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ENGLISH
INTENDED USE
This device is used to implant fiducials under endoscopic ultrasound to radiographically mark
soft tissue for future therapeutic procedures.
NOTES
This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to device failure and/or transmission of disease.
Do not use this device for any purpose other than stated intended use.
If 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 for return authorization.
Store in a dry location, away from temperature extremes.
Use of this device restricted to a trained healthcare professional.
Device may not be used prior to training by manufacturer.
Fiducial migration may occur following placement. Patients who experience fiducial migration
may require placement of additional fiducials prior to radiotherapy.
CONTRAINDICATIONS
Contraindications include those specific to the primary endoscopic procedure to be performed in
gaining access to the desired target site.
WARNINGS
This needle is not intended for aspiration. Misuse may result in tissue damage.
Do not deploy fiducials under inadequate ultrasound imaging conditions as this may result in the
fiducial being inadvertently placed in unintended locations such as the vasculature.
POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications associated with gastrointestinal endoscopy include, but are not
limited to: perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection, allergic reaction to medication,
hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.
Potential complications from extra-luminal EUS guided procedures may include infection,
hemorrhage, perforation and tumor seeding.
PRECAUTIONS
Refer to package label for minimum channel size required for this device.
Needle must be retracted into sheath and thumbscrew on safety ring must be locked to hold
needle in place prior to introduction, advancement or withdrawal of device. Failure to retract
needle may result in damage to endoscope.

Stylet must not be retracted at any point.



MRI INFORMATION

ﬁ MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the fiducial marker is MR Conditional according to
ASTM F2503. A patient with this marker can be scanned safely anytime after placement under the
following conditions.

Static Magnetic Field
« Static magnetic field of 3 Tesla or less

« Highest spatial magnetic gradient field of 720 Gauss/cm or less

Non-clinical evaluation was conducted in a MR system (Excite, General Electric Healthcare) with
amaximum spatial magnetic gradient field of 720 Gauss/cm as measured with a gaussmeter in
the position of the static magnetic field pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering,
accessible to a patient or individual).

MRI-Related Heating

« 1.5and 3.0 Tesla Systems: It is recommended to scan in normal operation mode (whole body
averaged specific absorption rate (SAR) = 2.0W/kg) (“Normal Operating Mode”is defined as
the mode of operation of the MR system in which none of the outputs have a value that cause
physiological stress to the patient) for 15 minutes of scanning (i.e, per scanning sequence).

In non-clinical testing, the fiducial marker produced maximum temperature rises of 1.5 °C
during 15 minutes of MR imaging (i.e,, for one scanning sequence) performed in a 3 Tesla MR
System (Excite, HDx, GE Electric Healthcare, Milwaukee, W, Software 14X.M5) at an MR system
reported whole-body-averaged SAR of 2.9 W/kg (associated with a calorimetry measured
whole body averaged value of 2.7 W/kg).

Image Artifacts

MR image quality may be compromised if the area of interest is within approximately 26 mm?
of the position of the fiducial marker, as found during non-clinical testing using the sequence:
T1-weighted, spin echo and gradient echo pulse sequence in a 3.0 Tesla MR system (Excite, HDx,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5). Therefore, it may be necessary to
optimize MR imaging parameters for the presence of this metallic marker.

For US Patients Only
Cook recommends that the patient register the MR conditions disclosed in this IFU with the
MedicAlert Foundation. The MedicAlert Foundation can be contacted in the following manners:

Mail:  MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382

Phone: 888-633-4298 (toll free) / 209-668-3333 from outside the US

Fax:  209-669-2450 Web: www.medicalert.org

SYSTEM PREPARATION

1. Toadjust sheath length, loosen thumbscrew lock on sliding sheath adjuster and slide handle
until preferred length is attained (See fig. 1). Tighten thumbscrew.

2. Advance stylet until resistance is felt to ensure stylet is flush with proximal fiducial marker.
Note: Excessive pressure on stylet may result in premature deployment.

INSTRUCTIONS FOR USE
Identify desired site based on previous findings from endoscopy, radiography and/or
CT scans.

2. Slowly introduce needle into accessory channel of endoscope and advance in short
increments. Ensure needle is completely retracted and locked in place (See fig. 2).
Note: Bends or kinks in needle caused by improper introduction may result in the inability
to deploy fiducials.

3. Attach device to endoscope accessory channel port.

4. With endoscope and device straight, advance needle to desired length by loosening
thumbscrew on safety ring, and advancing it until desired reference mark appears in
window of safety ring (See fig. 3). Tighten thumbscrew to lock safety ring in place.

Note: The number in safety lock ring window indicates extension of needle in centimeters.
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Caution: Failure to attach device prior to needle adjustment or extension may result in
damage to endoscope.

5. Advance needle into target site by advancing needle handle to pre-positioned safety ring.

6. To place a fiducial, depress thumb ring while stabilizing stylet. Continue applying pressure
until tactile feedback and ultrasound visualization indicates fiducial has been deployed.
Fluoroscopy may also be used to aid in visualizing placement of fiducials. Note: Depending
on endoscope position and severity of angulation, more than one fiducial may deploy
per site.

7. The needle tip can slowly be retracted and advanced into another site to place additional
fiducials as needed. Note: To prevent premature deployment, retract needle slowly
into sheath.

8. Upon completion of procedure, retract needle completely into sheath by pulling back on
needle handle and lock thumbscrew on safety ring to hold needle in place.

9. Disconnect Luer lock fitting of device from accessory channel and withdraw entire device
from the endoscope.

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

CESKY

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k implantaci referen¢nich znacek pod endoskopickym
ultrazvukovym sledovanim pro radiografické oznaceni mékkych tkani pro dalsi lé¢ebné postupy.
POZNAMKY
Tento prostiedek je uren pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované osetteni
prostiedku, jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku nebo

k pfenosu onemocnéni.

NepouZivejte tento prostiedek pro zadny jiny tcel, nez pro ktery je uréen.

Pokud je obal pii prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostfedek nepoutzivejte. Provedte vizualni
kontrolu zafizeni; vénuijte pfitom pozornost zejména zauzleni, ohybtim a prasklindm. Pokud
objevite anomalii, ktera by branila spravné funki, zafizeni nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost
Cook o autorizaci pro vraceni prosttedku.

Skladujte na suchém misté, chrarite pred extrémnimi teplotami.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Prostiedek se nesmi pouzivat pied zaskolenim vyrobcem.

Po umistovani maze dojit k migraci referen¢nich zna¢ek. Pokud u pacientti dojde k migraci
referen¢nich znacek, mtiZe byt nutné umistit ped radioterapii dal3i referencni znacky.
KONTRAINDIKACE

Kontraindikace zahrnuii ty, které jsou specifické pro primarni endoskopicky postup provadény
pro pfistup k zamy3lenému cilovému mistu.

VAROVANI

Tato jehla neni urcena k aspiraci. Nespravné pouziti mtze zpGsobit poskozeni tkané.

Nerozvinujte referencni znacky v podminkach nedostate¢ného ultrazvukového zobrazeni,
protoze by to mohlo mit za nasledek nedimysiné umisténi referen¢nich znacek do neplanovanych
oblasti, napfiklad do cévniho f é
POTENCIALNi KOMPLIKACE

Mezi potencialni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii mimo jiné patfi: perforace,
krvéceni, aspirace, horecka, infekce, alergicka reakce na Iék, hypotenze, ztizené dychani nebo
zastava dychani, srde¢ni arytmie nebo srde¢ni zastava.

Potencialni komplikace extraluminalnich postupt s endosonografickym navadénim mohou
zahrnovat infekci, krvaceni, perforaci a rozsev nadoru.
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UPOZORNENI

Informace o minimalni velikosti kanalu potiebné pro toto zafizeni najdete na stitku na obalu.
Pred zavedenim, posunem nebo vyjimanim zafizeni musi byt jehla zatazena do sheathu a Sroub
na pojistném prstenci musi byt aretovan tak, aby drzel jehlu na misté. Pokud neni jehla uplné
zatazena, mize dojit k poskozeni endoskopu.

Stylet se nesmi béhem zakroku zatahovat.

INFORMACE O VYSETRENI MRI

& diminéné &ny pii vysetieni MRI (MR C

Neklinické zkousky prokazaly, ze referenéni znacky jsou podminéné bezpeéné pii vyseti
MRI podle ASTM F2503. Pacienta s touto znackou Ize bezpeéné skenovat kdykoliv po jejim
umisténi za nasledujicich podminek.

Statické magnetické pole
« Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo mensi

« Nejvyssi prostorovy gradient magnetického pole je 720 gaussi/cm nebo méné

Neklinické testy byly provedeny na MRI systému (Excite, General Electric Healthcare)

s maximalnim prostorovym gradientem magnetického pole 720 gausst/cm pfi méreni
gaussmetrem ulozenym ve statickém magnetickém poli, kde je umistén pacient (tj. mimo
kryt skeneru, v prostoru pfistupném pro pacienta nebo jinou osobu).

Zdhrev zptisobeny snimkovdnim MRI

« Systémy 1,5 tesla a 3,0 tesla: Doporucuje se snimkovani v normélnim provoznim rezimu
(pfi mérném absorbovaném vykonu piepocteném na celé télo [SAR] = 2,0 W/kg) (,normalni
provozni rezim” je definovén jako rezim provozu systému MR, pii kterém zadny z vystupt
nema hodnotuy, které zptisobuije fyziologicky stres pacientovi) po dobu 15 minut snimkovani
MRI (tj. na sekvenci impulzu).

V neklinickych testech referenéni znacka zpUsobila maximalni zvy3eni teploty o 1,5 °C béhem
15 minut snimkovani MRI (tj. na sekvenci impulzu) provedeného v MRI systému o sile

3 tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5) pfi
mérmém absorbovaném vykonu MRI systému prepocteném na celé télo (SAR) 2,9 W/kg (to se
spojuje s kalorimetricky méfenou hodnotou pfepoctenou na celé télo 2,7 W/kg).

Artefakty snimku

Kvalita MRI snimkii se miize zhorsit, pokud je oblast zajmu ve vzdalenosti pfiblizné 26 mm? od
umisténi referenéni znacky, jak bylo zjisténo béhem neklinickych testd s pouzitim této sekvence:
T1 vézené pulzové sekvence spin echo a gradient echo v systému MRI o sile 3,0 tesla (Excite,
HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5). Proto mize byt nutné
optimizovat parametry snimkovani MRI pro pfitomnost této kovové znacky.

Pouze pro pacienty v USA

Spole¢nost Cook doporuéuije, aby pacienti zaregistrovali podminky pro MRI snimkovéni popsané
v tomto navodu k pouziti u nadace MedicAlert Foundation. Nadaci MedicAlert Foundation Ize
kontaktovat nasledujicimi zptisoby:

Postou: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1 888-633-4298 (bezplatné)/+1 209-668-3333 z telefonu mimo USA

Fax: +1209-669-2450 Web: www.medicalert.org

PRIPRAVA SYSTEMU

1. Pro upraveni délky sheathu uvolnéte zamek sroubu na posuvném nastavovacim zafizeni
sheathu a posunujte rukojet az do dosazeni pozadované délky (Viz obr. 1). Utahnéte Sroub.

2. Posunuijte stylet, dokud neucitite odpor, abyste zajistili zarovnani styletu s proximalni
referencni znackou. Poznamka: Nadmeémy tlak na stylet miize zp(isobit predcasné rozvinuti.

NAVOD K POUZITI

1. Indentifikujte pozadované misto na zakladé pfedchozich endoskopickych nebo
rentgenovych zjisténi nebo CT skend.



2. Pomalu zavadéjte jehlu pfistupovym kanalem endoskopu a posunujte ji v kratkych
intervalech. Pfesvédcte se, Ze jehla je pIné zatazena a pfipevnéna zamkem (Viz obr. 2).
Poznamka: Ohnuti nebo zalomeni jehly zptisobena nespravnym zavedenim mohou
zpusobit, ze referenéni znacky nebude mozno rozvinout.

3. Pripojte zafizeni k portu pristupového kanalu endoskopu.

4. Udrzujte endoskop a zafizeni piimé a posunuijte jehlu do pozadované délky uvolnénim
$roubu pojistného prstence. Posunuijte jehlu, dokud se v okénku pojistného prstence
neobjevi pozadovana referencni znacka (Viz obr. 3). Utazenim Sroubu zajistéte pojistny
prstenec na misté.

Poznamka: Cislo v okénku pojistného prstence oznacuje extenzi jehly v centimetrech.
Pozor: Pokud neni zafizeni pfed nastavenim nebo extenzi jehly pfipojeno, méze dojit
k poskozeni endoskopu.

5. Posunte jehlu do cilového mista posunovéanim rukojeti jehly k prednastavenému
pojistnému prstenci.

6. Pro umisténi referencni znacky stisknéte palcovy prstenec pfi sou¢asném stabilizovani
styletu. Pokracujte v aplikaci tlaku, dokud vdm hmatova reakce a ultrazvukova vizualizace
nepotvrdi, Ze referencni znacka je rozvinuta. Pro vizualizaci umisténi referen¢nich znacek
Ize také poutzit skiaskopii. Poznamka: Podle umisténi a zavaznosti Ghlu endoskopu Ize na
jednom misté rozvinou vice nez jednu referenni znacku.

7. Hrot jehly Ize pomalu zatdhnout a posunout na jiné misto pro umisténi dal3ich referenénich
znacek podle potieby. Poznamka: Aby se zamezilo pfed¢asnému rozvinuti, jehlu pomalu
zatahuijte do sheathu.

8. Podokonceni vykonu jehlu tpIné zatahnéte do sheathu zatahnutim za rukojet jehly a
zamknéte 3roub pojistného prstence, aby jehlu drzel na misté.

9. Odpojte spojku luerového zamku zafizeni od pfistupového kanalu a vytahnéte celé
zafizeni z endoskopu.

Po dokon:em vykonu zllkwdujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro likvidaci biologicky
odpadu, ymi v daném ickém zafizeni.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dette produkt anvendes til at implantere referencer under endoskopisk ultralyd til markering af
bladdele vha. rantgen med henblik pa fremtidige behandlingsindgreb.

BEMARKNINGER

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller
genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller overforelse af sygdom.

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

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet ikke anvendes.
Undersgg produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pé eventuelle bugtninger, bgjninger
og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma produktet ikke
anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.
Brug af denne anordning er begraenset til uddannet sundhedspersonale.
Produktet ma ikke anvendes, inden oplaering udfert af producenten har fundet sted.

Der kan forekomme migration af referencen efter placering. Patienter, der oplever migration af
referencen, kan have behov for placering af yderligere referencer inden strélebehandling.
KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer inkluderer dem, der er specifikke for det primaere endoskopiske indgreb, der
skal udferes for at opna adgang til det enskede malsted.

ADVARSLER

Denne nal er ikke beregnet til aspiration. Forkert anvendelse kan resultere i vaevsskade.
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Anlzeg ikke referencen under utilstreekkelige ultralydsforhold, da det kan medfare, at referencen
ved et uheld placeres pa utilsigtede steder, f.eks. i vaskulaturen.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er knyttet til gastrointestinal endoskopi, omfatter, men er
ikke begreenset til: perforering, haemoragi, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion
over for medicin, hypotension, respirationsdepression eller respirationsopher, hjertearytmi
eller hjertestop.

Potentielle komplikationer fra ekstra-luminale, endoskopisk vejledte ultralydsindgreb kan
inkludere infektion, heemoragi, perforering og tumorspredning.

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

For indforing, fremfaring eller tilbagetraekning af anordningen skal nalen traekkes tilbage ind i
sheathen, og fingerskruen pé sikkerhedsringen skal lases for at holde nalen pa plads. Hvis nalen
ikke traekkes tilbage, kan det resultere i beskadigelse af endoskopet.

Stiletten ma ikke traekkes tilbage p& noget tidspunkt.
INFORMATION OM MR-SCANNING

& MR Conditional

Ikke-klinisk testning har pavist, at referencemarkeren er MR Conditional (MR-betinget) i
overensstemmelse med ASTM F2503. En patient, der har féet denne marker implanteret, kan
scannes uden risiko pa felgende betingelser.

Statisk magnetisk felt
« Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

« Hojeste rumlige magnetfeltstyrke for gradient pd maks. 720 gauss/cm eller mindre

En ikke-klinisk evaluering blev udfert i et MR-system (Excite, General Electric Healthcare) med en
maksimal rumlig magnetfeltstyrke for gradient pa 720 gauss/cm som malt med et gaussmeter pa
stedet for det statiske magnetfelt i forhold til patienten (dvs. uden for scannerafskaermning, med
adgang for patient eller anden person).

o ing forbundet med MR.

« 1,509 3,0 tesla systemer: Det anbefales at scanne i normal driftstilstand (helkropsgennemsnitlig
specifik absorptionsrate (SAR) = 2,0 W/kg) (“normal drift” er defineret som MR-systemets
driftstilstand, hvor ingen af outputtene har en veerdi, der forarsager fysiologisk stress pa
patienten) i 15 minutters scanning (dvs. pr. scanningssekvens).

I ikke-klinisk testning genererede referencemarkeren temperaturstigninger pa maks. 1,5 °Ci
Izbet af 15 minutters MR-scanning (dvs. i én scanningssekvens) udfert i et MR-system pa 3 tesla
(Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5) ved en SAR for
hele kroppen pa 2,9 W/kg mélt i et MR-system (associeret med en gennemsnitlig vaerdi for hele
kroppen pa 2,7 W/kg malt med kalorimetri).

Billedartefakter

Kvaliteten af MR-billedet kan blive kompromitteret, hvis omrédet af interesse er inden for

ca. 26 mm? fra referencemarkarens position, konstateret under ikke-klinisk testning med
anvendelse af sekvensen: T1-vaegtet, spin ekko og gradient ekko-pulssekvens i et MR-system pa
3,0 tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5).

Det kan derfor vaere ngdvendigt at optimere parametrene for MR-scanningen ved tilstedevaerelse
af denne metalliske marker.

Geelder kun for patienter i USA

Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning, der er beskrevet i
denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktes
pa felgende mader:

Adresse: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382, USA
Telefon: +1888-633-4298 (gratis)/+1 209-668-3333 fra uden for USA
Fax: +1209-669-2450 Web: www.medicalert.org
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SYSTEMFORBEREDELSE
1. For at justere sheathleengden lgsnes fingerskruelasen pa den glidende sheath-justering og
grebet justeres, indtil den foretrukne leengde er néet (Se figur 1). Stram fingerskruen.

2. Forstiletten frem, indtil der maerkes modstand for at sikre, at stiletten flugter med
den proksimale referencemarker. Bemaerk: Et for stort tryk pa stiletten kan resultere i
preematur anlaeggelse.

BRUGSANVISNING
1. Identificer det enskede sted pa grundlag af tidligere fund fra endoskopi, rentgen
og/eller CT-scanninger.

2. Ferlangsomt nalen ind i endoskopets tilbehorskanal, og fer den frem i korte spring.
Serg for, at nalen er trukket helt tilbage og last pa plads (Se figur 2).
Bemaerk: Bgjninger eller knaek i nalen forarsaget af forkert indfering kan medfere, at det
ikke er muligt at anlaegge referencer.

3. Seet produktet pa endoskopets tilbeharskanalport.

4. Hold endoskopet og produktet lige, og for nélen frem til den enskede lzengde ved at losne
fingerskruen pa sikkerhedsringen og fremfare den, indtil det anskede referencemaerke
fremkommer i sikkerhedsringens rude (Se figur 3). Stram fingerskruen for at lase
sikkerhedsringen pa plads.

Bemaerk: Tallet i sikkerhedsringens rude angiver nalens forlaengelse i centimeter.
Forsigtig: Hvis anordningen ikke saettes pa inden nalejustering eller udstraekning af
nalen, kan det resultere i beskadigelse af endoskopet.

5. Fremfor nalen ind i mélstedet ved at fremfare nalegrebet til den
forudpositionerede sikkerhedsring.

6. Enreference placeres ved at trykke ned pa tommelfingerringen, samtidig med at stiletten
stabiliseres. Fortsaet med at trykke, indtil taktil feedback og ultralydsvisualisering angiver,
at referencen er blevet anlagt. Der kan ogsa anvendes gennemlysning som en hjeelp til at
visualisere placeringen af referencer. Bemaerk: Flere end én reference kan anlaegges pr. sted,
afhaengigt af endoskopets position og vinklens svaerhedsgrad.

7. Nalespidsen kan traekkes langsomt tilbage og fremferes til et andet sted for at placere
yderligere referencer efter behov. Bemaerk: Traek nalen langsomt ind i sheathen, s&
preematur anlaeggelse undgas.

8. Ved procedurens afslutning traekkes nélen helt ind i sheathen ved at treekke nalegrebet
tilbage og lase fingerskruen pé sikkerhedsringen, sa nalen holdes pa plads.

9. Frakobl produktets Luer lock-fitting fra tilbeharskanalen, og traek hele produktet
ud af endoskopet.

Efter udfort indgreb dnil eftert i ingslinjer for bi
farligt medicinsk affald.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor het implanteren van markers onder echo-endoscopie ten
einde weke delen voor toekomstige therapeutische ingrepen radiografisch te markeren.
OPMERKINGEN

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

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

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.
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Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren medische zorgverlener.
Het hulpmiddel mag pas worden gebruikt na instructie door de fabrikant.

De markers kunnen migreren nadat ze zijn geplaatst. Het kan zijn dat bij patiénten bij wie de
markers zijn gemigreerd, aanvullende markers moeten worden geplaatst voor radiotherapie.

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 te
behandelen plaats.

WAARSCHUWINGEN
Deze naald is niet bestemd voor aspiratie. Verkeerd gebruik kan leiden tot weefselbeschadiging.

Plaats geen markers onder ontoereikende echografische beeldvormingsomstandigheden
omdat de markers hierdoor onbedoeld op niet-gewenste locaties, zoals de vasculatuur, kunnen
worden geplaatst.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met endoscopie van het maag-darmkanaal zijn onder meer:
perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie op medicatie, hypotensie,
ademhalingsdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of hartstilstand.

De mogelijke complicaties van extraluminale echo-endoscopie kunnen onder meer infectie,
hemorragie, perforatie en tumoruitzaaiing zijn.

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

De naald moet voor het inbrengen, opvoeren of terugtrekken van het hulpmiddel in de sheath
worden ingetrokken en de duimschroef op de veiligheidsring moet worden vergrendeld om
de naald op zijn plaats te houden. Als de naald niet wordt ingetrokken, kan dit schade aan de
endoscoop veroorzaken.

Het stilet mag op geen enkel moment worden ingetrokken.
MRI-INFORMATIE

A MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

In niet-klinische tests is aangetoond dat de marker onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is
conform ASTM F2503. Een patiént kan na plaatsing van deze marker altijd veilig gescand worden
onder de volgende voorwaarden.

Statisch magnetisch veld
« statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

« magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van maximaal 720 gauss/cm

Er is een niet-klinische evaluatie uitgevoerd in een MRI-systeem (Excite, General Electric
Healthcare) met een magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van maximaal 720 gauss/cm, als
gemeten met een gaussmeter in de positie van het statische magnetische veld dat relevant is
voor de patiént (d.w.z. buiten de scannerdekking, toegankelijk voor een patiént of individu).

MRI-gerelateerde opwarming

« Systemen van 1,5 en 3,0 tesla: Er wordt aanbevolen de scan te verrichten in normale
werkmodus (specific absorption rate [SAR] van gemiddeld 2,0 W/kg over het gehele lichaam)
('normale werkmodus'is gedefinieerd als de werkmodus van het MRI-systeem waarbij geen van
de outputs een waarde heeft die de patiént fysiologische stress berokkent) gedurende een
15 minuten durende scan (d.w.z. per scansequentie).

In niet-klinische tests veroorzaakte de marker een maximale temperatuurstijging van 1,5 °C
gedurende 15 minuten durende MRI-beeldvorming (d.w.z. gedurende één scansequentie)
uitgevoerd in een MRI-systeem van 3 tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, VS, software 14X.M5) bij een door het MRI-systeem geregistreerde specific absorption rate
(SAR) van gemiddeld 2,9 W/kg over het gehele lichaam (gerelateerd aan een calorimetrisch
gemeten waarde van gemiddeld 2,7 W/kg over het gehele lichaam).
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Beeldartefacten

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in beeld te brengen
gebied zich ongeveer 26 mm? van de marker bevindt, als aangetoond gedurende niet-klinische
tests met gebruik van de T1-gewogen spinecho- en gradiéntecho-pulssequentie in een
MRI-systeem van 3,0 tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, VS, software
14X.M5). Daarom kan het nodig zijn om de MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de
aanwezigheid van deze metalen marker.

Uitsluitend voor patiénten in de VS

Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing bekendgemaakte MRI-
voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation. Men kan op de volgende wijzen contact
opnemen met de MedicAlert Foundation:

Post: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382, VS
Tel:  +1888-633-4298 (gratis in VS)/+ 1 209-668-3333 van buiten de VS
Fax: +1209-669-2450 Web: www.medicalert.org

SYSTEEMPREPARATIE

1. Om de lengte van de sheath af te stellen, draait u de duimschroefvergrendeling op de
schuifregeling van de sheath los en verschuift u het handvat totdat de gewenste lengte is
verkregen (Zie afb. 1). Draai de duimschroef vast.

2. Voer het stilet op totdat u weerstand ondervindt. Het stilet ligt dan gelijk met de proximale
marker. NB: Overmatige druk op het stilet kan leiden tot vroegtijdige plaatsing.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Identificeer de gewenste plaats op basis van eerdere bevindingen uit endoscopie,
radiografie en/of CT-scans.

2. Breng de naald langzaam in het werkkanaal van de endoscoop in en voer de naald
met kleine stappen op. Zorg dat de naald volledig is ingetrokken en op zijn plaats is
vergrendeld (Zie afb. 2).
NB: Bochten of knikken in de naald veroorzaakt door onjuist inbrengen kunnen ertoe leiden
dat de markers niet kunnen worden geplaatst.

3. Bevestig het hulpmiddel aan de poort van het werkkanaal van de endoscoop.

4. Terwijl u de endoscoop en het hulpmiddel recht houdt, voert u de naald tot de gewenste
lengte op door de duimschroef op de veiligheidsring los te draaien en de veiligheidsring
op te voeren totdat de gewenste referentiemarkering in het venster van de ring verschijnt
(Zie afb. 3). Draai de duimschroef vast om de veiligheidsring op zijn plaats te vergrendelen.
NB: Het cijfer in het venster van de veiligheidsring geeft de uitgeschoven lengte van de
naald aan in centimeter.

Let op: Als het hulpmiddel niet bevestigd is voor het afstellen of uitschuiven van de naald,
kan dit schade aan de endoscoop veroorzaken.

5. Voer de naald op tot in de te behandelen plaats door het naaldhandvat naar de eerder
geplaatste veiligheidsring op te voeren.

6.  Druk om een marker te plaatsen de duimring in terwijl u het stilet stabiliseert. Oefen verder
druk uit totdat tactiele feedback en echografische visualisatie erop duiden dat de marker is
geplaatst. Doorlichting mag ook worden gebruikt om het plaatsen van markers te helpen
visualiseren. NB: Afhankelijk van de positie van de endoscoop en de scherpte van de
bochten in de endoscoop kan er meer dan een marker per plaats worden geplaatst.

7. De naaldtip kan langzaam worden ingetrokken en worden opgevoerd in een andere plaats
om naar behoefte aanvullende markers te plaatsen. NB: Trek om voortijdige plaatsing te
voorkomen de naald langzaam in de sheath in.

8. Trek na het voltooien van de ingreep de naald volledig in de sheath in door het
naaldhandvat naar achteren te trekken en vergrendel de duimschroef op de veiligheidsring
om de naald op zijn plaats te houden.

9. Maak de Luerlockfitting van het hulpmiddel van het werkkanaal los en trek het gehele
hulpmiddel uit de endoscoop.



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

FRANCAIS
UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour Iimplantation de marqueurs fiduciaires sous échographie
endoscopique pour réaliser le repérage radiographique des tissus mous dans le cadre de
procédures thérapeutiques ultérieures.

REMARQUES

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

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison. Examiner visuellement
chaque dispositif en veillant particulierement a 'absence de plicatures, courbures et ruptures.
Ne pas utiliser si une anomalie est détectée susceptible dempécher le bon fonctionnement du
dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

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

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé ayant la
formation nécessaire.

Le dispositif ne peut pas étre utilisé avant d'avoir suivi la formation du fabricant.

Une migration des marqueurs fiduciaires peut se produire aprés la mise en place. En cas de
migration des marqueurs fiduciaires chez un patient, il peut étre nécessaire de procéder a la mise
en place de marqueurs fiduciaires supplémentaires avant la radiothérapie.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications comprennent celles qui sont spécifiques de la procédure endoscopique
primaire prévue pour établir un accés au site cible voulu.

AVERTISSEMENTS

Cette aiguille n'est pas prévue pour une aspiration. Tout mésusage peut endommager les tissus.

Ne pas déployer des marqueurs fiduciaires sous imagerie échographique inadéquate, sous risque
de les placer involontairement dans un emplacement imprévu comme le systéme vasculaire.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie gastro-intestinale, on
citera : perforation, hémorragie, aspiration, fievre, infection, réaction allergique au médicament,
hypotension, dépression ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

Les complications possibles qui sont associées aux procédures sous controle écho-endoscopique
extra-luminal peuvent inclure : infection, hémorragie, perforation et ensemencement tumoral.
MISES EN GARDE

Consulter l'étiquette de 'emballage en ce qui concerne le calibre de canal minimum nécessaire
pour ce dispositif.

Rengainer l'aiguille et verrouiller la vis de serrage sur la bague de sécurité pour maintenir l'aiguille
en place avant l'introduction, la progression ou le retrait du dispositif. Si I'aiguille n'est pas
rengainée, elle risque dendommager l'endoscope.

Le stylet ne doit a aucun moment étre rengainé.

INFORMATIONS RELATIVES AUX IRM

A MR Conditional (compatible avec I'lRM sous certaines conditions)

Des tests non cliniques ont démontré que le marqueur fiduciaire est MR Conditional
(compatible avec I''RM sous certaines conditions) selon la norme ASTM F2503. Les patients
bénéficiant de ce marqueur peuvent subir sans danger un examen par IRM a tout moment
apreés la mise en place, dans les conditions suivantes :
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Champ magnétique statique
« Champ magnétique statique de 3 teslas maximum

« Champ magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm maximum ou moins

Des études non cliniques ont été menées dans un systeme d'IRM (Excite, General Electric
Healthcare) avec un champ magnétique a gradient spatial maximum de 720 Gauss/cm tel que
mesuré avec un gaussmeétre dans la position du champ magnétique statique pertinent au patient
(clest-a-dire a l'extérieur de I'enceinte du scanner et accessible au patient ou au personnel).

Echauffement lié a 'lRM

« Systemes de 1,5 et 3,0 tesla : Il est conseillé deffectuer un scanner en mode de fonctionnement
normal (débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur l'ensemble du corps = 2,0 W/kg) (le
«mode de fonctionnement normal » est défini comme étant le mode de fonctionnement du
systéme IRM dans lequel aucune des sorties n‘a de valeur entrainant un stress physiologique
chez le patient) pour un scan de 15 minutes (c.-a-d., par séquence de scanner).

Au cours de tests non cliniques, le marqueur fiduciaire a produit des élévations de température
maximales de 1,5 °C pendant 15 minutes d'lRM (c-a-d., pour une séquence de scanner) dans un
systéme IRM 3 teslas (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, Etats-Unis, logiciel
14X.M5) & un DAS moyenné sur lensemble du corps, rapporté par le systeme IRM, de 2,9 W/kg
(associé a une valeur mesurée par calorimétrie, moyenné sur l'ensemble du corps de 2,7 W/kg).

Artéfacts dimage

La qualité de IlRM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve dans un rayon d'environ
26 mm? de la position du marqueur fiduciaire, tel que constaté au cours de tests non cliniques
utilisant la séquence : séquence d'impulsions pondérée en T1, séquence d'impulsions en écho
de spin et séquence dimpulsions en écho de gradient dans un systeme IRM 3,0 teslas (Excite,
HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wi, Etats-Unis, logiciel 14X.M5). Il peut donc étre
nécessaire d'optimiser les parameétres d'imagerie IRM pour tenir compte de la présence de ce
marqueur métallique.

Pour les patients aux Etats-Unis uniquement

Cook recommande que le patient enregistre aupres de la MedicAlert Foundation les conditions
IRM divulguées dans ce mode d'emploi. La MedicAlert Foundation peut étre contactée aux
coordonnées suivantes :

Adresse postale: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock,
CA 95382, Etats-Unis

Tél.: +1 888-633-4298 (tél. gratuit)/+1 209-668-3333 en dehors des Etats-Unis

Fax: +1209-669-2450 Adresse Web: www.medicalert.org

PREPARATION DU SYSTEME
Pour ajuster la longueur de la gaine du dispositif, desserrer le verrou de la vis de serrage sur
I'ajusteur de gaine coulissant et faire glisser la poignée jusqu'a ce que la longueur voulue soit
atteinte (Voir Fig. 1). Serrer la vis de serrage.

2. Avancer le stylet jusqu’a ce qu'une résistance soit perceptible pour assurer que le stylet est
de niveau avec le marqueur fiduciaire proximal. Remarque : Une pression excessive sur le
stylet risque de produire un déploiement précoce.

MODE D’EMPLOI

1. Identifier le site voulu en fonction des constatations préalables tirées des examens
endoscopiques, radiographiques et/ou tomodensitométrie (TDM).

2. Introduire lentement l'aiguille dans le canal opérateur de I'endoscope et I'avancer par
petites étapes. S'assurer que laiguille est complétement rengainée et verrouillée en place
(Voir Fig. 2).

Remarque : Une torsion ou une plicature de l'aiguille dues & une introduction inadéquate
risquent d'entraver la capacité de l'aiguille a larguer les marqueurs fiduciaires.

3. Raccorder le dispositif a l'orifice du canal opérateur de I'endoscope.

4. Entenant l'endoscope et le dispositif en position droite, avancer l'aiguille jusqu’a la longueur
voulue en desserrant la vis de serrage sur la bague de sécurité, et en l'avancant jusqu’a
ce que le repére de référence voulu soit visible dans la lunette sur la bague de sécurité

13



(Voir Fig. 3). Serrer la vis de serrage pour verrouiller la bague de sécurité en place.
Remarque : Le chiffre visible dans la lunette de la bague de sécurité indique la prolongation
de l'aiguille en centimétres.

Mise en garde : Si le dispositif nest pas fixé avant le réglage ou I'extension de l'aiguille,
l'endoscope risque d'étre endommagé.

5. Avancer l'aiguille dans le site cible en avancant la poignée de l'aiguille jusqu‘a la bague de
sécurité pré-positionnée.

6. Pour placer un marqueur fiduciaire, enfoncer 'anneau repose-pouce tout en stabilisant le
stylet. Continuer a exercer une pression jusqu‘a ce que la perception tactile et la visualisation
sous échographie confirment le déploiement du marqueur fiduciaire. Une radioscopie peut
également étre utilisée pour faciliter la visualisation lors de la mise en place des marqueurs
fiduciaires. Remarque : Selon la position de l'endoscope et la sévérité de I'angle, plusieurs
marqueurs fiduciaires peuvent étre déployés dans chaque site.

7. Lextrémité de l'aiguille peut lentement étre rengainée et avancée dans un autre site pour
mettre d'autres marqueurs en place selon les besoins. Remarque : Pour empécher une
déploiement précoce, rengainer lentement l'aiguille.

8. Lorsque la procédure est terminée, rengainer complétement laiguille en tirant la poignée de
l'aiguille en arriére et en verrouillant la vis de serrage sur la bague de sécurité pour maintenir
l'aiguille en place.

9. Déconnecter le raccord Luer lock du dispositif du canal opérateur et retirer l'intégralité du
dispositif de I'endoscope.

aux dii
un danger de

Lorsque la pi e est inée, éliminer le
de l'établi sur l'élimination des déchets
contamination.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt dient zur Implantation von Markierungsdrahten im Rahmen einer
endoskopischen Ultraschalluntersuchung zum Zweck der radiologischen Markierung von
Weichteilen fiir kiinftige therapeutische Eingriffe.

HINWEISE

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

Dieses Produkt nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt ist. Das Produkt
einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und
Bruchstellen achten. Nicht verwenden, falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die
die einwandfreie Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

Vor der Verwendung des Produkts muss eine Schulung durch den Hersteller stattfinden.

Eine Migration der Markierungsdréhte nach der Platzierung ist moglich. Bei Patienten, bei denen

es zur Migration von Markierungsdrahten kommt, miissen vor der Bestrahlung eventuell weitere
Markierungsdrahte platziert werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen zahlen diejenigen fiir den priméren endoskopischen Eingriff, der fiir
den Zugang zur vorgesehenen Zielstelle durchgefiihrt wird.

WARNHINWEISE

Diese Nadel ist nicht zur Aspiration vorgesehen. Bei unsachgemaBer Anwendung kann es zu
Gewebeverletzungen kommen.
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Markierungsdrahte diirfen nicht gesetzt werden, wenn unzureichende Bedingungen fiir das
Ultraschallbild vorliegen, da es zu einer ungewollten Platzierung des Markierungsdrahts an der
falschen Stelle, z. B. in einem Gefal3, kommen kann.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen potenziellen Komplikationen
gehdren unter anderem: Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion
auf Medikamente, Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

Zu den mit einem extraluminalen, mit endoskopischem Ultraschall gefiihrten Eingriff
verbundenen potenziellen Komplikationen gehéren Infektion, Blutung, Perforation
und Tumorstreuung.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroRe des Arbeitskanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Vor dem Einfiihren, Vorschieben oder Zurtickziehen des Instruments muss die Nadel in die
Schleuse eingezogen werden und die Fliigelschraube auf dem Sicherheitsring muss zur
Fixierung der Nadel festgezogen werden. Wird die Nadel nicht eingezogen, kann das Endoskop
beschadigt werden.

Der Mandrin darf zu keinem Zeitpunkt zuriickgezogen werden.
MRT-INFORMATIONEN

& Bedingt MR-sicher

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der Markierungsdraht bedingt MR-sicher
gemal ASTM F2503 ist. Ein Patient mit diesem Markierungsdraht kann sich jederzeit nach

der Platzierung gefahrlos einem Scan unterziehen, sofern die nachstehenden Bedingungen
erfilllt sind.

Statisches Magnetfeld
« Statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla

« Magnetfeld mit einem maximalen raumlichen Gradienten von 720 Gauss/cm oder weniger

Nicht klinische Tests wurden in einem MR-System (Excite, General Electric Healthcare) mit einem
maximalen raumlichen Magnet-Gradientenfeld von 720 Gauss/cm durchgefiihrt, gemessen

mit einem Gaussmeter in der Position des patientenbezogenen statischen Magnetfelds (d.h.
auBerhalb der Scanner-Abdeckung, einem Patienten oder einer anderen Person zuganglich).

MRT-bedingte Erwdrmung

« Systeme mit 1,5 und 3,0 Tesla: Es wird empfohlen, den Scan im normalen Betriebsmodus
(ganzkérpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) = 2,0 W/kg) (der ,normale
Betriebsmodus” ist definiert als derjenige Betriebsmodus des MR-Systems, bei dem keiner der
Ausgangswerte eine physiologische Belastung des Patienten verursacht) bei 15-minditiger
Scandauer (pro Scanningsequenz) durchzufiihren.

In nicht klinischen Tests verursachte der Markierungsdraht wéhrend einer 15-mintitigen
MRT-Sitzung (d. h. eine Scansequenz) auf einem 3-Tesla-MRT-System (Excite, HDx, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5) bei einer vom MRT-System
angezeigten, Uber den gesamten Kérper gemittelten SAR von 2,9 W/kg (assoziiert mit einem
mittels Kalorimetrie gemessenen, tiber den gesamten Korper gemittelten Wert von 2,7 W/kg)
einen maximalen Temperaturanstieg von 1,5 °C.

Bildartefakte

Die Qualitat des MRT-Bildes kann beeintréchtigt sein, wenn der untersuchte Bereich innerhalb
von 26 mm? zur Position des Markierungsdrahts liegt. Dies wurde in nicht klinischen Tests

mit den folgenden Sequenzen festgestellt: T1-gewichtete, Spin-Echo- und Gradientenecho-
Impulssequenz in einem 3,0-Tesla-MRT-System (Excite, HDx, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5). Es kann daher erforderlich sein, die Parameter der
MRT-Bildgebung aufgrund des Vorliegens dieser metallischen Markierung zu optimieren.

Nur fiir Patienten in den USA



Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen MRT-

Bedi

ingungen bei der MedicAlert Foundation registriert. Die MedicAlert Foundation ist wie folgt

zu erreichen:

Anschrift: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382, USA
Telefon:  +1-888-633-4298 (gebiihrenfrei)/+1-209-668-3333 von auBlerhalb der USA

Fax:

+1-209-669-2450 Internet: www.medicalert.org

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

1.

Zum Einstellen der Schleusenlénge die Fliigelschraubenarretierung am verschiebbaren
Schleuseneinsteller I6sen und den Griff verschieben, bis die gewiinschte Lange erreicht ist
(Siehe Abb. 1). Die Fliigelschraube festziehen.

Den Mandrin vorschieben, bis ein Widerstand zu spiiren ist, um sicherzustellen, dass der
Mandrin mit dem proximalen Markierungsdraht abschlie3t. Hinweis: Bei zu starkem Druck
auf den Mandrin wird der Draht eventuell zu friih gesetzt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

Die vorgesehene Stelle anhand der vorherigen Endoskopie-, Réntgen- und/oder CT-Befunde
ausfindig machen.

Die Nadel langsam in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren und in kurzen Schritten
vorschieben. Darauf achten, dass die Nadel vollstandig zuriickgezogen und arretiert ist
(Siehe Abb. 2).

Hinweis: Biegungen oder Knicken in der Nadel durch eine unsachgeméBe Einfiihrung
konnen dazu flihren, dass keine Markierungsdrahte gesetzt werden kénnen.

Das Produkt am Port des Endoskop-Arbeitskanals anbringen.

Endoskop und Produkt gerade halten und die Nadel auf die vorgesehene Lange ausfahren,
indem die Fliigelschraube am Sicherheitsring gelost und die Nadel vorgeschoben wird, bis
die gewiinschte Bezugsmarke im Fenster des Sicherheitsrings zu sehen ist (Siehe Abb. 3).
Die Fliigelschraube festziehen, um den Sicherheitsring zu arretieren.

Hinweis: Die Zahl im Fenster des Sicherheitsrings gibt die Ausfahrlénge der Nadel in
Zentimetern an.

Vorsicht: Wird das Instrument vor dem Einstellen oder Vorschieben der Nadel nicht
befestigt, kann das Endoskop beschadigt werden.

Die Nadel in die Zielstelle vorschieben, indem der Nadelgriff bis zum zuvor positionierten
Sicherheitsring vorgeschoben wird.

Zum Setzen des Markierungsdrahts den Daumenring driicken und gleichzeitig den
Mandrin stabilisieren. Weiter Druck ausiiben, bis nach Gefiihl und im Ultraschallbild

zu erkennen ist, dass der Markierungsdraht gesetzt wurde. Um die Platzierung der
Markierungsdrahte besser verfolgen zu kénnen, kann auch Durchleuchtung eingesetzt
werden. Hinweis: Je nach Endoskopposition und -winkel werden u. U. mehr als ein
Markierungsdraht pro Stelle gesetzt.

Um nach Bedarf weitere Markierungsdréhte zu setzen, kann die Nadelspitze langsam
zurlickgezogen und in eine andere Stelle vorgeschoben werden. Hinweis: Um

zu verhindern, dass Dréhte vorzeitig gesetzt werden, die Nadel langsam in die
Schleuse zuriickziehen.

Nach dem Eingriff die Nadel vollstéandig in die Schleuse zuriickziehen, indem der Nadelgriff
nach hinten gezogen wird, und die Flligelschraube am Sicherheitsring festziehen, um die
Nadel zu arretieren.

Den Luer-Lock-Anschluss des Produkts vom Arbeitskanal [6sen und das gesamte Produkt
aus dem Endoskop ziehen.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit biologisch

gefal

hrlichem izini: Abfall
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EAAHNIKA

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

AuTH| N GUOKEUN XPNOIHOTIOLEITA VIOl TNV EUPUTEUCT) SEIKTGV QVaPOPAS UTIO EVEOOKOTTIKO
UTIEPNXOYPAPNHQ, VIO TNV OKTIVOYPAPIKI| OIUAVON MOAAKOU I0TOU Yiot LEMOVTIKEG
Beparneutiké Sladikaoied.

IHMEIQZEIZ

AuTn ) cUOKeUN €xel OXeSIOOTEL yia pia xprion povo. Mpoomnabelec emavenetepyaoiag,
EMAVANOOTEIPWONG r/kat enavayenolponoinong evSExeTal va o8nyHoouv Og acToxia TG
OUOKEUNG iy/Kal O UETAS0aon vooou.

IMn XPnOILOTIOIEITE TN GUCKEUN| QUTH| Yl OTIOIOSK{TTOTE GKOTIO, EKTOG Ao TNV avapePOHEV
Xerion yta my oroia mpoopiletat.

Edv n ouokevaacia éxel avoiytei fj umooTei {nuid kata Ty mapahapr] TG, Un XPNOIHOTOOETE
T0 TIPOIGV. EMOEWPOTE OTTTIK, TIPOGEXOVTAG IS1AITEPA VIO TUXOV OTPERADOELS, KAUWPELG KAt
prgeis. EGv evtomioete pia avwpalia mou Ba mapepnmoSIZe T 0woTH KATAGTACN AEITOUPYIag, pn
XPNOIHOTIOWCETE TO TPOIGV. Evnuepwate v Cook yia va ANdBete 60uctod6Tnon eMoTPorG.

DUNGOOETE OE ENPO XWPO, LAKPIA AN OKPAEC TIHEG BEppOKpaTiag.
EmpéneTan n xprion autric TNg CUCKEUNG HOVOV amd eKMaISEUUEVOUG ENAYYEAUATIEG LYEIOG.
gV EMTPETETAL N XPFION TNG CUCKEUNG TTPIV Mo TN AP EKMTAIGEVCNG AT TOV KATAOKEVAOTY.

Mriopei va ipokANBei HETATOMON TwV SEIKTWV avapopag PETA Ty TormobETnon. Ze aobeveig ot
oroiol TapoUCIAlouV PETATOMON TwV SEIKTWY avapopdg eVSEXETAl Va XPElaoTel TomoBémon
TIPOOBETWV SEIKTWV avagopdg mpIv amd Ty akTivoBeparsia.

ANTENAEIZEIZ
g avrevdeieig mephapBavoval auTtég Tou givat EISIKEG YIa TNV KUPLA EVEOOKOTTIKY
Siadikaoia mou Ba exteNeoTei yia Ty emiteuén mpooBaong otnv emBupNnTr) B£0n-0ToX0.

MPOEIAOMOIHZEIZ
Auth n Behova Sev mipoopiletat yia avappo@non. H eapalpévn xprion evoéxetai va
TIPOKAAEDEL 1OTIKNA BAGRN.

Mnv ameheuBepwveTe Toug SEIKTEC avapopag UTIO CUVBHKES AVETIAPKOUG UTEPNXOYPAPIKIG
aAMEeKOVIONG, KaBWGE AUTO PIMOPED va TIPOKAAETEL akouola TomoBETon Tou Seiktn avagpopdc oe
HN emMBUUNTEG BETEIG, OTTWG TO ayYEIaKO CUOTNUA.

AYNHTIKEZ EMINAOKEE

MeTagh Twv SuVNTIKWY EMIMAOKWV TTOU OXETI(oVTal PE TN yaoTpookOnnon mepthapBavovTat kat
o1 €€1G: Sidtpnon, aipoppayia, £0POPNON, TTUPETOE, AoiHwEN, AANEPYIKN avTiSpaon O YAPHAKO,
unoTaon, KataoToA 1y Tavon TG avamvorig, Kapdiakr appubpia 1 avakon.

16 SuvnTikég emMmokEG and eEwaulikég Sladikaaoieg mou kaBodnyolvTal uTd evEOOKOTIIKO
unepnXoYpAPnua evdéxetat va mepiapBavovtat Noipwén, aipoppayia, Sidtpnon kat
SlaoTopd Tou GyKOU.

NMPOOYNAZEIZ

AVOTPEETE OTNV ETIKETA TG OUOKEVAGIAG Yia TO ENAXIOTO péyeBog Kavahiol TTou armarteiTtat yia
TN OUOKELN QUTH.

H Belova mpémel va amocUpeTal péoa oTo Bnkdpt kat o XEIPoKoXAag 0To SAKTUNIO aopAhelag
Tipémel va acpahieTat yia T GUYKPATNon TG BEAdvag oTn B£on T TPtV and Ty eloaywyr,
NV MPOWONON 1 TNV AméoupPon TG oUoKeurG. Edv Sev amooupete T Behdva evdéxetal va
nipokAnBei {nuié oTo evSookdmio.

O oTeNedC Sev TIPETTEL VOl AMOCUPETAL OE KAVEVA XPOVIKO CNUE(O.
MAHPO®OPIEZ MATNHTIKHZ TOMOTPA®IAZ

ﬁ" A£G Yia pOyVNTIKE @iaunoé

Mn K)\IVIKEC SOKIPEG € rowv Kaméslisn on autdg o lennc avagopag eivat acParig yia
HayvNTIKA Topoypapia uné mp ¢ oVpewva e To pdtuno ASTM F2503. O acbevrig
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oV PEPEL aUTO Tov Seiktn pmopei va unoBANBEi o€ Topoypagia e AoPANEI OTIOIASHTTOTE
OTIYpr) HETE TV TOMOBETNON, UTIO TIG TIAPAKATW TIPOUTOBETEIG.

Zratiké payvntiké nedio
«+ ZTaTIKO PayvNTIKO TeSio pIKPOTEPO 1 i00 pie 3 Tesla
« Mayvntiké medio péylotng xwpikrc Babuidwong 720 Gauss/cm A LIKpdTEPNG

Ae€rxBn pn K\vikr) a§lohdynon oe GUCTNHA HAYVNTIKFG Topoypagiag (Excite, General
Electric Healthcare) pe payvntiko nedio péylotng xwpikrig Babpidwong 720 Gauss/cm,
Bdoet pétpnong pe éva HayvnTOPETPO oTn BE0N TOL CTATIKOU HayvNTIKOU TTESiou MAnaiov
Tou aoBevr| (SnA., EWTEPIKA TS TO KAAUPUA TOU CAPWTH), GE ONHEI0 TTPOCBAGIHO armd Tov
aoBevi 1 KATTol0 ATOHO).

Oéppavon mou oXeTi(eTal ue TN payvnTikij Topoypagia

« Suothpata 1,5 Kat 3,0 Tesla: Suviotdtal n 6Apwan G GUOIOAOYIKO TPATIO Aertoupyiag
(HecoTNPEVOG PUBOC EISIKKG OAOCWHATIKAG armoppdenong [SAR] = 2,0 W/kg) (Qg
«PUCIONOYIKAG TPOTIOG AeIToupYiag» opileTal 0 TPATIOC AEITOUPYIAG TOU CUCTHHATOG HAYVNTIKAG
ToHOYpPa®iag 0Tov omoio Kapia aro Ti £650u¢ Sev éxel Tur N omoia va MPOKAAEL GUCIOAOYIKO
oTpeg oTov acBevn) yia 15 Aemtd (SnAadny avd mapikry akohoubia).

S N KAVIKEG SOKIPIEG, 0 SElKTNG aVapOopAg IPOKANEDE LéyIoTeG auérioel Beppokpaciag 1,5 °C
Katd T SIGpKela 15 AemTwV aneikovionG HayVTIKKG TopHoypagiag (SnAadh yia pia akolouBia
0GPWONG) TIOL TIPAYHATOTIOIBNKE GE CUCTNHA PHAYVNTIKAG Topoypagiag 3 Tesla (Excite,
HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, H.M.A., Aoyiopiko 14X.M5) pe avapepopevo
aroé To CUCTNHA HAYVNTIKAG Topoypagiac (MR) pecoTiunuévo pubuo e8Ik ONOOWHATIKNG
amoppopnaong (SAR) 2,9 W/kg (mou oxeTi{eTal Ue PECOTIUNKEVT, ONOCWUATIKN TIU HETPOUUEVN
e BeppuidopieTpia ion pe 2,7 W/kg).
Texvijpata iévag
H moidtnta g EIKoOvag HayvnTiKiG TOHoypagiag Hmopei va umoaBuioTei eav n mepioxr
£vBIaQEPOVTOC BRIoKeTal EVIOE 26 mm? Tepimou arnd T 8£0n Tou Seiktn avapopac, OTwg
SlamoTwONKe KATd TN SIAPKEIA pn KAVIKWV SOKIHWY HE Xprion NG akoAoudiag: MaAHIKr
akohoubia OTPOPOPUIKIG NXOUG Kat TIaAIKT) akohouBia nxoug Babuidwong T1 oe cUoTnpa
HayvnTikrg Topoypagpiac évtaong 3,0 Tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, HINM.A,, hoyiopikd 14X.M5). Emopévwe, pumopei va ivat anapaitnn n Bektiotonoinon
TWV MAPAUETPWY AMEIKOVIONG TOU HAYVNTIKOU TOROYPAPOU yia TNV TIAPOUGia autol Tou
HETaAIKOU Seiktn.
Mévo yia acBeveic otig H.M.A.
H Cook 6uvioTd T KataxwpLon £k HEPOUE TOU aoBEVOUG TwV CUVONKWY HAYVNTIKAG
Topoypagiag mou SivovTal o AuTEG TIG 0dnyieg xpriong oto MedicAlert Foundation. Ta otoiyeia
emkovwviag pe To MedicAlert Foundation eivat Ta e€rc:

Tayudpopukr 8ievBuvon: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue,
Turlock, CA 95382, H.IN.A.

TnAépwvo: +1 888-633-4298 (apIBUOC TNAEPWVOL XWPIC XpEwon aré Tig H.N.A)/
+1209-668-3333, yia KAOEIG a6 XWPEG eKTOC Twv H.MA.
®ag: +1209-669-2450 lotooghida: www.medicalert.org

MPOETOIMAZIATOY ZYZTHMATOX

1. Mo va puBUICETE TO HIKOG TOU BnKaploy, EE0PIETE TV ao@ANel TOU XEIPOKOXAia 0TO
OUPOHEVO TIPOCAPHOYER BnKaptoy Kat cUPETE TN Aafr) éwg OTou emteuBEi TO MPOTIHWHEVO
HAKoG (BA. oxriua 1). Zi€te To xeipokoxhia.

2. TMpowBroTe To oTENES péxpt va aioBavBeite avtiotaon, yia va SIaoQaNCETe OTL 0 OTENEDG
givat oo {510 emimedo pe Tov eyyug Seiktn avagopd. Inpeiwon: H umepBoAikr igon Tou
OTENNEOV UMOPE( VA TIPOKANEDEL TIPOWPN armeNeLBEPWON.

OAHTFIEZ XPHIHX

1. TautoroloTe To EMOUUNTO OnpEio e BAON Ta IPONYoUHEVA EupraTa and
£VEOOKOTTATELC, AKTIVOYPARPIEG F) AEOVIKEG TOHOYPAPIES.

2. Eicayayete apyd tn BeAova péca 0To Kavaht Epyaciog Tou EvEOOKOTToU Kal TpowBnoTe T
He pikpd Bripata. BeBaiwBeite 6t n Behdva éxel amooupOei mMijpwg kat £xel acpahioer otn
O¢on g (BA. oxriua 2).
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ZInpeiwon: Tuxov KApWeIG 1 oTPePAWTEIS TNG BEAGVAG TToU TTPOKAAOUVTAL MO AKATANNAN
£loaywyn eVEEXETal va TIPOKaAETOLY aduvapia anmeAeuBEPWONG Twv SEIKTWY avapopag.

3. [pocapTAOTE T CUCKEUN 0T BUPa Tou Kavakiol £pyaciag TOU EVEOCKOTTOU.

4. Me T0 eVEOOKOTTIO Kal TN GUCKEUN OE KATaKOpU@Pn Béan, powbroTe T BeAdva ato
EMBUUNTO HNKOG EEGPIYYOVTAG TO XEIPOKOXAIG GTO SAKTUNO AG@ANEAG Kat TipowBwvTag
TNV €W 6TOU EUPAVIOTEL N eMBULUINTYH CAHAVON ava@opdg 6To TapAaBupo Tou SakTuliou
aopaheiag. (BA. axripa 3). Z@i&Te 1o xelpokoxAia yia va ac@ahioeTe To SAKTUAIO ao@Ahelag
ot 6éon Tou.
ZInpeiwon: O apiBudc oto Mapabupo Tou SakTuAiou aoPaAEag UMOSEIKVUEL TNV TIPOEKTAON
NG BeAdvag o€ EKATooTd.
Mpogoxn: Eav Sev MPOCaPTHOETE TN OUCKEUN TIPWV amd TV TIPOOAPHOYI 1 TNV TIPOEKTACN
NG BeNovag, evdéxetal va TpokANOei {npia oTo ev8ooKomio.

5. MNpowbBrjote T BeAdéva péoa oTo onpeio-oToxo, MpowbwvTtag tn AaPr) TG BeAdvag otov
TIPOTOMOBETNHEVO SAKTUNO aopaleiag.

6. oV TonmoBéton evog Seiktn avagopdg, TMECTE TO SAKTUNO QVTIXEIQX EVOOW
0TaBEPOTIOLEITE TOV OTENED. SUVEKIOTE TNV EQAPHOYN THESNG MEXPL VA avTAN@BEiTe péow
TNG ARG KAt PEXPL N ATIEIKOVION HIE UTIEPTXOUG UTTOSEIEEL 6T1 0 SeIKTNG avVapopdg €xel
aneheuBepwBbei. Mmopei emiong va xpnotponoinBei akTivookomnon yia v uroforiénon
TNG AMEIKOVIONG TNE TOMOBETNONG TwV SEIKTWY avapopdc. Znpeiwon: Avaloya pe T
Béon Tou evdookoriou kal T BaplTnta TG ywviwong, sival Suvatdv va ameheuBepwBolv
TIEPIOOOTEPOL AMO £vag SelKTEG avVapopag avd onpeio.

7. To dkpo g Behdvag propei va amocupBei apyd Kat va mpowBnBei oe dA\o onpeio, yia v
TonoBétnon mpdobetwy SeKTWV avagopds, dmwg anarteital. Enpeiwon: Na anotponr
TUXOV IPOWPENG AMEAEUBEPWONG, AMOCUPETE apyd TN BeAdva péca oTo Bnkapt.

8. Me v ohokArjpwon g Sladikaciag, anocupete T BeAdva Mipwg pésa oTo Onkapt,
TpaBwvTag ™ Aapr G BENGVAE TPOE Ta TToW, Kat AaPANOTE TO XEIPOKOXNIC 0TO SAKTUANO
aopaheiag yla va Slatnprioete T Pehdva ot Béon e

9. AmoouvSEoTe To ££APTNHA AOPANIONG Luer TG GUCKEUNG ard To KavaAl epyaciag Kat
QAMOCUPETE OAOKANPN TN OUCKEUI QMO TO EVEOOKOTIO.

AoKkAi

Kava mv mg i ipre ™ 00 peTIC

KatevuBuvTipieg odnyieg Tov 15pU 0¢ oag yia Broloyikd i 1aTPIKG amoA

MAGYAR
RENDELTETES
Ez az eszkoz referenciamarkerek betiltetésére szolgal endoszkopos ultrahangos ellenérzés mellett
alagy szovetek radiografiai megjeldlése céljabol a jovobeli terapias eljarasokhoz.
MEGJEGYZESEK
Az eszkoz kizérolag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Gjrafelhasznalasra valo el6készités,
az jrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkéz meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.
Afeltiintetett rendeltetési terlileteken kiviil az eszkdzt més célra ne alkalmazza.
Ha a csomagolast atvételkor nyitva talalja vagy az sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a csomdkra, gorbiiletekre, és térésekre. Ha
olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az
eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.
Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletingadozasoktdl védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.
Az eszkozt kizarolag a gyartd altal nyuijtott tovabbképzés utan lehet hasznalni.
Az elhelyezés utan a referenciamarker elvandorlésa kovetkezhet be. Azokban a betegekben,

akikben a referenciamarker elvandorlasa kovetkezik be, tovabbi referenciamarkerek elhelyezésére
lehet szlikség a sugarterapia el6tt.
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ELLENJAVALLATOK
Az ellenjavallatok koz6tt szerepelnek egyebek kozétt a kivant célhelyhez valo hozzaférés
biztositasara szolgalo elsédleges endoszkopos eljaras specifikus ellenjavallatai.

NIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Ez a tii nem aspirélas céljara szolgal. A nem rendeltetésszer(i hasznalat szévetkarosodast okozhat.

Ne helyezze el a referenciamarkereket nem megfelel6 ultrahangos képalkotasi koriilmények
kozott, ellenkezé esetben eléfordulhat, hogy a referenciamarkert véletlenil nem megfelelé
helyen, példaul vaszkulatirdban helyezi el.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkopiéval kapcsolatos lehetséges komplikéciok egyebek kozott
az alabbiak: perforécio, vérzés, aspiracio, 1z, fert6zés, allergias gyogyszerreakcio, alacsony
vérnyomas, légzésdepresszio vagy légzésleallas, szivritmuszavar vagy szivmegalls.

Az extraluminalis endoszképos ultrahangos iranyitassal végzett eljarasokbol adodo
potencialis komplikaciok kozoétt szerepelhetnek a kovetkezok: fertézés, vérzés, perforacio
és a daganat szérodasa.

OVINTEZKEDESEK

Az eszkoz szémaéra sziikséges legkisebb csatornaméretet ldsd a csomagolas cimkéjén.

Az eszkoz bevezetését, elretolasat vagy visszahtizasat megel6zéen a tlinek a hiivelybe
visszahuzva, a biztonsagi gydirdin lévé hiivelykcsavarnak pedig rogzitve kell lennie, hogy a tit a
helyén megtartsa. A ti visszahtizésanak elmulasztasa az endoszkép sériilését okozhatja.

A mandrint semmilyen koriilmények koz6tt nem szabad visszahtizni.

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

A MR-kondicionalis
A nem klinikai tesztelés soran bizonyitést nyert, hogy a referenciamarker az ASTM F2503
szabvanynak megfeleléen MR-kondicionalis. llyen markerrel rendelkezé betegek a behelyezést
kovetéen barmikor biztonsagosan szkennelheték az alabbi koriilmények kozott:

Sztatikus mdgneses tér
« Sztatikus magneses tér: legfeljebb 3 tesla

« Alegnagyobb magneses térerégradiens 720 gauss/cm vagy kevesebb

A sztatikus magneses tér betegnek megfelel6 pontjaban (vagyis a szkenner boritasan kiviil, a
beteg vagy mas személy szaméra elérhetd helyen) elhelyezett gaussmérével végrehajtott mérés
tanUsaga szerint az MR-rendszerrel (Excite, General Electric Healthcare) végzett nem klinikai
értékelés maximalisan 720 gauss/cm értékd magneses térgradiens mellett lett elvégezve.

MRI-vel kapcsolatos melegedés

« 1,5 és 3,0 teslas rendszerek: A szkennelést javasolt normalis izemmaodban (a teljes testre
atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR) = 2,0 W/kg értéke mellett) 15 percig (azaz egyetlen
szkennelési szekvenciara) végezni. (A, Normalis tizemmad” definicio szerint az MR-rendszer
azon lizemmadja, amelyben a kimeneti értékek egyike sem okoz fiziolégiai megterhelést
a betegnek.)

Nem klinikai tesztelés keretében egy 3 teslas MR-rendszerrel (Excite, HDx, General Electric
Healthcare, Milwaukee, W, USA, 14X.M5 szoftver) végzett 15 perces (azaz egyetlen szkennelési
szekvencianyi idétartamu) MR-szkennelés soran a referenciamarker legfeljebb 1,5 °C-os
hémérséklet-emelkedést mutatott az MR-rendszerre megadott 2,9 W/kg-os teljes testre atlagolt
fajlagos abszorpcios tényez6 (SAR) mellett (mely egy kaloriméteres méréssel kapott 2,7 W/kg-os
teljestest-atlagnak felel meg).

Leképezési miitermékek

Az alabbi koriilmények kozétt elvégzett nem klinikai tesztelés tantsaga szerint az MR
képmindség romolhat, ha az értékelends teriilet a referenciamarker kb, 26 mm-es?
kornyezetén bellil talalhato: T1-sulyozott spinecho- és gradienseché-impulzussorozat 3,0 teslas
MR-rendszerben (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, 14X.M5 szoftver).
Ezért sziikséges lehet az MR leképezési paramétereknek a fémmarker jelenlétét figyelembe
vevd optimalizalasa.
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Csak az egyesiilt allamokbeli betegek esetén
A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert Foundationnal az ebben a

hasz

nalati utasitasban kozolt MR-vizsgélati feltételeket. A MedicAlert Foundation

elérhetdségei a kovetkezok:

Postai cim: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA

95382, USA

Telefonszam: +1-888-633-4298 (ingyenesen hivhaté az Egyesiilt Allamokon beliil)/

Fax:

+1-209-668-3333 az Egyesiilt Allamokon kiviilr§|
+1-209-669-2450 Web: www.medicalert.org

A RENDSZER ELOKESZITESE

A hiively hosszanak beallitasahoz lazitsa meg a hiivelykcsavar zaréelemét az elcsusztathatd
htivelyhossz-beélliton, és csusztassa el a fogantytt a kivant hossznak megfelel6 helyzetbe
(Ldsd az 1. dbrat). Szoritsa meg a hiivelykcsavart.

Tolja el6re a mandrint, mig ellenallést nem tapasztal, és igy biztositsa, hogy a mandrin egy

vonalba kertiljon a proximélis referenciamarkerrel. Megjegyzés: A mandrinra kifejtett tdl
nagy nyomas a referenciamarker tul korai elhelyezését eredményezheti.

HASZNALATI UTASITAS

1.

Az eljaras végeztével a élyes orvosi

Az endoszképos, radiografids, illetve CT-felvételekbdl lesziirt korabbi eredmények alapjan
jeldlje ki az elhelyezés kivant helyét.

Lassan vezesse be a t(it az endoszkop munkacsatornajaba, és révid lépésekben tolja
elére. Ugyeljen arra, hogy a t(i teljesen vissza legyen huizva, és régzitve legyen a helyén
(Ldsd a 2. dbrdt).

Megjegyzés: A tiinek a nem megfelel6 bevezetésbdl adodo meghajlasa vagy
meghurkolddasa lehetetlenné teheti a referenciamarkerek elhelyezését.

Csatlakoztassa az eszkozt az endoszkdp munkacsatornajanak nyilasahoz.

Amikor az endoszkop és az eszkoz egyenes, tolja el6re a tiit a kivéant hosszon; ehhez lazitsa
meg a biztonsagi gytir(in lévé hiivelykcsavart, és tolja elére egészen addig, amig a kivant
referenciajel nem jelenik meg a biztonsagi gytir(i ablakaban (Ldsd a 3. dbrdt). A biztonsagi
gyt megfelel6 helyzetben torténé rogzitéséhez szoritsa meg a hiivelykcsavart.
Megjegyzés: A biztonsagi gyirti ablakaban lathatd szam a tii centiméterekben mért
kinyulasat jelzi.

Vigyazat: Az eszkoz csatlakoztatasanak a tli bedllitasa vagy kitolasa el6tti elmulasztasa az
endoszkop sériilését okozhatja.

Tolja elére a t(it a célhelyre; ehhez tolja el6re a tii fogantyujét az elére elhelyezett
biztonsagi gy(irdig.

A referenciamarker elhelyezéséhez tartsa meg stabilan a mandrint, és nyomja le a
htivelykujjgy(irdt. Mindaddig folytassa a nyomas kifejtését, amig a tapinthatd visszajelzés
és az ultrahangos megjelenités azt nem mutatja, hogy a referenciamarker elhelyezése
megtortént. A referenciamarkerek elhelyezésének megjelenitéséhez fluoroszkopias
modszerek is hasznalhatok. j és: Az endoszkop helyzetétdl és meghajlasanak
fokatol fiiggéen egy-egy helyen tobb referenciamarker is elhelyezhet6.

Sziikség esetén a tli hegye lassan visszahtizhat6 és masik helyre el6retolhaté tovabbi
referenciamarkerek elhel céljabol. j és: A korai elhelyezés megel6zése

érdekében lassan htizza vissza a (it a hiivelybe.

Az eljaras befejezése utan hiizza teljesen vissza a tit a hiivelybe; ehhez hiizza hatra a tiQ
fogantyujat, és régzitse a biztonsagi gytiriin 1évé hiivelykcsavart a tli egy helyben tartasahoz.
Csatlakoztassa le az eszkoz Luer-zéras végzédését a munkacsatornardl, és hiizza vissza az
eszkoz egészét az endoszkopbol.

el6irasok szerint semmisitse meg az eszkozt.
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ALIANO

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato nel corso di una procedura ecoendoscopica per il posizionamento
di marker di riferimento per la marcatura radiografica dei tessuti molli in previsione di future
procedure terapeutiche.

NOTE

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

Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle espressamente indicate.
Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza

di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere l'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

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

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

Prima di usare il dispositivo & obbligatorio sottoporsi ad addestramento da parte della

casa produttrice.

Dopo il posizionamento, & possibile che si verifichi la migrazione dei marker di riferimento.

| pazienti con migrazione dei marker di riferimento possono richiedere il posizionamento di
ulteriori marker di riferimento prima della radioterapia.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica primaria da eseguire
per ottenere I'accesso al sito interessato.

AVVERTENZE

L'ago non & previsto per I'aspirazione. L'uso improprio pud provocare danni tessutali.

Non posizionare i marker di riferimento in condizioni inadeguate di imaging ecografico per
evitare il posizionamento accidentale in posizioni sfavorevoli come il sistema vascolare.
POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia gastrointestinale includono, senza limitazioni:
perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazione allergica al farmaco, ipotensione,
depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Le potenziali complicanze associate alle procedure di ecoendoscopia extraluminale possono
includere infezione, emorragia, perforazione e seeding tumorale.

PRECAUZIONI

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

Prima dell'inserimento, dellavanzamento o del ritiro del dispositivo, I'ago deve essere ritirato
allinterno della guaina e la vite zigrinata sull'anello di sicurezza deve essere bloccata in modo da
immobilizzare I'ago. Il mancato ritiro dell'ago puo danneggiare I'endoscopio.

Ilmandrino non deve essere mai retratto.

INFORMAZIONI SULLE PROCEDURE DI IMAGING A RM

C ibilita RM condizi (I disp

MRI in presenza di condizioni specifiche)
Prove non cliniche hanno dimostrato che il marker di riferimento & a compatibi
condizionata ai sensi di ASTM F2503. Un paziente portatore di questo marker puo essere
sottoposto a scansione RM in sicurezza in qualsiasi momento dopo limpianto in presenza delle
seguenti condizioni.

essere a
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Campo magnetico statico
« Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla

« Gradiente spaziale di campo magnetico massimo pari o inferiore a 720 Gauss/cm

Una valutazione non clinica é stata condotta con un sistema RM (Excite, General Electric
Healthcare), con un gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 720 Gauss/cm misurato
mediante un gaussmetro nella posizione del campo magnetico statico pertinente al paziente
(cioé all'esterno della copertura dello scanner, accessibile a un paziente o individuo).

Riscaldamento associato alla RM

« Sistemi a 1,5 e 3,0 Tesla - Si consiglia di eseguire la scansione in modalita di funzionamento
normale (SAR [tasso di assorbimento specifico] mediato su tutto il corpo = 2,0 W/kg) (la
“modalita di funzionamento normale” & definita come la modalita di funzionamento del sistema
RM nella quale nessuna delle emissioni ha un valore in grado di causare stress fisiologico al
paziente) per 15 minuti di scansione (ovvero un'unica sequenza di scansione).

Nell'ambito di prove non cliniche, il marker di riferimento ha generato un aumento massimo
della temperatura di 1,5 °C durante 15 minuti di imaging a RM (ovvero, una singola sequenza
di scansione) in un sistema RM a 3 Tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, USA, software 14X.M5) a un tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero
segnalato dal sistema RM pari a 2,9 W/kg (associato a un valore mediato sul corpo intero
misurato in calorimetria pari a 2,7 W/kg).

Artefatti nellimmagine

La qualita dellimmagine RM puo risultare compromessa se 'area di interesse si trova entro
26 mm? Spin Echo T1-ponderati e Gradient Echo in un sistema di RM a 3,0 Tesla (Excite, HDx,
General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA, software 14X.M5). E quindi possibile dovere
ottimizzare i parametri di imaging a RM allo scopo di compensare la presenza del marker
metallico impiantato.

Solo per pazienti negli USA

Cook consiglia al paziente di comunicare alla MedicAlert Foundation le condizioni RM
enunciate nelle presenti istruzioni per I'uso. E possibile rivolgersi alla MedicAlert Foundation
nei seguenti modi.

Posta: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382, USA

Telefono: +1 888 633 4298 (numero verde per chi chiama dagli USA)/+1 209 668 3333 (per chi
chiama dagli altri Paesi)

Fax: +1209-669-2450 SitoWeb: www.medicalert.org

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
Per regolare la lunghezza della guaina, allentare il meccanismo di blocco a rotella zigrinata
sul regolatore della guaina scorrevole e fare scorrere limpugnatura fino a ottenere la
lunghezza desiderata (Vedere la Figura 1). Serrare la rotella zigrinata.

2. Fare avanzare il mandrino fino a percepire resistenza per accertarsi che esso si trovi allo
stesso livello del marker di riferimento prossimale. Nota - Una pressione eccessiva sul
mandrino potrebbe provocare il rilascio prematuro.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Identificare il sito desiderato in base ai risultati dei precedenti accertamenti endoscopici,
radiologici e/o tomografici.

2. Inserire lentamente I'ago nel canale operativo dell'endoscopio e farlo avanzare in piccoli
incrementi. Accertarsi che I'ago sia completamente retratto e bloccato in posizione
(Vedere la Figura 2).

Nota - Flessioni o piegature dell'ago provocate da un inserimento improprio possono
impedire il rilascio dei marker di riferimento.

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

4. Con l'endoscopio e il dispositivo diritti, allentare la vite zigrinata sull'anello di sicurezza e
fare avanzare 'ago della lunghezza desiderata, indicata dalla comparsa dell'indicatore
numerico di riferimento desiderato nella finestra dell'anello di sicurezza (Vedere la
Figura 3). Serrare la vite zigrinata per bloccare in posizione |'anello di sicurezza.
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Nota - Il numero nella finestra dell'anello di sicurezza indica l'estensione dell'ago in
centimetri.

Attenzione - Il mancato fissaggio del dispositivo prima della regolazione o dell'estensione
dell'ago puo causare danni all'endoscopio.

5. Fare avanzare 'ago nel sito interessato facendone avanzare l'impugnatura fino all'anello di
sicurezza precedentemente posizionato.

6. Per posizionare un marker di riferimento, premere I'anello per pollice stabilizzando nel
contempo il mandrino. Continuare ad applicare pressione fino a quando il feedback tattile
e la visualizzazione ecografica indicano l'avvenuto rilascio del marker di riferimento. Per
la visualizzazione della posizione dei marker di riferimento & anche possibile usare la
fluoroscopia. Nota - A seconda della posizione dell'endoscopio e della rigidita della sua
angolazione, & possibile che venga rilasciato piti di un marker di riferimento per sito.

7. Lapunta dell'ago puo essere ritirata e fatta avanzare lentamente in un altro sito per rilasciare
piu marker di riferimento in base alle necessita. Nota - Per evitare il rilascio prematuro, ritirare
lentamente 'ago nella guaina.

8. Altermine della procedura, ritirare completamente I'ago nella guaina tirando indietro la
relativa impugnatura; bloccare quindi la rotella zigrinata sullanello di sicurezza per tenere in
posizione I'ago.

9. Scollegare il raccordo Luer Lock del dispositivo dal canale operativo e ritirare lintero
dispositivo dallendoscopio.

d imil il di: in ita alle di izioni della

fiuti medi ;ericolosi dal punto di vista biologico.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til & implantere rammemarkgarer under endoskopisk ultralyd i den
hensikt 8 merke blatvev radiografisk for fremtidige behandlingsprosedyrer.

MERKNADER

Dette produktet er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pé reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

Al termine della pr
struttura sanitaria relative ai

Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du mottar den. Gjer en
visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bayninger eller brudd. Skal ikke brukes

hvis det pavises avvik som kan hindre at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for &

fa returtillatelse.

Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant opplaering.
Anordningen mé ikke brukes for man har fatt oppleering av produsenten.

Rammemarkegrer kan migrere etter plassering. Pasienter som opplever migrering av
rammemarker, kan fa behov for plassering av ytterligere rammemarkgrer for rentgenbehandling.
KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner inkluderer de som gjelder spesifikt den primaere endoskopiske prosedyren
som skal utfores for & fa tilgang til ensket malsted.

ADVARSLER

Denne nélen er ikke beregnet til aspirasjon. Feil bruk kan fore til vevskade.

Rammemarkgrer mé ikke frigjeres under mangelfulle ultralydavbildningsforhold, da det kan fore
til at ammemarkeren ved et uhell plasseres pa utilsiktede steder, for eksempel i vaskulaturen.
MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan knyttes til gastrointestinal endoskopi omfatter, men er ikke

begrenset til: perforering, bladning, aspirasjon, feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa legemidler,
hypotensjon, respiratorisk depresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.
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Mulige komplikasjoner forbundet med ekstra-luminale prosedyrer veiledet av endoskopisk
ultralyd kan omfatte infeksjon, bladning, perforasjon og tumorspredning.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalstarrelsen som behaves for
denne anordningen.

Nalen ma trekkes inn i hylsen, og vingeskruen pa sikkerhetsringen ma lases for 8 holde nalen pa
plass for innsetting, innfering eller uttak av anordningen. Hvis nalen ikke trekkes inn, kan dette
fore til skade pa endoskopet.

Stiletten ma ikke trekkes tilbake pa noe tidspunkt.
MR-INFORMASJON

& MR-betinget

Ikke-klinisk testing har vist at rammemarkeren er MR-betinget i henhold til ASTM F2503.
En pasient med denne markaren kan trygt skannes nar som helst etter plassering under
folgende betingelser.

Statisk magnetfelt
« Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

« Hoyest romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

Ikke-klinisk evaluering ble utfort i et MR-system (Excite, General Electric Healthcare) med et
maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm som mélt med et gaussmeter
pé stedet til det statiske magnetfeltet som var relevant for pasienten (dvs. utenfor
skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient eller individ).

MR-relatert oppvarming

« Systemer pa 1,5 og 3,0 tesla: Det anbefales a skanne i normal driftsmodus (helkropps
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) = 2,0 W/kg) (“normal driftsmodus”er definert
som driftsmodusen til MR-systemet der ingen av utgangene har en verdi som forarsaker
fysiologisk stress hos pasienten) i 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens).

I ikke-klinisk testing produserte rammemarkgren maksimale temperaturstigninger pa 1,5 °C
under 15 minutters MR-avbildning (dvs. i én skanningssekvens) utfart pa et 3 tesla MR-system
(Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, programvare 14X.M5) ved

en MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig SAR pé 2,9 W/kg (forbundet med en
kalorimetrisk malt helkropps gjennomsnittlig verdi pé 2,7 W/kg).

Bildeartefakter

Det kan bli darligere kvalitet pa MR-bildene hvis omradet som skal undersakes, er innenfor ca.
26 mm? av den plasserte rammemarkeren, som erfart under ikke-klinisk testing med sekvensen:
T1-vektet pulssekvens med spinnekko og gradientekko i et MR-system pa 3,0 tesla (Excite,

HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, W, USA, programvare 14X.M5). Det kan derfor bli
nedvendig & optimere parameterne til MR-avbildningen for a ta hayde for tilstedevaerelsen av
denne metallmarkeren.

Kun for pasienter i USA

Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne bruksanvisningen hos

MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktes pa falgende vis:

Post: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382, USA

Telefon: +1888-633-4298 (grent nummer)/+1 209-668-3333 fra utenfor USA

Faks: +1209-669-2450 Internett: www.medicalert.org

KLARGJGRING AV SYSTEMET
Du kan justere hylselengden ved & lgsne vingeskrueldsen pa den glidende
hylsejusteringsmekanismen og skyve handtaket til ensket lengde er oppnadd (Se fig. 1).
Stram vingeskruen.

2. Skyv stiletten frem til du kienner motstand for & sikre at stiletten flukter med den proksimale
rammemarkeren. Merknad: For mye trykk pa stiletten kan fare til for tidlig frigjering.
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BRUKSANVISNING
Identifiser ensket sted basert pa tidligere funn fra endoskopi, radiografi og/eller
CT-skanninger.

2. For nalen sakte inn i arbeidskanalen pa endoskopet, og skyv frem i korte trinn. Kontroller
at nalen er trukket helt tilbake og last pa plass (Se fig. 2).
Merknad: Boyninger eller knekk pa nalen som falge av feil innfaring, kan resultere i at
rammemarkarer ikke kan frigjeres.

3. Festanordningen til endoskopets arbeidskanalport.

4. Med endoskopet og anordningen rett skyves nalen frem til ansket lengde ved & lasne
vingeskruen pa sikkerhetsringen og skyve frem til gnsket referansemerke vises i vinduet til
sikkerhetsringen (Se fig. 3). Stram vingeskruen for & lase sikkerhetsringen pa plass.
Merknad: Tallet i sikkerhetsringens vindu viser nalens utstikkende lengde i centimeter.
Forsiktig: Hvis anordningen ikke festes for nalen justeres eller forlenges, kan dette fore til
skade pa endoskopet.

5. Skyv nélen frem til mélstedet ved a skyve nalehandtaket frem til den
ferdigplasserte sikkerhetsringen.

6. Du plasserer en rammemarker ved a trykke ned tommelringen samtidig som du holder
stiletten pa plass. Fortsett a pafare trykk helt til taktil tilbakemelding og ultralydvisualisering
indikerer at rammemarkeren er frigjort. Giennomlysning kan ogsa brukes som et
hjelpemiddel til & visualisere plasseringen av rammemarkgrer. Merknad: Avhengig
endoskopets posisjon og vinklingsgraden kan flere enn én rammemarker frigjeres per sted.

7. Nalespissen kan trekkes sakte tilbake og skyves frem til et annet sted for & plassere ytterligere
rammemarkgrer ved behov. Merknad: Trekk ndlen sakte inn i hylsen for & unngé for tidlig
frigjering.

8. Nar prosedyren er fullfart, trekker du nalen helt tilbake inn i hylsen ved a trekke
nalehandtaket bakover og stramme vingeskruen pa sikkerhetsringen for a holde
nalen pa plass.

9. Koble luer-lock-tilpasningen pa anordningen fra arbeidskanalen, og trekk hele
anordningen ut av endoskopet.

Narprosedyrenerfullfort,skal ini k i henhold til syket
for insk biologisk farlig avfall.

POLSKI

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

To urzadzenie jest stosowane do wszczepiania znacznikow w zabiegach endoskopowych
prowadzonych pod kontrolg USG, w celu radiograficznego zaznaczenia tkanki migkkiej dla
dalszych zabiegéw terapeutycznych.

UWAGI

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

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Obejrze¢
urzadzenie, zwracajac szczegolng uwage na zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w
przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwic¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy
zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolony personel medyczny.

Urzadzenia nie wolno uzywac wcze$niej niz po przeszkoleniu przez producenta.
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Po umieszczeniu znacznika moze nastapic jego przemieszczenie. U pacjentéw, u ktorych nastapi
przemieszczenie znacznika, moze by¢ konieczne umieszczenie dodatkowych znacznikow przez
podjeciem radioterapii.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania specyficzne dla podstawowego
zabiegu endoskopowego, jaki nalezy przeprowadzic, aby uzyskac dostep do zadanego
miejsca docelowego.

OSTRZEZENIA
Ta igta nie jest przeznaczona do aspiracji. Nieprawidtowe uzytkowanie moze spowodowac
uszkodzenie tkanki.

Nie wolno wprowadzac znacznikéw w nieodpowiednich warunkach obrazowania
ultradzwiekowego, gdyz moze to prowadzi¢ do nieumysinego umieszczenia znacznika
w niezamierzonych miejscach, takich jak uktad naczyniowy.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do potencjalnych powiktar zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego nalezg
miedzy innymi: perforacja, krwotok, zachtysniecie, goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na
lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub
zatrzymanie krazenia.

Potencjalne powiktania wynikajace z zabiegéw prowadzonych z zastosowaniem pozakanatowej
ultrasonografii endoskopowej moga obejmowac infekcje, krwotok, perforacje oraz rozsiew guza.

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

Przed wprowadzeniem, wsunieciem lub wycofaniem urzadzenia nalezy wycofac igte do koszulki
i zablokowac srube radetkowang na pierscieniu bezpieczenstwa, aby uniemozliwi¢ przesuniecie
igly. Niewycofanie igly moze spowodowa¢ uszkodzenie endoskopu.

Mandynu nie wolno wycofa¢ w zadnym momencie.
INFORMACJE DOTYCZACE MRI

A Warunkowe stosowanie RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze znacznik ten jest warunkowo zgodny ze srodowiskiem
rezonansu magnetycznego (RM) zgodnie z ASTM F2503. Pacjenta z tym znacznikiem
mozna bezpiecznie poddac skanowaniu w dowolnym czasie po umieszczeniu znacznika, przy
zachowaniu ponizszych warunkow.

Statyczne pole magnetyczne
« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3T, lub mniejszej

« Gradient przestrzenny pola magnetycznego najwyzej 720 gauséw/cm

Oceneg niekliniczng przeprowadzono w systemie RM (Excite, General Electric Healthcare) z
maksymalnym gradientem przestrzennym pola magnetycznego réwnym 720 gauséw/cm,
mierzonym magnetometrem umieszczonym w obszarze statycznego pola magnetycznego
dotyczacym pacjenta (tzn. poza ostong skanera, dostepnym dla pacjenta lub innej osoby).

Nagrzewanie zwigzane z MRI

« Systemy o indukgji 1,5 3,0 T: Zaleca sie skanowanie w normalnym trybie pracy (wspétczynnik
absorpdji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata = 2,0 W/kg) (,Normalny tryb pracy”
oznacza tryb pracy systemu RM w ktorym zaden z emitowanych sygnatéw nie osiaga
wartosci, ktéra powoduje fizjologiczny stres u pacjenta) przez 15 minut skanowania (tzn.
na sekwencje skanowania).

W badaniach nieklinicznych znacznik powodowat maksymalny wzrost temperatury o 1,5 °C
podczas 15 minut obrazowania RM (tzn. na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego
w systemie RM o indukgji 3 T (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, W, USA,
oprogramowanie 14X.M5) przy zgtoszonym przez system RM wspotczynniku absorpcji
swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata rownym 2,9 W/kg (zwiazanym ze zmierzong
kalorymetrycznie wartoscia usredniong dla catego ciata rowna 2,7 W/kg).
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Artefakty obrazu

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu jesli obszar zainteresowania znajduje w promieniu ok.
26 mm? od pozycji znacznika, co stwierdzono podczas badan nieklinicznych z zastosowaniem
T1-zaleznej sekwengji impulséw echa spinowego i gradientowego w systemie RM o indukgji 3,0 T
(Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, oprogramowanie 14X.M5). Dlatego
moze by¢ niezbedna optymalizacja parametréw obrazowania RM pod katem obecnosci tego
metalowego znacznika.

Dotyczy tylko pacjentéw w USA
Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation warunki RM ujawnione w
niniejszej instrukgji uzycia. Dane kontaktowe MedicAlert Foundation sa nastepujace:

Adres: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382, USA
Telefon: +1 888-633-4298 (telefon bezpfatny)/+1 209-668-3333 spoza USA
Faks:  +1209-669-2450 URL: www.medicalert.org

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU

1. W celu wyregulowania dtugosci koszulki nalezy poluzowac blokade $ruby radetkowanej na
przesuwanym regulatorze koszulki i przesuwac uchwyt do chwili osiggniecia preferowanej
diugosci (Patrz rys. 1). Dokreci¢ srube radetkowana.

2. Przesuwac mandryn do chwili wyczucia oporu, aby upewnic sig, ze mandryn znajduje sie na
réwni z proksymalnym znacznikiem. Uwaga: wywieranie nadmiernego nacisku na mandryn
moze spowodowac przedwczesne umieszczenie.

INSTRUKCJA UZYCIA
Ustali¢ pozadane miejsce w oparciu o wczesniejsze wyniki endoskopii, radiografii
i/lub skanow TK.

2. Powoli wprowadzi¢ igte do kanatu roboczego endoskopu i przesuwac krétkimi odcinkami.
Upewnic sie, ze igta zostata catkowicie wycofana i zablokowana w miejscu (Patrz rys. 2).
Uwaga: Zagiecia lub zapetlenia w igle spowodowane nieprawidtowym wprowadzeniem
moga skutkowac niemozliwoscia umieszczenia znacznikow.

3. Zamocowac urzadzenie do portu kanatu roboczego endoskopu.

4. Trzymajac endoskop i urzadzenie prosto, wsunac igte na pozadang dtugos¢ poluzowujac
w tym celu Srube radetkowana na pierscieniu bezpieczerstwa i wsuwajac igte do
chwili pojawienia sie odpowiedniego punktu referencyjnego w okienku pierscienia
bezpieczenistwa (Patrz rys. 3). Dokrecic $rube radetkowana w celu zablokowania
pierscienia bezpieczeristwa w miejscu.
Uwaga: Liczba w okienku pierscienia bezpieczeristwa wskazuje przedtuzenie igty
w centymetrach.
Przestroga: Nieprzymocowanie urzadzenia przed regulacja dtugosci igly moze
spowodowac uszkodzenie endoskopu.

5. Wprowadzic igte do miejsca docelowego wsuwajac uchwyt igly do wstepnie ustawionego
pierécienia bezpieczenstwa.

6. W celu umieszczenia znacznika nalezy wcisnaé pierscien kciukowy, stabilizujac przy
tym mandryn. Kontynuowac nacisk do chwili, gdy wrazenie dotykowe i wizualizacja
ultradzwiekowa wskaza, ze znacznik zostat umieszczony. Do pomocy w wizualizacji
umieszczenia znacznikéw mozna réwniez wykorzystac fluoroskopie. Uwaga: W zaleznosci
od pozydji endoskopu i stopnia zgiecia, w jednym miejscu mozna umiesci¢ wiecej niz
jeden znacznik.

7. Koncéwke igly mozna powoli wycofa¢ i wprowadzi¢ do innego miejsca, aby w razie potrzeby
umiesci¢ dodatkowe znaczniki. Uwaga: Aby zapobiec przedwczesnemu umieszczeniu,
powoli wycofac igte do koszulki.

8. Z chwila zakoriczenia zabiegu wycofac igte catkowicie do koszulki pociagajac za uchwyt igty i
zablokowac¢ $rube radetkowana na pierscieniu bezpieczenistwa, aby zatrzymac
igte w miejscu.

9. Odtgczyc ztacze Luer lock urzadzenia od kanatu roboczego i wycofac cate
urzadzenie z endoskopu.
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Po zakoriczeniu zabiegu wyrzuci¢ dzeni z iami danej pl

dotyczacymi odpadé d h ia g biologiczne.
PORTUGUES
UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no implante de marcadores fiduciais sob endoscopia
para marcar radiograficamente tecidos moles para futuros procedimentos terapéuticos.

NOTAS
Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo
e/ou reutiliza-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

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

Se, no momento da recepcao, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, nao utilize o
produto. Inspeccione visualmente com particular atengdo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar
alguma anomalia que impeca um funcionamento correcto do produto, néo o utilize. Avise a Cook
para obter uma autorizagao de devolugao do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

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

O dispositivo nao pode ser utilizado antes de ser ministrada formagao pelo fabricante.

Pode ocorrer migracao do marcador fiducial apos a colocagao. Os doentes que registarem
migracao do marcador fiducial podem necessitar de colocagao adicional de marcadores fiduciais
antes da radioterapia.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicacoes incluem as especificas ao procedimento endoscopico primario a realizar de
forma a obter acesso ao local alvo pretendido.

ADVERTENCIAS
Esta agulha néo se destina a ser utilizada para aspiracéo. A sua utilizacdo indevida pode provocar
lesdes nos tecidos.

Nao expanda marcadores fiduciais em condicoes inadequadas para a realizacdo de ecografias,
pois tal pode fazer com que o marcador fiducial seja inadvertidamente colocado em locais
indesejaveis, como na vasculatura.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagoes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem, mas nao se
limitam a: perfuragao, hemorragia, aspiracao, febre, infecgao, reacgao alérgica a medicamentos,
hipotensao, depressao ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca.

As potenciais complicagoes resultantes de procedimentos para ecografia endoscopica extra-
luminais orientados podem incluir infec¢ao, hemorragia, perfuragao e crescimento de tumores.
PRECAUCOES

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal necessério

para este dispositivo.

Antes da introdugao, avango ou remogao do dispositivo, a agulha tem de ser recolhida para
dentro da bainha e o parafuso de aperto manual no anel de seguranca tem de ser fixado

para manter a agulha em posicao. Se o operador nao recolher a agulha, pode originar

danos no endoscdpio.

O estilete nunca deve ser retraido.

INFORMAGAO SOBRE RMN

& MR Conditional

Testes nao clinicos demonstraram que o marcador fiducial ¢ MR Conditional de acordo com

anorma ASTM F2503. Um doente com este marcador pode, com seguranca, ser submetido a
exame de ressonancia magnética nas seguintes condicoes.

29



Campo magnético estdtico
« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla

« Campo de gradiente magnético espacial mais elevado de 720 Gauss/cm ou menos

A avaliagdo nao clinica foi realizada num sistema de RMN (Excite, General Electric Healthcare) com
um campo de gradiente magnético espacial méximo de 720 Gauss/cm, conforme medido com
um medidor de campo magnético na posi¢ao do campo magnético estatico relevante para o
doente (ou seja, fora da cobertura do scanner, acessivel a um doente ou outro individuo).

Aquecimento relacionado com RMN

« Sistemas de 1,5 e 3,0 Tesla: E recomendavel fazer o exame no modo de funcionamento normal
(taxa de absorgao especifica (SAR) média medida para todo o corpo = 2,0 W/kg) (“Modo de
Funcionamento Normal” define-se como o modo de funcionamento do aparelho de RMN em
que nenhum dos outputs tem um valor susceptivel de provocar stress fisiolégico ao doente)
durante um exame de 15 minutos (ou seja, para uma sequéncia de exame).

Em testes nao clinicos, o marcador fiducial produziu aumentos de temperatura maximos de

1,5 °C durante 15 minutos de exame de RM (ou seja, para uma sequéncia de exame) realizado
num aparelho de RMN 3 Tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EUA,
Software 14X.M5) a uma SAR média calculada para o corpo inteiro de 2,9 W/kg num sistema de
RMN (associado a um valor de calorimetria médio medido para o corpo inteiro de 2,7 W/kg).

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem de RMN podera ficar comprometida se a area de interesse se situar a
aproximadamente 26 mm? da posicio do marcador fiducial, conforme verificado durante testes
ndo clinicos utilizando a sequéncia: ponderacao em T1, echo rotativo e sequéncia de impulso
de echo gradiente num aparelho de RMN 3,0 Tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare,
Milwaukee, W1, EUA, Software 14X.M5). Portanto, podera ser necessario optimizar os parametros
da imagem de RMN para a presenca deste marcador metalico.

Apenas para doentes nos EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condi¢oes de RMN divulgadas nestas instrugoes de
utilizagao junto da MedicAlert Foundation. A MedicAlert Foundation pode ser contactada através
das seguintes formas:

Correio:  MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382, EUA
Telefone: +1888-633-4298 (nUimero gratuito)/+1 209-668-3333 para chamadas fora dos EUA
Fax: +1209-669-2450 Internet: www.medicalert.org

PREPARACAO DO SISTEMA
Para ajustar o comprimento da bainha, desaperte parafuso de aperto do regulador
deslizante da bainha e faca deslizar o punho até atingir o comprimento desejado (consulte a
fig. 1). Aperte o parafuso de aperto.

2. Fagaavancar o estilete até sentir resisténcia, de modo a garantir que o estilete se encontra ao
mesmo nivel do marcador fiducial proximal. Observagao: Pressao excessiva sobre o estilete
pode resultar em expansao prematura.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Identifique o local pretendido com base em resultados anteriormente verificados em
endoscopias, radiografias e/ou em exames de TAC.

2. Introduza lentamente a agulha no canal acessorio do endoscopio e faca-a avancar em
pequenos incrementos. Certifique-se de que a agulha estd completamente retraida e
fixa (consulte a fig. 2).
Observacao: Dobras ou vincos na agulha provocados por uma introdugao incorrecta
podem resultar na incapacidade para expandir marcadores fiduciais.

3. Fixe o dispositivo a porta do canal acessorio.

4. Com o endoscopio e o dispositivo direitos, faca avancar a agulha até ao comprimento
desejado, desapertando o parafuso de aperto no anel de seguranga e fazendo-a avancar até
que a marca de referéncia pretendida surja na janela do anel de seguranca (consulte a fig. 3).
Aperte o parafuso de aperto manual para fixar o anel de seguranca.
Observagéo: O nimero na janela do anel de seguranca indica a extensao da agulha
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em centimetros.
Atencéo: Se nao fixar o dispositivo antes de regular ou alongar a agulha, pode causar
danos no endoscdpio.

5. Faca avancar a agulha para o local alvo, fazendo avancar o punho da agulha na direccéo do
anel de seguranca previamente posicionado.

6. Para colocar um marcador fiducial, exerca pressao no anel para o polegar ao mesmo tempo
que estabiliza o estilete. Continue a aplicar pressao até que a resposta tactil e a visualizagao
através de ecografia indiquem que o marcador fiducial foi expandido. Também pode ser
utilizada a fluoroscopia para auxiliar na visualizagéo da colocagao de marcadores fiduciais.
Observagao: Dependendo da posicao do endoscépio e da inclinagao do angulo, pode ser
expandido mais do que um marcador fiducial por local.

7. Apontadaagulha poder ser lentamente retraida e pode ser avancada para outro local
para colocar marcadores fiduciais adicionais, se necessario. Observagao: A fim de evitar a
expansao prematura, retraia a agulha lentamente para o interior da bainha.

8. Quando o procedimento estiver concluido, retraia totalmente a agulha para o interior da
bainha, puxando o punho da agulha para tras e fechando o parafuso de aperto no anel de
seguranca para fixar a agulha.

9. Desligue o conector Luer-lock do dispositivo do canal acessério e remova totalmente o
dispositivo do endoscopio.
di elimine o di itivo de acordo com as normas

a perigosos.

ESPANO
INDICACIONES DE USO
Este dispositivo se utiliza para implantar marcadores fiduciales bajo ecoendoscopia para marcar
radiograficamente tejido blando para futuros procedimientos terapéuticos.
NOTAS
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.

Quando terminar o p

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

de uso.

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

El dispositivo no puede utilizarse antes de haber recibido formacion del fabricante.

Los marcadores fiduciales pueden migrar después de su colocacion. Los pacientes que presenten
migracién de marcadores fiduciales pueden requerir la colocacién de marcadores fiduciales
adicionales antes de la radioterapia.

CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS

Esta aguja no esta indicada para aspiracion. El uso incorrecto puede ocasionar daros tisulares.
No aplique marcadores fiduciales en condiciones inadecuadas para la obtencién de

imagenes ecograficas, ya que ello podria hacer que los marcadores fiduciales se coloquen
inadvertidamente en lugares no deseados, como la vasculatura.

31



COMPLICACIONES POSIBLES

Las complicaciones posibles asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras:
perforacion, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, reaccion alérgica a la medicacion,
hipotension, depresion o parada respiratorias, y arritmia o parada cardiacas.

Las complicaciones posibles de los procedimientos guiados por ecoendoscopia extraluminal
pueden incluir infeccion, hemorragia, perforacion y diseminacion tumoral.

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

La aguja debe retraerse al interior de la vaina y el tornillo de mano del anillo de seguridad debe
fijarse para mantener la aguja en posicién antes de la introduccion, el avance o la extraccion del
dispositivo. Si no se retrae la aguja, el endoscopio puede resultar dafiado.

El estilete nunca debe retraerse.
INFORMACION SOBRE LA MRI

A Producto seguro bajo ciertas condiciones de la MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que el marcador fiducial es MR Conditional (esto es,
seguro bajo ciertas condiciones de la MRI) segtin la norma ASTM F2503. Un paciente con este
marcador puede someterse a dichas exploraciones de manera segura en cualquier momento
después de la colocacion en las siguientes condiciones:

Campo magnético estdtico
« Campo magnético estatico de 3 teslas o menos

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm o menos

La evaluacion no clinica se realizé en un sistema de MRI (Excite, General Electric Healthcare)

con un campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm, medido con un
gausimetro en la posicion del campo magnético estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de
la cubierta del escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

« Sistemas de 1,5y 3,0 teslas: Se recomienda realizar la exploracion en el modo de
funcionamiento normal (promedio de indice de absorcion especifica [SAR, segin sus siglas en
inglés] de cuerpo entero = 2,0 W/kg) durante 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia
de MRI). El <modo de funcionamiento normal» se define como el modo de funcionamiento
del sistema de MRI en el cual ninguna de las salidas presenta un valor que provoque tension
fisioldgica al paciente.

En las pruebas no clinicas, el marcador fiducial produjo aumentos de temperatura maximos de
1,5 °C durante 15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI) en un sistema de MRI
de 3 teslas (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU, software 14X.M5)
con un promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun sus siglas en inglés) de cuerpo
entero indicado por el sistema de MRI de 2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo
entero medido mediante calorimetria de 2,7 W/kg).

Artefactos de laimagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés estd a menos de
unos 26 mm? de la posicién del marcador fiducial, como se observé durante pruebas no clinicas
que utilizaron la secuencia: secuencia de pulsos spin eco y secuencia de pulsos de gradiente eco
ponderadas enT1 en un sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, HDx, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI [EE.UUL], software 14X.M5). Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los
parametros de la MRI para adaptarlos a la presencia de este marcador metalico.

Para pacientes en EE.UU. solamente

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la MedicAlert Foundation las
condiciones de la MRI reveladas en estas instrucciones de uso. Para ponerse en contacto con la
MedicAlert Foundation:

Correo:  MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA
95382, EE.UU.
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Teléfono: +1888-633-4298 (llamada gratuita desde EE.UU.) 0 +1 209-668-3333 desde
fuera de EE.UU.
Fax: +1209-669-2450 Web: www.medicalert.org

PREPARACION DEL SISTEMA

1. Paraajustar la longitud de la vaina, afloje el seguro del tornillo de mano del ajustador
deslizante de la vaina y deslice el mango hasta obtener la longitud deseada (Vea la figura 1).
Apriete el tornillo de mano.

2. Hagaavanzar el estilete hasta que sienta resistencia para asegurar que el estilete esté
alineado con el marcador fiducial proximal. Nota: Si se ejerce demasiada presion en el
estilete, puede producirse una aplicacion prematura.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Identifique el lugar deseado basandose en los datos obtenidos previamente mediante
endoscopia, radiografia o TAC.

2. Introduzca lentamente la aguja en el canal de accesorios del endoscopio y hagala avanzar
poco a poco. Aseguirese de que la aguja esté totalmente retraida y fijada en posicion
(Vea la figura 2).
Nota: Si la aguja se dobla o se acoda debido a una introduccion inadecuada, es posible que
no se puedan aplicar los marcadores fiduciales.

3. Acople el dispositivo al dispositivo de acceso del canal de accesorios del endoscopio.

4. Con el endoscopio y el dispositivo rectos, haga avanzar la aguja hasta obtener la longitud
deseada aflojando el tornillo de mano del anillo de seguridad y haciéndolo avanzar hasta
que la marca de referencia deseada aparezca en la ventana del anillo de seguridad (Vea la
figura 3). Apriete el tornillo de mano para fijar el anillo de seguridad en posicién.

Nota: El niimero que aparece en la ventana del anillo de seguridad indica la extension de la
aguja en centimetros.

Aviso: Si no se acopla el dispositivo antes del ajuste o la extension de la aguja, el endoscopio
puede resultar dafado.

5. Haga avanzar la aguja al interior del lugar deseado haciendo avanzar el mango de la aguja
hasta el anillo de seguridad colocado previamente.

6. Para colocar un marcador fiducial, presione el anillo para pulgar mientras mantiene
estable el estilete. Continte ejerciendo presion hasta que la sensacion tactil y la
visualizacién ecografica indiquen que el marcador fiducial se ha aplicado. También
puede utilizarse fluoroscopia para ayudar a visualizar la colocacion de los marcadores
fiduciales. Nota: Dependiendo de la colocacion y del grado de angulacion del
endoscopio, puede aplicarse mas de un marcador fiducial en cada lugar.

7. Sies necesario colocar mas marcadores fiduciales, la punta de la aguja puede retraerse
y hacerse avanzar lentamente al interior de otro lugar. Nota: Para evitar una aplicacion
prematura, retraiga lentamente la aguja al interior de la vaina.

8. Tras finalizar el procedimiento, retraiga por completo la aguja al interior de la vaina tirando
hacia atras del mango de la aguja y asegure el tornillo de mano sobre el anillo de seguridad
para mantener la aguja en posicion.

9. Desconecte del canal de accesorios la conexion Luer Lock del dispositivo y extraiga todo el
dispositivo del endoscopio.

segun las pautas del centro para

Tras finalizar el pr

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING

Denna enhet &r avsedd for implantation av referensmarkérer under endoskopiskt ultraljud for att
radiografiskt markera mjukvavnad fér kommande terapeutiska ingrepp.

ANMARKNINGAR

Denna enhet &r endast avsedd for engangsbruk. Forsok att bearbeta, omsterilisera och/eller
ateranvanda kan leda till att enheten inte fungerar och/eller medféra 6verforing av sjukdom.
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Anvénd inte denna anordning for nagot annat syfte dn den avsedda anvandning som anges.

Anvénd ej om forpackningen ar 6ppnad eller skadad nar den mottages. Undersék den visuellt
och leta speciellt efter veck, béjar och brott. Anvénd inte om en abnormitet upptécks vilken kan
forhindra korrekt arbetsforhéllande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
Anvéndning av denna anordning begrénsas till utbildad sjukvérdspersonal.
Enheten far inte anvandas innan man fatt utbildning av tillverkaren.

Migration av markérer kan intréffa efter placeringen. Patienter som upplever migration av
markoérer kan behéva placering av fler markérer fore stralbehandling.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationerna inbegriper sadana som &r specifika for det primara endoskopiska ingrepp
som ska utforas for att fa dtkomst till Gnskat malomrade.

VARNINGAR
Denna ndl &r inte avsedd for aspiration. Felaktig anvandning kan leda till vévnadsskada.

Placera inte ut referensmarkérer under inadekvata forhéllanden for ultraljudsavbildning, da detta
kan leda till att markoren av misstag placeras pa fel stélle, t.ex. i kérlsystemet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer knutna till gastrointestinal endoskopi omfattar, men begransas inte
till: perforation, blédning, aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion mot ldkemedel, hypotoni,
respiratorisk depression eller andningsstillestand, hjartarytmi eller hjartstillestand.

Potentiella komplikationer fran extraluminala endoskopiskt ultraljudsvagledda ingrepp kan
omfatta infektion, blédning, perforation och tumérspridning.

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

Nalen maste vara tillbakadragen i hylsan och tumskruven pa sékerhetsringen maste vara last for
att hélla nalen pa plats fore inforing, framférande eller avldgsnande av anordningen. Om nalen
inte dras tillbaka kan det medfora endoskopskada.

Mandréngen fér aldrig dras tillbaka.
MRT-INFORMATION

& MR Conditional

Icke kliniska tester har visat att referensmarkéren ar MR Conditional (MR-kompatibel pa vissa
villkor) enligt ASTM F2503. En patient med denna markor kan scannas pa ett sékert satt nar som
helst efter utplaceringen pa féljande villkor.

Statiskt magnetfilt
« Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre

« Hogsta spatiala magnetiska gradientfélt pa 720 gauss/cm eller mindre

Icke-klinisk utvérdering utfordes i ett MR-system (Excite, General Electric Healthcare) med en
maximal spatial magnetféltsgradient pa 720 gauss/cm uppmétt med en gaussmeter i den for
patienten relevanta positionen i det statiska magnetfaltet (dvs. utanfor skannerhdljet, tillganglig
for en patient eller person).

MRT-relaterad uppvéirmning

« System pé 1,5 och 3,0 tesla: Vi rekommenderar att skanning utfors i normalt driftsatt (specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen = 2,0 W/kg) ("normalt driftsétt” definieras
som det driftsatt for MR-systemet dér inga av utmatningarna har ett varde som orsakar
fysiologisk pafrestning pa patienten) under 15 minuters skanning (dvs. per skanningsekvens).

Vid icke-klinisk testning gav referensmarkéren upphov till temperaturstegringar pa hogst
1,5 °C under 15 minuters MR-bildtagning (dvs. under en scanningsekvens) som utférdes i ett
3 teslas MR-system (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, programvara
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14X.M5) med en av MR-systemet rapporterad genomsnittlig SAR for hela kroppen pa 2,9 W/kg
(forknippat med ett kalorimetriskt uppmétt genomsnittligt vérde for hela kroppen pa 2,7 W/kg).

Bildartefakter

MR-bildkvaliteten kan vara nedsatt om omradet av intresse ligger inom cirka 26 mm? frén
referensmarkorens position, vilket framgick under icke klinisk testning med foljande sekvens:
T1-viktad, spinneko- och gradientekopulssekvens i ett 3,0 teslas MR-system (Excite, HDx, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, programvara 14X.M5). Dérfér kan det bli nédvéndigt att
optimera MR-bildtagningsparametrarna for narvaro av denna metallmarkor.

Endast for patienter i USA

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-forhallanden som anges i denna
bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation kan kontaktas pa
foljande satt:

Post: MedicAlert Foundation International, 2323 Colorado Avenue, Turlock, CA 95382, USA
Telefon: +1-888-633-4298 (avgiftsfritt)/+1-209-668-3333 utanfor USA
Faxnr:  +1-209-669-2450 Internet: www.medicalert.org

FORBEREDELSE AV SYSTEMET
For att justera hylsans langd ska tumskruvslaset pa den glidande hylsjusteraren lossas och
handtaget flyttas tills 5nskad langd erhalls (Se fig. 1). Dra at tumskruven.

2. For fram mandrangen tills ett motstand kanns for att sékerstélla att mandréngen ligger
an mot den proximala referensmarkéren. Obs! For hart tryck pa mandrangen kan leda till
fortida utplacering.

BRUKSANVISNING
1. Identifiera 6nskad plats baserat pa tidigare fynd genom endoskopi, radiografi
och/eller CT-scanningar.

2. Forlangsamtin nélen i tillbehdrskanalen pa endoskopet och for fram den i korta steg.
Kontrollera att nélen &r helt indragen och I3st pé plats (Se fig. 2).
Obs! Bojningar och veck pé nélen som orsakas av felaktigt inforande kan leda till
oférmaga att placera ut markorerna.

3. Anslut enheten till porten fér endoskopets tillbehorskanal.

4. Hall endoskopet och enheten raka och for fram nélen till onskad lingd genom att
lossa tumskruven pa sakerhetsringen och fora fram den tills 6nskad referensmarkering
syns i fonstret pa sakerhetsringen (Se fig. 3). Dra at tumskruven for att lasa sakerhetsringen
pa plats.
Obs! Siffran i sékerhetsringens fonster visar hur langt nalen sticker ut i centimeter.
Var forsiktig: Om anordningen inte fasts fére naljustering eller -férlangning kan det
medfora att endoskopet skadas.

5. Forfram nalen till malstéllet genom att fora fram nalhandtaget till den redan
positionerade sékerhetsringen.

6. Placera ut en markor genom att trycka ned tumringen samtidigt som mandrangen halls
stilla. Fortsatt att trycka tills taktil atermatning erhélls och ultraljudsbilden visar att markoren
har placerats ut. Genomlysning kan ocksa anvéndas som ett hjélpmedel for att visualisera
placeringen av markarer. Obs! Beroende pé hur besvérlig endoskopets position och vinkling
ar kan mer an en markdr placeras ut pa varje stélle.

7. Nélspetsen kan langsamt dras tillbaka och foras fram pa ett annat stélle for att placera ut fler
markorer om det behovs. Obs! For att forhindra fortida utplacering ska nalen dras tillbaka
langsamt in i hylsan.

8. Nar proceduren ar klar ska nalen dras tillbaka helt in i hylsan genom att dra tillbaka
nalhandtaget. Las tumskruven pa sékerhetsringen for att hélla nalen pé plats.

9. Koppla bort Luerlock-kopplingen pé enheten fran tillbehorskanalen och dra ut hela
enheten ur endoskopet.

Nar ing; dni enligt instituti iktlinjer for

medu:mskt bioriskavfall.
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A symbol glossary can be found at c al.c y g y
GlosaF symbolii nal na cookmedical.com/symbol-gl y
Der findes en symk klaring pa kmedical, ymbol-gl y
Een verkl, le lijst van symbolen is te vinden op
cookmedical.com/symbol-gl y
Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web
kmedical.com/symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf I dical.com/symbol-gl y
‘Eva yA apt Twv oUPBOAwV prmopeite va Bpeite otn Si1evBuvon
cookmedical.com/symbol-gl y
A szimbél k magyarazatanak ismertetése a
cookmedical.com/symbol-gl y weboldal lalh
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
kmedical.com/symbol-gl y
En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adi cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em cool dical.com/symbol-gl y
En k dical.com/symbol-gl y puede ¢ Itarse un glosario de simbolos
En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-gl y
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X mm

If symbol appears on product label, X = maximum insertion portion width

Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = maximalni sitka zavedené casti

Hvis symbolet vises pa p iketten, er X = indfgringsdelens maksimumsbredde
Als dit symbool op het produdetlket staat
X= breedte van inbr d

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit,

=largeur maximale de la section d’insertion

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = maximale Breite des einzufiihrenden Teils

Edv epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU MTPOIGVTOC,

X = péytoTo MAATOC TUHATOG EI0AYWYNG

Ha ez a szimbdl pel a termék cimkéjén, akkor
Xab d6 szak maximalis szélessé

Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

= larghezza massima della sezione inseribile

Hvis symbolet vises pa p i X = maksimal bredde pa innfgringsdel
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,
X oznacza maksy 3 szerokosc zagtebianej czesci urzad:

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto,
= largura maxima da parte introduzida
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = anchura maxima de la parte que se va a insertar
Om symbolen finns pa produktetik X= imal bredd pa info el

(o)

Xmm

If symbol appears on product label, X = minimum accessory channel
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = minimalni akcesorni kanal
Hvis symbolet vises pa pr i er X = mini for tllbeharskanal
Als dit symbool op het productetiket staat: X = minimale di van wer
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = canal opérateur minimal
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erschelnt'
des Arbeits}
Eav ap(pnwlﬂul To GUMPOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIGVTOG,
X = eAaxioTo kaval epyaciag
Ha ez a szimbol pel a termék cimkéjén, akkor
X a munkacsatorna minimalis mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,
X = diametro minimo del canale operativo
Hvis symbolet vises pa pi i X = mil arbei
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie p
X oznacza minimalna srednice kanatu roboczego
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = canal acessério minimo
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto,
X = didametro minimo del canal de accesorios
Om symbolen finns pa p iketten, X = minsta ark

duk
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X&)

If symbol appears on product label, X = wire guide compatibility
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = kompa ita vodiciho dratu
Hvis k vises pé p! i er X = kompatibilitet af kateterleder
Als dit symbool op het productetiket staat: X = compatibele voerdraaddiameter

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = diamétre de guide ibl
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint:

X = geei Fiihrung

Eav epgaviletal To GUPBOAO GTNV ETIKETA TOU TPOIOGVTOC,
X = cupBaréTnTa CUPPATIVOU 08nyou
pel a termék cimkéjén, akkor
X a kompatibilis vezetédrot mérete
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto,

X =di. della guida patibil
vises pa produktetik X = ledevaierkompatibilitet
Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu,

X oznacza srednice pr dnika zgodnego z tym ur i

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = compatibilidade de fios guia
Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = comp: dad de la guia
Om symbolen finns pa produktetiketten, X = kompatibilitet med ledare

bl

Haeza

Hvis symbol

If symbol appears on product label, X = quantity per box

Pokud je symbol uveden na oznaéeni vyrobku, X = mnozstvi v krabici
Hvis symbolet vises pa pr: er X = antal pr. eske
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Edv epgaviletal o cUpBOAO GTNV ETIKETA TOU MPOIOGVTOC,

X =mogétnta ava Kouti

Ha ez a szimbdlum szerepel a termék cimkéjén, akkor X a dob kénti yiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Om symbolen finns pa pr X = miéngd per forpackning
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