vajadzigaja pozicija, parliecinoties, ka tas ir
redzams endoskopiskaja attéla un tiek izvirzits no endoskopa darba kanala.
Lai noregulétu garumu, atlaidiet valigak ikska skrives blokétaju uz parbidama
ievadapvalka regulétaja un bidiet, lidz ieguts vélamais garums. Piezime:
levadapvalka regulétaja lodzina paradisies ievadapvalka garumu noradosa
atskaites atzime (6. att.). Pievelciet ikska skravi uz parbidama ievadapvalka
regulétaja, lai saglabatu vélamo ievadapvalka garumu.

6. Saglabajot endoskopa poziciju, atlaizot valigak ikska skravi uz drosibas
gredzena, iestatiet vélamo adatas izvirzisanas garumu un turpiniet virzit,

lidz drosibas gredzena lodzina paradas vélama adatas izvirzisanas atskaites
atzime (7. att.). Pievelciet 1k$ka skravi, lai noblokétu drosibas gredzenu

Saja stavokli. Piezime: Skaitlis drosibas gredzena blokétaja lodzina norada
adatas izvirzijumu centimetros. Uzmanibu! Nodrosiniet, lai ierice adatas
noregulésanas vai izvirzisanas laika batu pievienota endoskopa darba kanalam.
Ja ierice nav pievienota pirms adatas noregulésanas vai izvirzisanas, var tikt
bojats endoskops.

7. 1zvirziet adatu, bidot ierices adatas rokturi lidz jau pozicionétajam

drosibas gredzenam, ieksa mérka vieta. Uzmanibu! Ja adatas virzisanas laika
konstatéjama parmériga pretestiba, atvelciet adatu apvalka, ikska skravei esot
fiksétai uz 0 cm atzimes, atkartoti pozicionéjiet endoskopu un méginiet virzit
adatu no cita lenka. Ja tas netiek izdarits, iespé&jama adatas salGsana, ierices
bojajumu rasanas vai darbibas traucéjumi.

8. Biopsijas veikdanai var izmantot standarta metodes ar vakuumglirci (darbibas
no 9. lidz 11.) vai, ja nepiecieSams, citas metodes, kuru vida var bat vai var
nebdit ieklauta stiletes izmanto3ana.
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9. Iznemiet stileti no ultrasonoskopijas adatas, viegli pavelkot atpakal
plastmasas galvinu, kas iegulst adatas roktura Luer tipa savienotajdala.
Saglabajiet stileti, lai to varétu izmantot, ja vélak nepieciesama papildu biopsija.
10. leprieks sagatavotas slirces Luer lock tipa savienojumu stingri pievienojiet
Luer tipa savienotajdalai uz adatas roktura.

11. Pagrieziet slégkranu, lai tas batu atvérta pozicija, salagojot ar slirci, laujot
negativajam spiedienam $lircé veicinat biopsiju. Pakustiniet adatas rokturi uz
prieksu un atpakal biopsijas vieta. Piezime: Neiznemiet adatu no biopsijas
vietas biopsijas laika.

12. Ja tiek lietota slirce, péc biopsijas pabeigsanas pagrieziet slegkranu slégta
pozicija. Pilniba atvelciet adatu ievadapvalka, pastumjot atpakal adatas rokturi,
un noblokéjiet kska skravi uz drosibas gredzena pie 0 cm atzimes, lai adata
nevarétu izkustéties.

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

14. Atgrieziet vala 1kska skravi uz drosibas gredzena un izvirziet adatu.

15. Parauga izstumsanai izmantojiet jaunu slirci vai stileti, péc tam sagatavojiet
atbilstosi iestades vadlinijam.

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

17. Lai veiktu papildu biopsiju no tas pasas mérka vietas, uzmanigi atkartoti
ievietojiet stileti adatas roktura Luer tipa savienotajdala. Piezime: Pirms stiletes
atkartotas ievietosanas noslaukiet to ar fiziologisko skidumu vai sterilu adeni.
Atbalstot stileti pie Luer tipa savienotajdalas, virziet stileti pa nelielam posmam,
lidz galvina iegulstas savienotajdala.

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

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

20. Lai nonemtu adapteri no endoskopa, pabidiet atpakal noslégskavu, paceliet
augsdalu un izslidiniet no endoskopa.

Péc procediiras pabeigSanas izmetiet ierici, tostarp adapteri,
saskana ar iestades noradijumiem par biologiski bistamiem

mediciniskiem atkritumiem.

PIEGADES FORMA
Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperataru iedarbibai.
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LIETUVISKAI
+ECHOTIP PROCORE®* ENDOBRONCHINIO DIDELES SKIRIAMOSIOS
GEBOS ULTRAGARSO BIOPSIJOS ADATA, SKIRTA NAUDOTI SU
~OLYMPUS"” ENDOSKOPAIS

DEMESIO. JAV federaliniai jstatymai numato, kad $is jtaisas gali bati
parduodamas tik gydytojo arba gydytojo nurodymu.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis jtaisas naudojamas su ultragarso endoskopu tracheobronchinio medzio arba
virskinimo trakto viduje arba greta esanciy submukoziniy ir ekstramuraliniy
dariniy plonos adatos biopsijai (FNB).

PRIETAISO APRASYMAS

Adata - tai jtaisas, turintis rankeng su reguliuojamaisiais komponentais, kurie
naudotojui leidzia reguliuoti adatos ir vamzdelio ilginima. Jtaisas turi 4,1 Fr
iSorinj vamzdelj, skirta apsaugoti adatg ir endoskopa, ir jis yra prijungtas

prie ,Olympus” endobronchinio ultragarso (EBUS) endoskopo priedy kanalo
naudojant adapterj. Prietaiso adatos maksimalus pailginimo ilgis yra 5 cm, o
vamzdelio reguliavimo ilgis — 3 cm. Jtaisas pateikiamas su 10 mL Svirkstu, kad
baty galima naudoti standartine vakuumine technikg méginiams rinkti, jei
pageidaujama, ir priedy kanalo adapterj. Prietaisas gali bati pateikiamas dviejy
skirtingy adatos dydziy: 22 ir 25 dydzio.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos, be kity, yra tokios, kaip ir atliekant pirmine endoskopine
procedurg reikiamai tiriamos vietos vizualizavimo padéciai pasiekti.
Santykinés kontraindikacijos (be kity): koaguliopatija.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su bronchy endoskopija ir virskinimo
trakto endoskopija (be kity): alerginé reakcija j vaistus, alerginé reakcija j

nikelj, aspiracija, Sirdies aritmija ar sustojimas, kraujagysliy pazeidimas, mirtis,
diskomfortas, karsciavimas, kraujavimas, hipotenzija, infekcija, uzdegimas, nervy
pazeidimas, skausmas, perforacija, pneumoperitonas, kvépavimo slopinimas ar
sustojimas, sepsis, septicemija/bakteremija ir naviko susidarymas.

|SPEJIMAI

Neskirta naudoti SirdZiai ar kraujagysliy sistemai.

Adatos galiukas ir zondas yra astras, todél, elgiantis neatsargiai, gali suZaloti
pacientg arba naudotoja.

Sis jtaisas skirtas naudoti tik vieng karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisg ir (arba) perduoti liga.
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|taiso negalima naudoti, jei gavus siuntg pakuoté yra pazeista ar atidaryta.
Apzitrékite, ypac atkreipdami démesj, ar néra persisukimy, perlinkiy ir
jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie trukdyty jtaisui tinkamai funkcionuoti,
jtaiso nenaudokite. Praneskite ,Cook Medical’, kad gautuméte leidima
grazinti prietaisa.

ATSARGUMO PRIEMONES

Minimalus Siam jtaisui reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés etiketéje.
Svarbu, kad jvedant adata j tiksling vieta zondas buty visiskai jkistas iki pat galo.
Reikia jtraukti adatg j vamzdelj ir uzfiksuoti apsauginio Ziedo ratukg ties 0 cm
zyme, kad adata likty savo vietoje, prie$ jkisant, stumiant arba iStraukiant jtaisa.
Nejtraukus adatos, endoskopas gali buti pazeistas.

Nenaudokite Sio jtaiso kitais tikslais, iSskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

Sj itaisa gali naudoti tik apmokytas sveikatos priezitiros specialistas (Rx only).
Nukreipus j kelias vietas, reikia elgtis atsargiai, kad buty sumazZinta naviko
paskleidimo rizika.

Sis jtaisas yra skirtas naudoti su,Olympus” EBUS endoskopu.

PRIEDY KANALO ADAPTERIO UZDEJIMAS lliustracijos

1. Apziarékite adapterj jsidémédami jo ypatumus (1 pav.).

2. Atidarytg adapterj sulygiuokite su metaline endoskopo priedy kanalo jvore.
3. Uzstumkite adapterj ant priedy kanalo uztikrindami, kad adapterio pagrindas
islysty po metaline priedy kanalo jvore (2 pav.).

4. Adapterj uzdarykite ir uzfiksuokite (3 pav.).

5. Dabar adapteris funkcionuos kaip Luerio jungtis, prie kurios galima prijungti
adata. Pastaba: Jei priedy kanalg pageidaujama ar batina praplauti, plauti reikia
per uzdaryta adapterj, prie$ jvedant adata arba ja istraukus.

SISTEMOS PARUOSIMAS
1. Apziarékite Svirksta. Ant jo jtaisyti du stamoklio fiksatoriai, spaudziami
stumiant stamoklj. Svirkto gale yra Luerio jungtis su ant $oninés angos esanciu
kraneliu. Oro apykaita galima, kai kranelio padétis ,atsukta” ir lygiuoja su
Svirkstu (4 pav.).
2. Svirksta paruoskite taip, kaip nurodyta toliau:
a) Nustate kranelj j ,atsuktg” padétj, nuspauskite stamoklio fiksatorius ir
stamoklj iki galo jstumkite j Svirksta.
b) Kranelj pasukite j,,uzsukty” padét;.
¢) Stamoklj traukite atgal, kol jis uzsifiksuos norimoje padétyje, sudarydamas
vakuuma.
d) Paruosta svirksta padékite j 3alj, kol prireiks biopsijai.
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NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Endobronchinio ultragarso badu nustatykite pageidaujama tiksline vieta.
2. |trauke adata j vamzdelj ir uzfiksave apsauginio Ziedo ratuka ties 0 cm Zyme,
kad adata likty savo vietoje, jveskite ultragarso adata j endoskopo priedy kanalg
(5 pav.). Démesio! Jei jvedant adatg juntamas pasipriesinimas, sumazinkite
endoskopo islinkj, kad uztikrintuméte tolygy slinkima.

3. Po truputj stumkite jtaisa tol, kol Luerio jungtis, esanti ties slankiojo
vamzdelio reguliatoriaus pagrindu, pasieks prieigos kanalo angos Luerio jungtj.
4. Prijunkite jtaisg prie priedy kanalo angos, sukdami jtaiso kotelj pagal
laikrodzio rodykle tol, kol jungtys susijungs.

5. Nustatykite vamzdelj j reikiama padétj uztikrindami, kad jis baty matomas
per endoskopa ir islindes i$ endoskopo darbinio kanalo. Norédami koreguoti
ilgj, atlaisvinkite slankiojo vamzdelio reguliatoriaus fiksuojamajj ratuka

ir stumkite tol, kol pasieksite reikiama ilgj. Pastaba: Slankiojo vamzdelio
reguliatoriaus langelyje bus matoma vamzdelio ilgio atskaitos zymé (6 pav.).
Tvirtai prisukite slankiojo vamzdelio reguliatoriaus ratuka, kad palaikytuméte
reikiama vamzdelio ilgj.

6. Islaikydami endoskopo padétj, nustatykite reikiama adatos pailginimo

ilgj — atlaisvinkite apsauginio Ziedo ratuka ir stumkite ja tol, kol apsauginio
zZiedo langelyje bus matoma reikiama adatos jstimimo gylio atskaitos

zymé (7 pav.). Tvirtai prisukite ratuka, kad uzfiksuotuméte apsauginj zieda.
Pastaba: Apsauginio Ziedo langelyje esantis skaicius rodo adatos prailginima
centimetrais. Démesio! Adatos padéties koregavimo ar ilginimo metu jtaisas
privalo bati prijungtas prie endoskopo priedy kanalo. Neprijungus jtaiso prie$
koreguojant adatos padétj ar ilgj, endoskopas gali bati pazeistas.

7. Prailginkite adatg iki tikslinés vietos, jstumdami jtaiso adatos kotel; iki i$
anksto nustatyto apsauginio ziedo. Démesio! Jei stumiant adatg jauc¢iamas
stiprokas pasipriesinimas, jtraukite adatq j vamzdelj, uzfiksuodami sraigta ties
0 cm Zyme, pakoreguokite endoskopo padétj ir paméginkite adatg stumti kitu
kampu. Nesilaikant $iy nurodymy, galima sulauzyti adata, pazeisti jtaisa arba
sukelti jo funkcinj sutrikima.

8. Biopsijai galima taikyti standartinius siurbimo vakuuminiu Svirkstu metodus
(zr. 9-11 veiksmus) arba, pageidaujant, kitus metodus, kurie gali apimti arba
neapimti $io zondo naudojima.

9. Istraukite ultragarso adatos zonda Svelniai patraukdami plastikinj kaistj,
jtaisyta adatos kotelio Luerio jungtyje. Pasilaikykite zonda, jei véliau prireikty
papildomy biopsijos méginiy.

10. Anksciau paruosto Svirksto Luerio jungtj tvirtai jstatykite j adatos kotelio
Luerio jungt;.

11. Pasukite kranelj j ,atsukta” padétj, sulygiuodami su Svirkstu, kad Svirkste
susidares neigiamas slégis palengvinty biopsija. Judinkite adatos kotelj pirmyn
ir atgal biopsijos vietos ribose. Pastaba: Biopsijos metu adatos i$ biopsijos
vietos patraukti negalima.
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12. Baige biopsija, jei naudojate Svirksta, pasukite Ciaupa j,uzsukty” padét;.
|traukite visg adatg j vamzdelj, patraukdami adatos kotelj atgal, ir uzfiksuokite
apsauginio ziedo ratuka ties 0 cm Zyme, kad adata likty vietoje.

13. Sukdami jtaiso rankeng pries laikrodzio rodykle, atjunkite jtaiso Luerio jungtj
nuo priedy kanalo angos ir jtaisa visiskai istraukite i$ endoskopo.

14. Atlaisvinkite ant apsauginio Ziedo esantj sraigtg ir prailginkite adata.

15. Nauju svirkstu arba zondu isstumkite méginj, paskui jj paruoskite pagal
jstaigos rekomendacijas.

16. Likusiag medziaga tyrimams galima paimti vél jvedant zondg ar

praplovus jtaisa.

17. Norédami i$ tos pacios tikslinés vietos paimti papildomy biopsijos méginiy,
vél atsargiai jstatykite zonda j Luerio jungtj ant adatos kotelio. Pastaba: Pries

i$ naujo jvesdami zondg, nuvalykite jj steriliu fiziologiniu tirpalu ar steriliu
vandeniu. Prilaikydami zonda ties Luerio jungtimi, po truputj stumkite jj tol, kol
jvoré jsistatys j jungtj.

18. Papildomy méginiy galima paimti kartojant,Naudojimo nurodymuy”
skirsnyje aprasytus 2-16 veiksmus.

19. Uzbaige procedura, sukdami jtaiso rankeng pries laikrodzio rodykle,
atjunkite jtaiso Luerio jungtj nuo priedy kanalo angos ir jtaisg visiskai istraukite
i$ endoskopo.

20. Norédami nuo endoskopo nuimti adapterj, atlenkite fiksuojamajj spaustuka,
pakelkite virsy ir nutraukite nuo endoskopo.

Uzbaige procediiry, jtaisa, jskaitant adapterj, pasalinkite laikydamiesi
istaigos biologiskai pavojingy medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy.

KAIP TIEKIAMA

Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar zemos
temperataros.
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ECHOTIP PROCORE® ENDOBRONKIAL HD-ULTRALYDBIOPSINAL FOR
OLYMPUS-SKOP

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

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes med et ultralydendoskop for finnalsbiopsi (FNB) av
submukosale og ekstramurale lesjoner i eller ved luftraret og luftrersgrenene
eller mage-tarm-kanalen.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Anordningen bestar av et hdndtak med justerbare komponenter som gjor det
mulig for brukeren a justere forlengelsen av nalen og hylsen. Anordningen

har en 4,1 Fr ytre hylse for beskyttelse av nalen og skopet, og den festes til
arbeidskanalen pa et Olympus-skop for endobronkial ultralyd (EBUS) ved hjelp
av en adapter. Anordningen har en maksimal nalforlengelseslengde pa 5 cm
og hylsejusteringslengde pé 3 cm. Anordningen leveres med en 10 mL sproyte
for bruk av standard vakuumteknikk for biopsi, hvis det er gnskelig, og en
arbeidskanaladapter. Anordningen er tilgjengelig i to forskjellige nélsterrelser:
22 og 25 gauge.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjonene omfatter de som er spesifikke for primaere endoskopiske
prosedyrer som utferes for a oppna tilgang til gnsket sted for visualisering

av malomradet.

Relative kontraindikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til: koagulopati.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger forbundet med bronkial endoskopi og gastrointestinal
endoskopi omfatter, men er ikke begrenset til: allergisk reaksjon pa
legemiddel, allergisk reaksjon pa nikkel, aspirasjon, hjertearytmi eller -stans,
skade pa blodkar, dedsfall, ubehag, feber, hemoragi, hypotensjon, infeksjon,
inflammasjon, nerveskade, smerte, perforasjon, pneumoperitoneum,
respirasjonsdepresjon eller -stans, sepsis, septikemi/bakteriemi og spredning
av tumorceller.

ADVARSLER

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 anordningen er kun utviklet for engangsbruk. Forsgk pa reprosessering,
resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt i anordningen
og/eller overfering av sykdom.

Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bgyninger 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.

FORHOLDSREGLER

Se etiketten pa pakningen for a finne den minste kanalstgrrelsen som behaves
for denne anordningen.

Kontroller at stiletten er satt helt inn nar nalen fores inn i mélstedet.

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 skopet.

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

Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell (Rx only).

Pass pa a minimere risikoen for spredning av tumorceller nér flere steder

skal behandles.

Denne anordningen er beregnet for bruk sammen med et Olympus-skop for
endobronkial ultralyd (EBUS).

PLASSERING AV ARBEIDSKANALADAPTER Illustrasjoner

1. Undersok adapteren og legg merke til funksjonene (fig. 1).

2, Sett adapteren i dpen posisjon og pa linje med metallfestet pa

skopets arbeidskanal.

3. Skyv adapteren pa arbeidskanalen, og serg for at basen pa adapteren skyves
under metallfestet pé arbeidskanalen (fig. 2).

4., Lukk adapteren og serg for at den er last (fig. 3).

5. Adapteren fungerer na som en luer-lock som nélen kan kobles til. Merk: Hvis
det er gnskelig/nedvendig & irrigere arbeidskanalen, ma irrigasjonen forega
gjennom den lukkede adapteren for nalen settes inn eller etter at den er fjernet.

KLARGJORING AV SYSTEMET
1. Undersgk sprayten. Den har to stempellaser som ma trykkes ned for a fore
frem stempelet. Pa spissen av sprgyten er det en luer-lock-tilpasning med en
stoppekran pa sideporten. Det kan utveksles luft nar stoppekranen er i apen
posisjon pa linje med sproyten (fig. 4).
2. Klargjer sproyten slik:
a) Med stoppekranen i dpen posisjon trykker du ned stempelldsene og ferer
stempelet helt inn i sproyten.
b) Drei stoppekranen til lukket posisjon.
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c) Trekk stempelet tilbake til det er last pa plass ved gnsket innstilling, for &
opprette vakuum.
d) Legg den klargjorte sproyten til side til biopsien skal utferes.

BRUKSANVISNING

1. Identifiser det @nskede malstedet ved hjelp av endobronkial ultralyd.

2. Mens nalen er trukket inn i hylsen og tommeskruen pé sikkerhetsringen er
last ved 0 cm-merket slik at nalen holdes pa plass, settes ultralydnalen inn i
arbeidskanalen pa skopet (fig. 5). Forsiktig: Hvis det kjiennes motstand ved
innfering av nalen, ma skopets vinkel reduseres til innferingen kan utferes jevnt
og smidig.

3. Fgr anordningen frem i sma trinn til luer-lock-tilpasningen nederst pa

den glidende hylsejusteringsmekanismen treffer luer-tilpasningen pa
arbeidskanalporten.

4. Fest anordningen til arbeidskanalporten ved a dreie handtaket pa
anordningen med klokken til tilpasningene er koblet sammen.

5. Juster hylsen til ensket posisjon mens du serger for at den er synlig pa det
endoskopiske bildet og kommer ut av skopets arbeidskanal. Lengden justeres
ved & lgsne tommeskrueldsen pa den glidende hylsejusteringsmekanismen

og skyve til ensket lengde. Merk: Referansemerket for hylselengden kommer
til syne i vinduet pa den glidende hylsejusteringsmekanismen (fig. 6). Stram
tommeskruen pé den glidende hylsejusteringsmekanismen for & opprettholde
den @nskede lengden pé hylsen.

6. Mens posisjonen til skopet opprettholdes, stilles nalforlengelsen til nsket
lengde ved & lgsne tommeskruen pa sikkerhetsringen og fere den frem til

det onskede referansemerket for nalfremfering kommer til syne i vinduet pa
sikkerhetsringen (fig. 7). Stram tommeskruen for & lase sikkerhetsringen pa
plass. Merk: Tallet i vinduet pa sikkerhetslaseringen angir nélforlengelsen

i centimeter. Forsiktig: Nar nalen justeres eller forlenges, ma det pases at
anordningen er festet til arbeidskanalen pa skopet. Hvis anordningen ikke festes
fer nélen justeres eller forlenges, kan dette fare til skader pé skopet.

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

8. Standard vakuumsprayteteknikker kan anvendes for biopsi (trinn 9-11) eller,
hvis det er gnskelig, kan det benyttes andre teknikker med eller uten bruk

av stiletten.

9. Fjern stiletten fra ultralydnalen ved & trekke plastfestet som sitter i luer-
tilpasningen pa nalehandtaket forsiktig bakover. Ta vare pé stiletten for senere
bruk i tilfelle det skal tas en ytterligere biopsi senere.
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10. Fest luer-lock-tilpasningen pa den tidligere klargjorte spreyten ordentlig inn
i luer-tilpasningen pa nalehdndtaket.

11. Drei stoppekranen til &pen posisjon pa linje med sproyten, slik at
undertrykket i sproyten letter biopsi. Beveg ndlehandtaket frem og tilbake i
biopsistedet. Merk: Ikke fjern nélen fra biopsistedet under biopsien.

12. Hvis du bruker sprgyten dreier du stoppekranen til lukket posisjon nar
biopsien er fullfert. Trekk nalen helt inn i hylsen ved & trekke nalehdndtaket
bakover og lase tommeskruen pa sikkerhetsringen ved 0 cm-merket for & holde
nalen pa plass.

13. Koble luer-lock-tilpasningen pa anordningen fra arbeidskanalporten ved &
dreie handtaket pa anordningen mot klokken og trekke hele anordningen ut
av skopet.

14. Losne tommeskruen pa sikkerhetsringen og forleng nalen.

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

16. Gjenveerende materiale kan hentes ut for undersgkelse ved & sette inn
stiletten igjen eller skylle anordningen.

17. For ytterligere biopsi fra samme malsted settes stiletten forsiktig inn igjen

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

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

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

20. Trekk laseklipsen tilbake, loft toppen og skyv av skopet for a fierne
adapteren fra skopet.

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

LEVERINGSFORM
Oppbevares pd et tort sted unna ekstreme temperaturer.
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IGLA BIOPSYJNA ECHOTIP PROCORE® DO ULTRASONOGRAFII
WEWNATRZOSKRZELOWEJ O WYSOKIEJ ROZDZIELCZOSCI DO
ENDOSKOPOW OLYMPUS

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

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest uzywane z endoskopem ultrasonograficznym i stuzy

do wykonywania biopsji cienkoigtowych (FNB) zmian podsluzéwkowych i
zewnatrzsciennych w obrebie drzewa tchawiczo-oskrzelowego lub przewodu
pokarmowego albo w ich bezposrednim sasiedztwie.

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie sktada sie z uchwytu z regulowanymi elementami, umozliwiajacymi
uzytkownikowi regulacje wysuniecia igty i koszulki. Urzadzenie ma koszulke
zewnetrzng 4,1 Fr chroniacg igte i endoskop. Jest ono mocowane do kanatu
roboczego endoskopu Olympus do ultrasonografii wewnatrzoskrzelowej
(EBUS). Maksymalna dtugo$¢ wysuniecia igly urzadzenia wynosi 5 cm, a dtugosc
regulacji koszulki — 3 cm. Urzadzenie jest dostarczane ze strzykawka 10 mL,
ktora w razie potrzeby umozliwia zastosowanie standardowej podcisnieniowej
techniki wykonywania biopsji, oraz z tacznikiem kanatu roboczego. Urzadzenie
jest dostepne z igta w jednym z dwdch rozmiaréw: 22 Gi 25 G.

PRZECIWWSKAZANIA

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

Do wzglednych przeciwwskazan nalezg m.in.: koagulopatia.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z bronchoskopig i
endoskopig przewodu pokarmowego naleza m.in.: reakcja alergiczna na lek,
reakcja alergiczna na nikiel, aspiracja, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
krazenia, uszkodzenie naczyn krwionosnych, zgon, dyskomfort, goraczka,
krwotok, niedocisnienie, zakazenie, reakcja zapalna, uszkodzenie nerwéw, bdl,
perforacja, odma otrzewnowa, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
sepsa, posocznica/bakteriemia i rozsiew guza.

OSTRZEZENIA

Nie stosowac w obrebie serca i naczyn krwionosnych.

Konicéwka igly oraz mandryn sa ostre i moga spowodowac obrazenia ciata

pacjenta lub uzytkownika w przypadku braku ostroznosci przy ich stosowaniu.
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To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
przetwarzanie, ponowne wyjatawianie i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢
do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Nie uzywac urzadzenia, jesli dostarczone opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia,
zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci,

ktora moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy sie zwrécic¢ do firmy
Cook Medical o zgode na zwrot urzadzenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata
podana na etykiecie opakowania.

Nalezy sie upewni¢, ze podczas wsuwania igty do miejsca docelowego mandryn
jest catkowicie wtozony.

Przed wprowadzeniem, wsunieciem lub wycofaniem urzadzenia nalezy schowa¢
igte do koszulki i zablokowac srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa
przy znaczniku 0 cm, aby uniemozliwi¢ przesunigcie igty. Niepetne schowanie
igly moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym
przeznaczeniem.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wyfacznie przez przeszkolonego
pracownika stuzby zdrowia (Rx only).

W przypadku pobierania prébek z wielu miejsc nalezy zachowac szczegdlna
ostrozno$¢, aby zminimalizowac ryzyko rozsiewu guza.

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania z endoskopem EBUS Olympus.

UMIESZCZANIE LtACZNIKA KANALU ROBOCZEGO llustracje

1. Skontrolowac tacznik i zapoznac sie z jego funkcjami (rys. 1).

2. Umiescic¢ otwarty tacznik w linii z metalowa ztaczka kanatu roboczego
endoskopu.

3. Nasuna¢ facznik na kanat roboczy, upewniajac sie, ze podstawa tacznika
wsunie sie pod metalowa ztaczke kanatu roboczego (rys. 2).

4. Zamknac¢ facznik, upewniajac sie, ze jest zablokowany (rys. 3).

5. kacznik bedzie teraz dziatac jak ztacze Luer lock, do ktérego mozna podtaczy¢
igte. Uwaga: Jedli wymagana jest irygacja kanatu roboczego, nalezy jg
prowadzi¢ przez zamkniety tacznik przed wprowadzeniem lub po usunieciu igty.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. Skontrolowac strzykawke. Ma ona dwie blokady ttoczka, ktére trzeba wcisnac,
aby przesunac ttoczek do przodu. Koricéwka strzykawki ma ztacze Luer lock

z kranikiem na porcie bocznym. Powietrze mozna wymieni¢ po ustawieniu
kranika w pozycji otwartej, rownolegle do strzykawki (rys. 4).
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2. Strzykawke nalezy przygotowac w nastepujacy sposob:
a) Po ustawieniu kranika w pozycji otwartej wcisna¢ blokady ttoczka
i catkowicie wsuna¢ ttoczek do strzykawki.
b) Obrécic¢ kranik do pozycji zamknietej.
¢) Odciggna¢ ttoczek do tytu, az do jego zablokowania w zgdanym
potozeniu, wytwarzajac podcisnienie.
d) Odtozy¢ przygotowang strzykawke na bok do momentu
wykonania biopsji.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Okreéli¢ zagdane miejsce docelowe, wykonujac ultrasonografie
wewnatrzoskrzelowa.

2. Z iglg wycofang do koszulki i ze $ruba radetkowang na pierscieniu
bezpieczerstwa zablokowana przy znaczniku 0 cm, uniemozliwiajacag
przesuniecie igly, wprowadzi¢ igte ultrasonograficzng do kanatu roboczego
endoskopu (rys. 5). Przestroga: W przypadku napotkania oporu podczas
wprowadzania igly nalezy zmniejszy¢ kat endoskopu, az do umozliwienia
gtadkiego przejscia.

3. Wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami do momentu zetkniecia sie ztacza
Luer lock na podstawie przesuwanego regulatora koszulki ze zlagczem Luer
portu kanatu roboczego.

4. Przymocowac urzadzenie do portu kanatu roboczego, obracajac uchwyt
urzadzenia w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara do momentu
potaczenia ztaczy.

5. Dostosowac koszulke do zadanego potozenia, upewniajac sie, 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 (rys. 6). Dokreci¢ srube radetkowana na przesuwanym regulatorze
koszulki, aby zachowa¢ preferowana dtugos¢ koszulki.

6. Utrzymujac potozenie endoskopu, ustawi¢ wysuniecie igty na zadana
dtugos¢, poluzowujac Srube radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa

i przesuwajac go do momentu pojawienia sie¢ wymaganego znacznika
referencyjnego wysuniecia igty w okienku pierscienia bezpieczenstwa (rys. 7).
Dokreci¢ $rube radetkowana w celu zablokowania pierscienia bezpieczerstwa
w miejscu. Uwaga: Liczba w okienku pierscienia bezpieczeristwa wskazuje
dtugos¢ wysuniecia igty w centymetrach. Przestroga: Podczas regulacji
dtugosci lub wysuwania igly nalezy sie upewni¢, ze urzadzenie zostato
przymocowane do kanatu roboczego endoskopu. Nieprzymocowanie
urzadzenia przed regulacja dtugosci lub wysunigciem igty moze spowodowac
uszkodzenie endoskopu.
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7. Wysunac¢ igte do miejsca docelowego, przesuwajac uchwyt igly urzadzenia
w kierunku uprzednio ustawionego pierscienia bezpieczerstwa. Przestroga:
W razie napotkania nadmiernego oporu przy wsuwaniu igly, schowac igte

do koszulki, przy czym sruba radetkowana powinna by¢ zablokowana przy
znaczniku 0 cm, zmieni¢ potozenie endoskopu i podjaé ponowna probe
wprowadzenia igly pod innym katem. Nieprzestrzeganie tego zalecenia

moze spowodowac pekniecie igly, uszkodzenie urzadzenia lub jego
nieprawidtowe dziatanie.

8. Do wykonania biopsji mozna zastosowac standardowe techniki
wykorzystujace strzykawke prézniowa (kroki 9-11) lub, w razie potrzeby, inne
techniki, ktére moga wymagac uzycia mandrynu lub tez nie.

9. Wyja¢ mandryn z igly ultrasonograficznej, delikatnie pociagajac do tytu
plastikowa gtowice osadzong w ztaczu Luer uchwytu igty. Zachowa¢ mandryn
do pdzniejszego uzycia, jesli wymagane bedzie wykonanie dodatkowej biopsji.
10. Przymocowac pewnie ztacze Luer lock uprzednio przygotowanej strzykawki
do ztacza Luer uchwytu igty.

11. Obroéci¢ kranik do pozycji otwartej réwnolegle do strzykawki, dzieki czemu
podcisnienie w strzykawce utatwi wykonanie biopsji. Porusza¢ uchwytem igty
do tytu i do przodu w obrebie miejsca biopsji. Uwaga: Nie usuwac igly z miejsca
biopsji podczas wykonywania biopsji.

12. Po zakonczeniu wykonywania biopsji obrécic kranik do pozycji zamknietej,
jesli uzyto strzykawki. Catkowicie wycofac igte do koszulki, pociggajac do tytu
uchwyt igly, i zablokowac srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa
przy znaczniku 0 cm, aby utrzymac igte w miejscu.

13. Odfaczyc 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 placowki.

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 ztgcza Luer na uchwycie
igly. Uwaga: Przed ponownym wprowadzeniem mandrynu przetrze¢ go solg
fizjologiczng lub woda jatowa. Podtrzymujac mandryn w ztgczu Luer, wsuwac
mandryn krétkimi odcinkami do momentu, gdy gtowica potaczy sie ze ztaczem.
18. Dodatkowe prébki mozna uzyskaé, powtarzajac kroki od 2 do 16 w czesci
JInstrukcja uzycia”

19. Po zakonczeniu zabiegu odtaczy¢ ztacze Luer lock urzadzenia od portu
kanatu roboczego, obracajac uchwyt urzadzenia w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara, i wycofac cate urzadzenie z endoskopu.
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20. Aby zdjac tacznik z endoskopu, nalezy pociagnac do tytu zacisk blokujacy,
unies¢ gorng czesc i zsunad tacznik z endoskopu.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ urzadzenie wraz z facznikiem zgodnie
z wytycznymi placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiagcych

zagrozenie biologiczne.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA
Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
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PORTUGUES

AGULHA DE BIOPSIA DE ULTRASSONS ENDOBRONQUICA ECHOTIP
PROCORE® DE ALTA DEFINICAO PARA ENDOSCOPIOS OLYMPUS

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante receita médica.

UTILIZA(;f\O PREVISTA

Este dispositivo destina-se a ser utilizado com um endoscépio de ultrassons
para biopsia por agulha fina (FNB, do inglés “fine needle biopsy”) de

lesdes submucosas e extramurais na arvore traqueobrénquica ou no trato
gastrointestinal ou adjacente aos mesmos.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo é composto por um punho com componentes ajustaveis de modo
a permitir ao utilizador ajustar a extensao da agulha e da bainha. O dispositivo
tem uma bainha externa de 4,1 Fr para protecdo da agulha e do endoscépio e
estd preso ao canal acessério de um endoscépio de ultrassons endobronquico
(EBUS) Olympus com um adaptador. O comprimento maximo de extensédo da
agulha do dispositivo é de 5 cm e o respetivo comprimento de ajuste da bainha
de 3 cm. O dispositivo é fornecido com uma seringa de 10 mL para utilizar a
técnica de succdo padrdo para a biopsia, se pretendido, e um adaptador de
canal acessorio. O dispositivo esta disponivel em dois tamanhos de agulha
diferentes: Calibres 22 e 25.

CONTRAINDICAQOES

As contraindicagdes incluem as especificas do procedimento endoscépico
primario a ser efetuado para obter acesso a posicao pretendida para visualizar
o local alvo.

As contraindicagdes relativas incluem, entre outras, a coagulopatia.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos associados a endoscopia bronquica e a
endoscopia gastrointestinal incluem, entre outros: reacdo alérgica a medicacéo,
reacdo alérgica ao niquel, aspiracdo, arritmia ou paragem cardiaca, danos nos
vasos sanguineos, morte, desconforto, febre, hemorragia, hipotensao, infecdo,
inflamacdo, lesdes nos nervos, dor, perfuragdo, pneumoperitoneu, depressao

ou paragem respiratdria, sépsis, septicemia/bacteriemia e metastizacao tumoral.

ADVERTENCIAS

Nao estd indicado para utilizagdo no coragéao ou sistema vascular.

A ponta da agulha e o estilete sdo afiados e podem provocar leses no paciente
ou no utilizador se nao forem utilizados com cuidado.
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Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacdo. As tentativas de o
reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na
transmisséo de doengas.

Se, no momento da rece¢do, a embalagem se encontrar aberta ou danificada,
ndo o utilize. Inspecione-o visualmente com particular atengao a vincos, dobras
e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o funcionamento correto

do produto, ndo o utilize. Avise a Cook Medical para obter uma autorizacao de
devolucdo do produto.

PRECAUGOES

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

Certifique-se de que o estilete estd completamente introduzido quando fizer
avancar a agulha no local alvo.

A agulha tem de estar retraida dentro da bainha e o parafuso de aperto
manual, existente no anel de seguranca, tem de estar fixo na marca de 0 cm
para segurar a agulha no devido lugar antes da introdugao, do avanco ou da
remocao do dispositivo. Se o operador nao retrair a agulha, pode originar danos
no endoscopio.

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

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de satide
com a formagao adequada (Rx only).

Quando existirem vérios locais alvo, deve ser tomado cuidado de forma a
minimizar o risco de metastizagdo tumoral.

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

COLOCAGAO DO ADAPTADOR DE CANAL ACESSORIO llustragdes

1. Inspecione o adaptador e tome nota das funcionalidades (Fig. 1).

2. Coloque o adaptador, na posicéo aberta, alinhado com o conector de metal
do canal acessério do endoscopio.

3. Faga deslizar o adaptador sobre o canal acessério, certificando-se de que a
base do adaptador desliza sob o conector de metal do canal acessorio (Fig. 2).
4. Feche o adaptador e certifique-se de que fica bloqueado (Fig. 3).

5. O adaptador passara a funcionar como um Luer-Lock ao qual é possivel ligar
a agulha. Nota: Se pretender ou se for necessario proceder a irrigagdo do canal
acessorio, irrigue através do adaptador fechado antes de proceder a inser¢ao ou
apods a remogao da agulha.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Examine a seringa. A seringa tem dois bloqueios do émbolo que tém de

ser pressionados para se poder avancar o émbolo. A ponta da seringa tem um
conector Luer-Lock com uma torneira de passagem no orificio lateral. O ar pode
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ser trocado quando a torneira de passagem estiver na posicao “aberta’, alinhada
com a seringa (Fig. 4).
2. Prepare a seringa da seguinte forma:
a) Com a torneira de passagem na posicao “aberta’, pressione os bloqueios
do émbolo e faca avancar totalmente o émbolo para dentro da seringa.
b) Rode a torneira de passagem para a posicao “fechada”.
¢) Puxe o émbolo para trés, até ficar fixo na posicao pretendida, criando sucgéo.
d) Coloque a seringa preparada de lado até ser necessario efetuar a biopsia.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Identifique o local alvo pretendido através de ultrassons endobrénquicos.

2. Com a agulha retraida dentro da bainha e o parafuso de aperto manual,
existente no anel de seguranga, fixo na marca de 0 cm para manter a agulha
fixa, introduza a agulha de ultrassons no canal acessério do endoscépio (Fig. 5).
Atencéo: Se sentir resisténcia ao introduzir a agulha, reduza a angulagédo do
endoscépio até permitir uma passagem suave.

3. Avance o dispositivo pouco a pouco até o conector Luer-Lock, na base

do regulador deslizante da bainha, alcancar o conector Luer do orificio do
canal acessorio.

4, Fixe o dispositivo no orificio do canal acessério rodando o punho do
dispositivo para a direita, até os conectores ficarem ligados entre si.

5. Ajuste a bainha na posicao pretendida, certificando-se de que é visivel na
imagem endoscépica a sair do canal de trabalho do endoscépio. Para ajustar o
comprimento, desaperte o parafuso de aperto manual no regulador deslizante
da bainha e deslize até atingir o comprimento pretendido. Nota: A marca de
referéncia do comprimento da bainha aparece na janela do regulador deslizante
da bainha (Fig. 6). Aperte o parafuso de aperto manual no regulador deslizante
da bainha para manter o comprimento pretendido da bainha.

6. Mantendo a posi¢do do endoscépio, coloque a extensao da agulha no
comprimento pretendido desapertando o parafuso de aperto manual do anel
de seguranca e fazendo-o avancar até a marca de referéncia pretendida para

o avanco da agulha aparecer na janela do anel de seguranca (Fig. 7). Aperte

o parafuso de aperto manual para fixar o anel de seguranca no devido lugar.
Nota: O numero que surge na janela do anel do dispositivo de seguranca
indica a extenséo da agulha em centimetros. Atengao: Durante o avango ou

a extensao da agulha, certifique-se de que o dispositivo ja foi fixo no canal
acessoério do endoscopio. Se nao fixar o dispositivo antes do ajuste ou da
extensao da agulha, pode causar danos no endoscépio.

7. Estenda a agulha para o local alvo, fazendo avangar o punho da agulha do
dispositivo até ao anel de seguranca previamente posicionado. Atencao: 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 avancgar a agulha a partir de outro angulo. Se
nao o fizer, podera causar a rutura da agulha, danos ou avaria do dispositivo.
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8. Podem ser aplicadas técnicas de seringa de succao padrao para a biopsia
(ver os passos 9-11) ou, se pretendido, podem ser utilizadas outras técnicas que
podem ou néo incorporar a utilizagdo 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 seguranca, o conector Luer-Lock da seringa previamente
preparada no conector Luer no punho da agulha.

11.Rode a torneira de passagem para a posicao “aberta’; alinhada com a
seringa, permitindo que a pressdo negativa existente na seringa facilite a
biopsia. Mova o punho da agulha para trés e para a frente no local da biopsia.
Nota: Néo retire a agulha do local de biopsia durante a biopsia.

12. Ap6s a conclusdo da biopsia, se utilizar a seringa, rode a torneira de
passagem para a posicdo “fechada”. Retraia toda a agulha para dentro da
bainha, puxando o punho da agulha para tras, e aperte o parafuso de aperto
manual no anel de seguranca na marca de 0 cm para manter a agulha fixa.

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 endoscopio.

14. Desaperte o parafuso de aperto manual no anel de seguranca e estenda
aagulha.

15. Utilize uma seringa nova ou o estilete para expelir a amostra e, depois,
proceda a preparacgao de acordo com as normas institucionais.

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

17. Para 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 fisioldgico estéril ou dgua estéril. Ao mesmo
tempo que segura o estilete no conector Luer, faga avancar 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 “Instru¢oes de utilizacdo”
19. Quando terminar o procedimento, desligue o conector Luer-Lock do
dispositivo do orificio do canal acessério, rodando o punho do dispositivo para
a esquerda; retire o dispositivo completo do endoscépio.

20. Para remover o adaptador do endoscépio, puxe o grampo de fixacdo para
tras, levante a parte de cima e faca deslizar o endoscopio.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo, incluindo o
adaptador, de acordo com as normas institucionais relativas a residuos

médicos com risco biolégico.

APRESENTACAO
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.
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ROMANA

AC ECOGRAFIC HD ENDOBRONSIC PENTRU BIOPSIE ECHOTIP PROCORE®
PENTRU ENDOSCOAPE OLYMPUS

ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv numai
de catre sau pe baza comenzii unui medic.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv se utilizeaza impreuna cu un endoscop ecografic pentru biopsia
cu ac fin (FNB) a leziunilor submucoase si extramurale din cadrul arborelui
traheobronsic sau al tractului gastrointestinal sau adiacente cu acestea.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul este alcatuit dintr-un maner cu componente ajustabile pentru

a permite utilizatorului sa ajusteze extinderea acului si a tecii. Dispozitivul
prezintd o teaca exterioard de 4,1 Fr pentru protectia acului si a endoscopului si
este atasat la canalul pentru accesorii al unui endoscop ecografic endobronsic
(EBUS) Olympus utilizand un adaptor. Dispozitivul are o lungime de extindere
a acului de maxim 5 ¢m si o lungime de ajustare a tecii de maxim 3 cm.
Dispozitivul este furnizat cu o seringa de 10 mL pentru utilizarea tehnicii cu
vid standard in scopul efectuarii biopsiei, dacd se doreste acest lucru, si cu

un adaptor al canalului pentru accesorii. Dispozitivul este disponibil cu doud
madrimi diferite ale acului: 22 G si 25 G.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile le includ pe cele specifice procedurii endoscopice primare care
urmeaza a fi efectuata pentru obtinerea accesului la pozitia dorita in scopul
vizualizarii locului tinta.

Contraindicatiile relative includ, dar fara a se limita la, coagulopatia.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale asociate cu endoscopia bronsica si endoscopia
gastrointestinald includ, dar fard a se limita la, urmatoarele: reactie alergica

la medicatie, reactie alergica la nichel, aspiratie, aritmie cardiaca sau stop
cardiac, deteriorarea vaselor sanguine, deces, disconfort, febrd, hemoragie,
hipotensiune arteriald, infectie, inflamatie, deteriorarea nervilor, durere,
perforatie, pneumoperitoneu, depresie respiratorie sau stop respirator, sepsis,
septicemie/bacteriemie si insdmantare tumorald.

ATENTIONARI

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

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati
vizual, cu deosebita atentie, pentru a detecta eventuale rasuciri, indoiri si
rupturi. A nu se utiliza daca este detectata o anomalie care ar face imposibild o
stare de lucru normald. Va rugam sa notificati compania Cook Medical pentru
obtinerea autorizatiei de retur.

PRECAUTII

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

Asigurati-va ca stiletul este introdus complet atunci cand avansati acul in

locul tinta.

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

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decéat cel pentru care a

fost destinat.

Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata exclusiv de cadrele medicale
instruite in acest sens (Rx only).

Cand exista mai multe locuri tinta, trebuie lucrat cu precautia adecvata pentru a
minimiza riscul de insamantare tumorala.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii cu un endoscop Olympus EBUS.

AMPLASAREA ADAPTORULUI CANALULUI PENTRU ACCESORII  llustratii

1. Examinati adaptorul si remarcati-i caracteristicile (Fig. 1).

2. Amplasati adaptorul in pozitia deschisa, aliniat cu amboul metalic al canalului
pentru accesorii al endoscopului.

3. Glisati adaptorul pe canalul pentru accesorii, asigurandu-va cd baza
adaptorului gliseaza sub amboul metalic al canalului pentru accesorii (Fig. 2).
4. Inchideti adaptorul, asigurandu-va ci acesta este fixat in pozitie (Fig. 3).

5. Adaptorul va functiona acum drept fiting Luer Lock, la care poate fi conectat
acul. Nota: Dacd se doreste/este necesara irigarea canalului pentru accesorii,
irigati prin adaptorul inchis, inainte de introducerea sau dupa scoaterea acului.

PREGATIREA SISTEMULUI

1. Examinati seringa. Aceasta prezinta doua dispozitive de blocare a pistonului,
care trebuie apasate pentru avansarea acestuia. Varful seringii prezinta un fiting
al mecanismului de inchidere Luer, cu robinet pe orificiul lateral. Schimbul de
aer poate fi realizat atunci cand robinetul se afla in pozitia,,deschis’, aliniat cu
seringa (Fig. 4).
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2. Pregatiti seringa in modul urmator:
a) Cu robinetul in pozitia ,deschis’, apasati dispozitivele de blocare a
pistonului si avansati complet pistonul in seringa.
b) Résuciti robinetul in pozitia inchis”.
) Trageti pistonul inapoi, pana cand se fixeaza in pozitie la setarea dorita,
crednd un vid.
d) Puneti deoparte seringa pregatitd, pana cand trebuie efectuata biopsia.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Identificati locul tinta dorit prin ecografie endobronsica.

2. Cu acul retras in teaca si surubul de police de pe inelul de siguranta blocat
la marcajul de 0 cm pentru a mentine acul in pozitie, introduceti acu ecografic
n canalul pentru accesorii al endoscopului (Fig. 5). Atentie: Daca intdmpinati
rezistenta la introducerea acului, reduceti unghiul endoscopului pand cand se
permite traversarea usoara.

3. Avansati dispozitivul in pasi mici, pana cand fitingul mecanismului

de inchidere Luer de la baza ajustorului glisant al tecii intalneste fitingul
mecanismului de inchidere Luer de pe portul canalului pentru accesorii.

4. Atasati dispozitivul la portul canalului pentru accesorii, rotind manerul
dispozitivului in sens orar, pana cand fitingurile sunt conectate.

5. Ajustati teaca la pozitia doritd, asigurandu-vd ca aceasta este vizibild in
imaginea endoscopicd, iesind din canalul de lucru al endoscopului. Pentru a
ajusta lungimea, slabiti blocajul surubului de police pe ajustorul glisant al tecii
si glisati pana cand se obtine lungimea preferata. Nota: Marcajul de referinta
pentru lungimea tecii va apérea in fereastra ajustorului glisant al tecii (Fig. 6).
Strangeti surubul de police de pe ajustorul glisant al tecii pentru a mentine
lungimea preferata a tecii.

6. Mentinand pozitia endoscopului, setati extinderea acului la lungimea doritd
prin slabirea surubului de police pe inelul de siguranta si avansarea acului pana
cand marcajul de referinta dorit pentru avansarea acului apare in fereastra
inelului de siguranta (Fig. 7). Strangeti surubul de police pentru a bloca inelul
de siguranta in pozitie. Nota: Numarul din fereastra inelului de blocare de
siguranta indica extinderea acului in centimetri. Atentie: In timpul ajustarii

sau extinderii acului, asigurati-va ca dispozitivul a fost atasat la canalul pentru
accesorii al endoscopului. Neatasarea dispozitivului inainte de ajustarea sau
extinderea acului poate duce la deteriorarea endoscopului.

7. Extindeti acul in locul tintd, avansand manerul acului dispozitivului catre
inelul de siguranta pozitionat in prealabil. Atentie: Daca intdmpinati rezistenta
excesivd la avansarea acului, retrageti acul in teaca, cu surubul de police blocat
la marcajul de 0 cm, repozitionati endoscopul si incercati sa avansati acul dintr-
un alt unghi. Nerespectarea acestei instructiuni poate determina ruperea acului,
deteriorarea sau defectarea dispozitivului.
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8. Se pot aplica tehnicile standard de biopsie cu seringa cu vid (vezi pasii

9-11) sau, daca se doreste, se pot folosi alte tehnici care pot sau nu sa includa
utilizarea stiletului.

9. Indepartati stiletul de pe acul ecografic tragand usor inapoi de amboul de
plastic aflat in fitingul Luer al manerului acului. Pastrati stiletul pentru utilizare
daca ulterior este necesara o biopsie suplimentara.

10. Atasati ferm fitingul mecanismului de inchidere Luer al seringii pregatite
anterior la fitingul mecanismului de inchidere Luer al méanerului acului.

11. Rotiti robinetul in pozitia,deschis’, aliniat cu seringa, ceea ce permite
presiunii negative din seringa sa faciliteze biopsia. Miscati manerul acului
nainte si inapoi in locul de biopsie. Nota: Nu scoateti acul din locul de biopsie
pe durata biopsiei.

12. Dupa incheierea biopsiei, daca se utilizeaza seringa, rotiti robinetul in pozitia
Jinchis”. Retrageti acul complet in teaca tragand inapoi manerul acului si blocati
surubul de police pe inelul de siguranta la marcajul de 0 cm, pentru a mentine
acul in pozitie.

13. 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.

14. Deblocati surubul de police de pe inelul de siguranta si extindeti acul.

15. Folositi o noua seringa sau stiletul pentru a expulza proba, apoi pregatiti
proba conform reglementérilor aplicabile la nivelul institutiei.

16. Resturile de material pot fi recuperate pentru examinare prin reintroducerea
stiletului sau prin spélarea dispozitivului.

17.Pentru o biopsie suplimentara din acelasi loc tintd, reintroduceti usor stiletul
in fitingul mecanismului de inchidere Luer de pe ménerul acului. Nota: Inainte
de reintroducerea stiletului, stergeti-l cu ser fiziologic sau apa sterila. Mentinand
stiletul la fitingul Luer, avansati stiletul in pasi mici, pana cand amboul este
cuplat la fiting.

18. Probele suplimentare se pot obtine repetand pasii de la 2 la 16 din
Jnstructiunile de utilizare”.

19. Dupa incheierea procedurii, deconectati fitingul mecanismului de inchidere
Luer al dispozitivului de la portul canalului pentru accesorii, rotind méanerul
dispozitivului in sens antiorar, si retrageti intregul dispozitiv din endoscop.

20. Pentru a scoate adaptorul din endoscop, trageti inapoi clema blocants,
ridicati capacul si glisati adaptorul afara din endoscop.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul, inclusiv adaptorul,
conform reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseurile
medicale cu risc biologic.

PREZENTARE
Depozitati intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.
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ENDOBRONCHIALNA ULTRAZVUKOVA BIOPTICKA IHLA S VYSOKYM
ROZLISENIM ECHOTIP PROCORE® PRE ENDOSKOPY OLYMPUS

UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov USA je predaj tohto nastroja
povoleny len lekarom alebo na lekarsky predpis.

URCENE POUZITIE

Tato pomdcka sa pouziva s ultrazvukovym endoskopom na biopsiu jemnou
ihlou (FNB) zo submukdznych a extramuralnych Iézii vnutri alebo v blizkosti
tracheobronchialneho stromu alebo gastrointestinalneho traktu.

OPIS POMOCKY

Pomocka pozostava z rukovéti s nastavitelnymi komponentmi, ktoré umoziuju
pouzivatelovi nastavit vysunutie ihly a puzdra. Pomécka ma vonkajsie puzdro

s velkostou 4,1 Fr na ochranu ihly a endoskopu a pripaja sa k pristupovému
kanélu endoskopu Olympus na endobronchidlny ultrazvuk (EBUS) pomocou
adaptéra. Pomodcka ma maximalnu dizku vysunutia ihly 5 cm a dizku nastavenia
puzdra 3 cm. Pomocka sa dodava s 10 mL striekackou, ktora podla potreby
umoznuje pouzit standardnu techniku podtlaku na biopsiu, a s adaptérom
pristupového kanala. Pomocka je dostupna s dvomi réznymi velkostami ihly:
22a25G.

KONTRAINDIKACIE

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

Medzi relativne kontraindikacie patria okrem iného: koagulopatia.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s bronchidlnou endoskopiou a
gastrointestinalnou endoskopiou okrem iného patria: alergicka reakcia na lieky,
alergicka reakcia na nikel, aspiracia, srdcova arytmia alebo zéstava, poskodenie
krvnych ciev, smrt, nepohodlie, horticka, hemorégia, hypotenzia, infekcia, zapal,
poskodenie nervov, bolest, perforacia, pneumoperitoneum, hypoventilacia
alebo zastavenie dychania, sepsa, septikémia/bakterémia a vysev nadoru.

VAROVANIA

Nevhodné na poutzitie v srdci alebo cievnom systéme.

Hroty ihly a styletu su ostré, a ak sa s nimi nezaobchadza opatrne, mézu
spoOsobit poranenie pacienta alebo pouzivatela.
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Tato pomaécka je navrhnutd len na jednorazové pouzitie. Pokusy o pripravu na
opakované pouzitie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie m6zu
viest k zlyhaniu pomocky a/alebo prenosu choroby.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie poskodené alebo otvorené. Pomocku
skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta

alebo zlomena. Ak zistite nejaku abnormalitu, ktord by branila dobrému
funkénému stavu, pomocku nepouzivajte. Poziadajte spolocnost Cook Medical
o povolenie na vratenie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Minimalna velkost kanala pozadovana pre tuto pomécku sa uvadza na
oznaceni balenia.

Pri posutivani ihly na cielové miesto skontrolujte, ¢i je stylet Uplne zavedeny.
Pred zavedenim, postvanim alebo vytiahnutim pomécky musi byt ihla
vtiahnutd do puzdra a palcova skrutka na bezpe¢nostnom krizku musi byt
zaistena na znacke 0 cm tak, aby drzala ihlu na mieste. Nevtiahnutie ihly moéze
viest k poskodeniu endoskopu.

Tuto pomdcku nepouzivajte na iny Gcel, ako je uvedené urcené pouZzitie.
Pouzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho
pracovnika (Rx only).

Ked' cielite na viacero miest, venujte dostato¢nu pozornost minimalizovaniu
rizika vysevu nadoru.

Tato pomaocka je uréena na pouzitie s endoskopom Olympus EBUS.

UMIESTNENIE ADAPTERA PRISTUPOVEHO KANALA llustracie

1. Prezrite si adaptér a vimnite si jeho prvky (obr. 1).

2. Umiestnite adaptér v otvorenej polohe do jednej roviny s kovovym hrdlom
pristupového kanala endoskopu.

3. Adaptér nasunte na pristupovy kanal a skontrolujte, ¢i podstavec adaptéra
vkizne pod kovové hrdlo pristupového kanéla (obr. 2).

4. Zatvorte adaptér a skontrolujte, ¢i je zaisteny (obr. 3).

5. Adaptér teraz bude fungovat ako Luerov uzamykaci konektor, ku ktorému
mozno pripojit ihlu. Peznamka: Ak je Ziaduci alebo potrebny vyplach
pristupového kandla, vyplachujte cez zatvoreny adaptér este pred vsunutim
alebo po vytiahnuti ihly.

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Skontrolujte striekacku. Jej piest ma dve poistky, ktoré musia byt stlacené,
aby sa piest mohol posuvat. Spi¢ka striekacky ma Luerov uzamykaci konektor s
kohutikom na bo¢nom porte. Ked'je kohutik v otvorenej polohe a zarovnany so
striekackou (obr. 4), méze prebiehat vymena vzduchu.
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2, Striekacku pripravte nasledujicim spésobom:
a) Ked' je kohutik v otvorenej polohe, stlacte poistky piestu a piest Uplne
vtlacte do striekacky.
b) Kohutik otocte do zatvorenej polohy.
¢) Piest potiahnite naspat, kym sa nezaisti na mieste v pozadovanom
nastaveni, ¢im vznikne podtlak.
d) Pripravend striekacku odlozte nabok, kym sa nebude vyzadovat biopsia.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pozadované cielové miesto identifikujte endobronchidlnym ultrazvukom.

2. Sihlou vtiahnutou do puzdra a palcovou skrutkou na bezpec¢nostnom krizku
zaistenou na znacke 0 cm tak, aby ihla drzala na mieste, zavedte ultrazvukovu
ihlu do pristupového kanéla endoskopu (obr. 5). Upozornenie: Ak pri
zavadzani ihly narazite na odpor, uhol endoskopu zmen3ujte dovtedy, kym sa
neumozni hladky prechod.

3. Pomocku zasuvajte po malych krokoch, az kym sa Luerov uzamykaci konektor
na zékladni posuvného nastavovaca puzdra nestretne s Luerovym konektorom
na porte pristupového kanala.

4. Pomocku pripojte k portu pristupového kanala ota¢anim rukovati pomocky v
smere hodinovych ruciciek, az kym sa konektory nespoja.

5. Puzdro nastavte do pozadovanej polohy tak, aby bolo na endoskopickom
zobrazeni vidiet, ako sa vysunulo z pracovného kanéla endoskopu. Pri Uprave
dlzky uvolnite poistku palcovej skrutky na posuvnom nastavovaci puzdra

a postvajte ho, kym sa nedosiahne preferované dizka. Poznamka: Referen¢nd
znacka dlzky puzdra sa objavi v okienku posuvného nastavovaca puzdra

(obr. 6). Palcovu skrutku na posuvnom nastavovaci puzdra utiahnite tak, aby sa
zachovala preferovana dizka puzdra.

6. Udrziavajte polohu endoskopu a zéroven nastavte vysunutie ihly na
pozadovanu dizku uvolnenim palcovej skrutky na bezpe¢nostnom krizku

a posuvajte ho dovtedy, kym sa v okienku na bezpe¢nostnom krizku

neobjavi poZzadovana referen¢na znacka zasunutia ihly (obr. 7). Palcovu

skrutku utiahnite, aby sa bezpecnostny kruzok zaistil na mieste. Poznamka:
Cislo v okienku v krdzku bezpeé¢nostnej poistky ukazuje vysunutie ihly

v centimetroch. Upozornenie: Pri nastavovani alebo vysavani ihly

zaistite, aby pomocka bola pripojend k pristupovému kanalu endoskopu.
Nepripojenie pomocky pred nastavenim ihly alebo jej vysunutim moéze viest k
poskodeniu endoskopu.

7. Vysuiite ihlu do cielového miesta postvanim rukovati ihly pomécky na
vopred nastaveny bezpecnostny krizok. Upozornenie: Ak pri zasuvani ihly
narazite na nadmerny odpor, ihlu vtiahnite do puzdra, pricom palcova skrutka je
zaistena na znacke 0 cm, zmernite polohu endoskopu a ihlu sa pokuste zasunut
pod inym uhlom. V opa¢nom pripade méze dojst k zlomeniu ihly, poskodeniu
alebo poruche pomocky.
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8. Pri biopsii mozno pouzit standardné techniky podtlaku striekackou

(kroky 9 - 11) alebo v pripade potreby mozno pouzit iné techniky, ktoré mozu,
ale nemusia, zahfnat poutzitie styletu.

9. Z ultrazvukovej ihly vyberte stylet jemnym potiahnutim za plastové hrdlo
ulozené v Luerovom konektore na rukovati ihly. Stylet si odlozte na neskorsie
pouzitie, ak by sa vyzadovala dalsia biopsia.

10. Luerov uzamykaci konektor vopred pripravenej striekacky pevne pripojte

k Luerovmu konektoru na rukoviti ihly.

11. Kohutik otocte do otvorenej polohy zarovnanej so striekackou, ¢o ulah¢i
biopsiu vdaka podtlaku v striekacke. Rukovit ihly posuvajte dozadu a dopredu
v mieste biopsie. Poznamka: Pocas biopsie ihlu nevytahujte z miesta biopsie.
12. Ak pouzivate striekacku, po dokonceni biopsie otocte kohutik do zatvorenej
polohy. lhlu Gplne vtiahnite do puzdra zatiahnutim za rukovat ihly a palcovu
skrutku zaistite na bezpe¢nostnom krizku na znacke 0 cm tak, aby ihla drzala
na mieste.

13. Luerov uzamykaci konektor pomdocky odpojte od portu pristupového kanala
otocenim rukovéti pomdcky proti smeru hodinovych ruciciek a celt pomocku
vytiahnite z endoskopu.

14. Palcovu skrutku na bezpec¢nostnom kruzku odistite a vysunte ihlu.

15. Pomocou novej striekacky alebo styletu vytlacte vzorku a potom ju
pripravte podla smernic zdravotnickeho zariadenia.

16. Zostavajuci material moze byt vyuzity na testovanie opakovanym zasunutim
styletu alebo vyplachom pomocky.

17. Ak chcete vykonat dalsiu biopsiu z toho istého cielového miesta, stylet
znovu jemne zasunte do Luerovho konektora na rukovati ihly. Poznamka: Pred
opakovanym zasunutim stylet utrite fyziologickym roztokom alebo sterilnou
vodou. Stylet pridrziavajte na Luerovom konektore a po malych krokoch ho
posuvajte, az kym hrdlo nezapadne do konektora.

18. Dalsie vzorky mozno ziskat opakovanim krokov 2 az 16 v navode

na pouzitie.

19. Po dokonceni zakroku Luerov uzamykaci konektor pomécky odpojte od
portu pristupového kanéla otocenim rukovati pomocky proti smeru hodinovych
ruciciek a celt pomocku vytiahnite z endoskopu.

20. Pri snimani adaptéra z endoskopu zatiahnite poistnu objimku spat,
nadvihnite vrch a vysunte adaptér z endoskopu.

Po dokonéeni zakroku pomocku vratane adaptéra zlikvidujte podla
smernic zdravotnickeho zariadenia pre biologicky nebezpecny
medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA
Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.
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AGUJA DE BIOPSIA POR ECOGRAFIA ENDOBRONQUIAL DE ALTA
DEFINICION ECHOTIP PROCORE® PARA ENDOSCOPIOS OLYMPUS

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

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza con un ecoendoscopio para biopsia con aguja
fina (FNB) de lesiones submucosas y extramurales situadas dentro del arbol
traqueobronquial o del tracto digestivo, o adyacentes a estos.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo consta de un mango con componentes ajustables que permiten
al usuario ajustar la extension de la aguja y de la vaina. El dispositivo tiene una
vaina exterior de 4,1 Fr para proteger la aguja y el endoscopio, y se acopla al
canal de accesorios de un ecoendoscopio endobronquial (EBUS) Olympus con
ayuda de un adaptador. El dispositivo tiene una longitud méxima de extension
de la aguja de 5 cm y una longitud méaxima de ajuste de la vaina de 3 cm. El
dispositivo se suministra con una jeringa de 10 mL para utilizar la técnica de
vacio habitual para biopsias, si se desea, y un adaptador de canal de accesorios.
El dispositivo estd disponible en dos tamarios de aguja diferentes: calibre 22 'y
25G.

CONTRAINDICACIONES

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

Las contraindicaciones relativas son, entre otras: coagulopatia.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles asociadas a la endoscopia bronquial y a la
endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras, las siguientes: reaccion
alérgica a la medicacién, reaccion alérgica al niquel, aspiracion, arritmia o
parada cardiaca, dafio a los vasos sanguineos, muerte, molestias, fiebre,
hemorragia, hipotension, infeccién, inflamacion, dafio a los nervios, dolor,
perforacién, neumoperitoneo, depresion o parada respiratorias, septicemia,
bacteremia y diseminaciéon tumoral.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo no esta indicado para utilizarse en el corazén nien el

sistema vascular.

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

88



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

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

PRECAUCIONES

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

Asegurese de que el estilete esté completamente insertado al hacer avanzar la
aguja al interior del lugar deseado.

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

No utilice este dispositivo para otro propoésito que no sea el especificado en

las indicaciones.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios
cualificados (Rx only).

Al tratar varios sitios, se deben tomar las medias adecuadas para minimizar el
riesgo de diseminacion del tumor.

Este dispositivo esta disefiado para utilizarse con un ecoendoscopio
endobronquial Olympus.

COLOCACION DEL ADAPTADOR DEL CANAL DE ACCESORIOS llustraciones
1. Examine el adaptador y fijese en sus caracteristicas (fig. 1).

2. Coloque el adaptador, en la posicion abierta, alineado con el conector
metdlico del canal de accesorios del endoscopio.

3. Deslice el adaptador sobre el canal de accesorios, asegurandose de que

la base del adaptador se deslice debajo del conector metélico del canal de
accesorios (fig. 2).

4. Cierre el adaptador y asegurese de que quede bloqueado (fig. 3).

5. El adaptador funcionara ahora como una conexion Luer Lock a la que puede
acoplarse una aguja. Nota: Si se desea o es necesaria la irrigacion del canal de
accesorios, irriguelo a través del adaptador cerrado antes de la introduccion o
después de la extraccion de la aguja.

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Examine la jeringa. El émbolo tiene dos seguros que deben presionarse para
hacerlo avanzar. La punta de la jeringa tiene una conexién Luer Lock con una
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llave de paso en el orificio lateral. Cuando la llave de paso esté en la posicion
«abierta», alineada con la jeringa, se puede intercambiar aire (fig. 4).
2. Prepare la jeringa de la forma siguiente:
a) Con la llave de paso en la posicion «abierta», presione los seguros del
émbolo y hagalo avanzar hasta el tope de la jeringa.
b) Gire la llave de paso hasta la posicion «cerrada».
) 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

1. Identifique el lugar deseado mediante ecoendoscopia bronquial.

2. Con la aguja retraida en el interior de la vaina y el tornillo de mano del

anillo de seguridad bloqueado en la marca de 0 cm para mantener la aguja

en posicién, introduzca la aguja de ecografia en el canal de accesorios del
endoscopio (fig. 5). Aviso: Si se encuentra resistencia al introducir la aguja,
reduzca la angulacién del endoscopio hasta que pueda pasarlo sin problemas.
3. Haga avanzar poco a poco el dispositivo hasta que la conexion Luer Lock de
la base del ajustador deslizante de la vaina llegue a la conexién Luer del acceso
del canal de accesorios.

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

5. Ajuste la vaina a la posiciéon deseada, asegurandose de que esté visible en

la imagen del endoscopio, saliendo del canal de trabajo del endoscopio. Para
ajustar la longitud, afloje el seguro del tornillo de mano del ajustador deslizante
de la vaina y deslicelo hasta obtener la longitud deseada. Nota: La marca de
referencia de la longitud de la vaina aparecera en la ventana del ajustador
deslizante de la vaina (fig. 6). Ajuste el tornillo de mano del ajustador deslizante
de la vaina para mantener la longitud deseada de la vaina.

6. A la vez que mantiene el endoscopio en posicion, fije la extension de la aguja
en la longitud deseada, aflojando el tornillo de mano del anillo de seguridad y
haciéndola avanzar hasta que la marca de referencia deseada de avance de la
aguja aparezca en la ventana del anillo de seguridad (fig. 7). Apriete el tornillo
de mano para bloquear el anillo de seguridad en posicion. Nota: El nimero
que aparece en la ventana del anillo del seguro indica la extensién de la aguja
en centimetros. Aviso: Durante el ajuste o la extension de la aguja, asegurese
de que el dispositivo se haya acoplado al canal de accesorios del endoscopio.
Si no se acopla el dispositivo antes del ajuste o la extension de la aguja, el
endoscopio puede resultar danado.

7. Extienda la aguja al interior del lugar deseado, haciendo avanzar el mango
de la aguja del dispositivo hasta el anillo de seguridad colocado previamente.
Aviso: Si encuentra una resistencia excesiva al hacer avanzar la aguja, retraiga
esta a la vaina con el tornillo de mano bloqueado en la marca de 0 cm, cambie
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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 averiado.

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

9. 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.

10. Acople firmemente la conexion Luer Lock de la jeringa previamente
preparada a la conexién Luer del mango de la aguja.

11.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 hacia atras y hacia adelante dentro del lugar de la biopsia.
Nota: No extraiga la aguja del lugar de la biopsia durante la biopsia.

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

13. Desconecte la conexién Luer Lock del dispositivo del acceso del canal de
accesorios, girando el mango del dispositivo en sentido contrario al de las
agujas del reloj, y extraiga todo el dispositivo del endoscopio.

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

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

17. Para realizar otra biopsia del mismo lugar, vuelva a introducir con cuidado
el estilete en la conexién Luer del mango de la aguja. Nota: Antes de volver

a introducir el estilete, limpielo con solucién salina o agua estériles. Mientras
sujeta el estilete en la conexién Luer, hagalo avanzar poco a poco hasta que su
conector encaje en la conexion.

18. Para obtener més 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 acceso del canal de accesorios girando el mango del dispositivo
en sentido contrario al de las agujas del reloj, y extraiga todo el dispositivo

del endoscopio.

20. Para retirar el adaptador del endoscopio, tire hacia atras de la abrazadera
de fijacidn, levante la parte superior y deslice el adaptador hasta desprenderlo
del endoscopio.
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Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo, incluido
el adaptador, segtin las pautas del centro sanitario para residuos
médicos biopeligrosos.

PRESENTACION
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
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SVENSKA

ECHOTIP PROCORE® ENDOBRONKIAL HD ULTRALJUDSBIOPSINAL FOR
OLYMPUS ENDOSKOP

VAR FORSIKTIG! Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna
anordning endast séljas av ldkare eller pa ldkares ordination.

AVSEDD ANVANDNING

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

PRODUKTBESKRIVNING

Anordningen bestar av ett handtag med justerbara komponenter sa att
anvéandaren kan justera utskjutningen av ndlen och hylsan. Anordningen har

en 4,1 Fr ytterhylsa for skydd av nalen och endoskopet, och den sitter fast pa
arbetskanalen till ett Olympus endobronkialt ultraljudsendoskop (EBUS) med
hjélp av en adapter. Anordningen har en maximal nalutskjutningslangd pa 5 cm
och en hylsjusteringslangd pé 3 cm. Anordningen tillhandahélls med en 10 mL
spruta for att anvanda for vanlig vakuumbiopsiteknik, om s& dnskas, och en
arbetskanaladapter. Anordningen finns tillganglig i tva olika nalstorlekar: 22 G
och 25 G.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna omfattar sddana som ar specifika for det primara
endoskopiska ingreppet som ska utféras for att skapa atkomst till den 6nskade
platsen for visualisering av malstallet.

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

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Eventuella biverkningar férknippade med bronkial endoskopi och
gastrointestinal endoskopi omfattar, men &r inte begransade till: allergisk
reaktion mot lakemedel, allergisk reaktion mot nickel, aspiration, hjartarytmi
eller -stillestdnd, skada pa blodkérl, dédsfall, obehag, feber, hemorragi,
hypotoni, infektion, inflammation, nervskada, smérta, perforation,
pneumoperitoneum, andningsdepression eller -stillestand, sepsis,
septikemi/bakteremi och tumérutsadd.

VARNINGAR

Far inte anvandas i hjartat eller i kérlsystemet.

Nalens och mandrangens spetsar dr vassa och kan orsaka skada pa patienten
eller anvandaren om de inte anvénds forsiktigt.
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Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvénda anordningen kan leda till att den inte
fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Far inte anvdandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok anordningen visuellt och leta speciellt efter vikningar, bojar och brott.
Far inte anvdandas om en abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt
arbetsforhallande. Meddela Cook Medical for returauktorisering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Pa forpackningsetiketten anges vilken minsta kanalstorlek som kravs for denna
anordning.

Sakerstall att mandrangen é&r fullstandigt inford nér nélen fors in till malstallet.
Nélen maste dras tillbaka in i hylsan och tumskruven pa sakerhetslasringen
maste lasas vid 0 cm-markeringen for att hélla nalen pa plats fore inférande,
framforande eller tillbakadragande av anordningen. Om nalen inte dras tillbaka
kan det medfora att endoskopet skadas.

Anvénd inte denna anordning i nagot annat syfte an den avsedda anvandning
som anges.

Anvéandning av denna anordning &r begréansad till utbildad sjukvardspersonal
(Rx only).

Nar flera stallen malsoks ska tillfredsstallande forsiktighet iakttas for att
minimera risken for tumoérutsadd.

Denna anordning ar avsedd att anvandas tillsammans med ett Olympus

EBUS endoskop.

PLACERING AV ARBETSKANALADAPTERN Illustrationer
1. Undersdk adaptern och lagg marke till dess egenskaper (Fig. 1).

2. Placera adaptern, i 6ppet ldge, i linje med endoskoparbetskanalens
metallfattning.

3. Skjut fast adaptern pa arbetskanalen och se till att adapterns bas skjuts in
under arbetskanalens metallfattning (Fig. 2).

4, Stang adaptern och se till att den ar last (Fig. 3).

5. Adaptern fungerar nu som ett Luer-las som nélen kan anslutas till. Obs! Om
spolning av arbetskanalen ar 6nskvard/nédvandig ska du spola genom den
stangda adaptern fore inférande eller efter avldgsnande av nalen.

FORBEREDA SYSTEMET

1. Undersok sprutan. Sprutan har tva kolvlds som maste tryckas in for att kolven
ska kunna tryckas ned. Sprutans spets har en Luer-laskoppling med en kran pa

sidoporten. Luft kan utvaxlas nér kranen ar i "6ppet”lage, inriktad med sprutan
(Fig. 4).
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2. Forbered sprutan enligt foljande:
a) Med kranen i "0ppet” lage, tryck ned kolvlasen och tryck ned kolven helt
i sprutan.
b) Vrid kranen till "stangt” lage.
¢) Dra tillbaka kolven tills den lases pa plats i onskat ldge och skapar
ett vakuum.
d) Ladgg den forberedda sprutan at sidan tills biopsin ska utforas.

BRUKSANVISNING

1. Identifiera det 6nskade malstallet med endobronkialt ultraljud.

2. Med nalen indragen i hylsan och tumskruven pa sékerhetslasringen last

vid 0 cm-markeringen for att halla nalen pa plats, fors ultraljudsnalen in i
arbetskanalen pa endoskopet (Fig. 5). Var forsiktig! Om motstand foreligger
vid inférande av nélen, reducera endoskopvinklingen tills en smidig passage
medges.

3. For in instrumentet lite i taget tills Luer-laskopplingen vid basen pa den
glidande hylsjusteraren méter Luer-kopplingen pa arbetskanalporten.

4, Fast anordningen vid porten pa endoskopets arbetskanal genom att vrida
anordningens handtag medurs tills fattningarna har kopplats ihop.

5. Justera hylsan till 6nskat lage och sdkerstall att den ar synlig i endoskopvyn
for att bekréfta att hylsan har kommit ut ur endoskopets arbetskanal. Justera
langden genom att lossa pa tumskruven pa den glidande hylsjusteraren och
flytta den tills 6nskad langd uppnas. Obs! Referensmarkeringen for hylsans
langd visas i fonstret pa den glidande hylsjusteraren (Fig. 6). Dra &t tumskruven
pé den glidande hylsjusteraren for att bibehalla 6nskad ldngd pa hylsan.

6. Hall endoskopet stilla och stall in nalutskjutningen till 6nskad langd genom
att lossa pé sakerhetslasringens tumskruv och féra fram den tills 6nskad
referensmarkering for nalutskjutning visas i sakerhetslasringens fonster

(Fig. 7). Dra at tumskruven for att lasa sakerhetslasringen pé plats. Obs! Siffran
i sékerhetslasringens fonster anger nélens utskjutna ldngd i centimeter. Var
forsiktig! Vid naljustering eller -utskjutning ska du bekréfta att anordningen
har fasts vid arbetskanalen pa endoskopet. Om anordningen inte fésts fore
naljustering eller -utskjutning kan det medféra att endoskopet skadas.

7. Skjut in nalen i malstallet genom att féra fram nalhandtaget p& anordningen
till den forplacerade sékerhetslasringen. Var forsiktig! Om motstand foreligger
vid inférande av nélen, dra tillbaka nalen in i hylsan med tumskruven last vid

0 cm-markeringen, flytta endoskopet och forsok att fora in nélen fran en annan
vinkel. Om det inte gors kan det leda till att nalen bryts, skada pa anordningen
eller felfunktion.

8. Standardtekniker for att skapa vakuum i sprutan kan anvandas for biopsi
(steg 9-11), eller ocksa kan andra tekniker, som kan inbegripa anvandning av
mandréng eller inte, anvéndas om sa 6nskas.
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9. Avldgsna mandréngen fran ultraljudsnalen genom att forsiktigt dra

tillbaka plastfattningen som sitter i Luer-kopplingen pa nalhandtaget. Bevara
mandrangen for anvandning, om ytterligare biopsi 6nskas vid ett senare tillfélle.
10. Fast Luer-laskopplingen pa den tidigare férberedda sprutan ordentligt vid
Luer-kopplingen pé nalhandtaget.

11. Vrid kranen till "6ppet” lage, inriktad med sprutan, sa att ett negativt tryck
skapas i sprutan som underlattar biopsin. Forflytta nalhandtaget fram och
tillbaka inuti biopsiomradet. Obs! Avldgsna inte nélen fran biopsiomradet
under biopsi.

12. Efter slutford biopsi, om sprutan anvénds, vrider du kranen till “stangt” lage.
Dra tillbaka nélen helt in i hylsan genom att dra tillbaka nalhandtaget och lasa
tumskruven pa sakerhetslasringen vid 0 cm-markeringen for att halla nalen

pa plats.

13. Koppla bort anordningens Luer-laskoppling fran arbetskanalporten, genom
att vrida anordningens handtag moturs, och avldgsna hela anordningen fran
endoskopet.

14. Las upp tumskruven pa sdkerhetslasringen och strack ut nalen.

15. Anvénd en ny spruta eller mandrang for att stota ut provet och preparera
det sedan enligt institutionens riktlinjer.

16. Aterstdende material kan samlas for undersékning genom att fora in
mandrangen pa nytt eller spola anordningen.

17. For ytterligare biopsier fran samma malstélle ska du forsiktigt fora

in mandrangen i Luer-kopplingen pa nilhandtaget igen. Obs! Torka av
mandrangen med koksaltlosning eller sterilt vatten innan den fors in igen. Stod
mandrangen vid Luer-laskopplingen och for fram mandréngen lite i taget tills
fattningen kopplas in i kopplingen.

18. Ytterligare prover kan erhallas genom att upprepa steg 2 till 16

i bruksanvisningen.

19. Nér proceduren har slutforts ska anordningens Luer-laskoppling kopplas
bort fran arbetskanalporten, genom att anordningens handtag vrids moturs,
och hela anordningen avldgsnas fran endoskopet.

20.Du avldgsnar adaptern fran endoskopet genom att dra lasklamman bakat,
lyfta adapterns 6vre del/topp och skjuta loss adaptern frdn endoskopet.

Nér ingreppet avslutats ska anordningen, inklusive adaptern, kasseras
enligt institutionens faststéllda rutiner for biofarligt medicinskt avfall.

LEVERANSSATT
Forvaras torrt och pa avstand fran extrema temperaturer.
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