IFU0077-2

00]0)\¢

MEDICAL

EchoTip® ProCore™ HD Ultrasound Biopsy Needle

Wrna 3a 6uoncus nop exorpadckn KOHTPO € BUCOKa
pasrpaHuumnTenHa cnocob6Hoct EchoTip® ProCore™

Biopticka jehla EchoTip® ProCore™ pouzivajici ultrazvuk
s vysokym rozliSenim

EchoTip® ProCore™ ultralydbiopsinal med hgj oplgsning
EchoTip® ProCore™ HD ultrasone biopsienaald
HD-ultraheli-biopsianéel EchoTip® ProCore™

Aiguille de biopsie ultrasonore a haute définition
EchoTip® ProCore™

EchoTip® ProCore™ HD Ultraschall-Biopsienadel

Belova Bropiag umeprixwv uPnAng eukpivelag EchoTip® ProCore™
EchoTip® ProCore™ nagy felbontasu ultrahangos biopszias tii

Ago di biopsia per ecografia ad alta definizione EchoTip® ProCore™

EchoTip® ProCore™ augstas izskirtspéjas ultraskanas biopsijas
adata

EchoTip® ProCore™ didelés skiriamosios gebos ultragarsiné
biopsijos adata

EchoTip® ProCore™ HD ultralydbiopsinal

Igta biopsyjna do USG o wysokiej rozdzielczosci
EchoTip® ProCore™

Agulha de biopsia de ultra-sons HD EchoTip® ProCore™
Ac ecografic HD pentru biopsie EchoTip® ProCore™

Ultrazvukova biopticka ihla s vysokym rozliSenim
EchoTip® ProCore™

Aguja de biopsia por ecografia de alta definicion
EchoTip® ProCore™

EchoTip® ProCore™ ultraljudsbiopsinal med hég upplésning
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English
EchoTip® ProCore™ HD Ultrasound Biopsy Needle

IMPORTANT INFORMATION
Please review prior to use.

INTENDED USE

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

NOTES
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.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to primary endoscopic procedure to be performed in
gaining access to desired site.

Coagulopathy.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those 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, damage to blood vessels, nerve damage,
and acute pancreatitis. Those associated with EUS needle biopsy include
but are not limited to: pain, death, peritonitis, portal vein gas and
thrombosis, pneumoperitoneum and tumor seeding of the needle tract.

WARNINGS

Not for use in the heart or vascular system.

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



PRECAUTIONS
Refer to package label for minimum channel size required for this device.

Ensure the stylet is fully inserted when advancing the needle into the
biopsy site.

When targeting multiple sites, replace device for each site.

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.

SYSTEM PREPARATION
1. Examine syringe. It has two plunger locks that must be depressed to
advance plunger. Tip of syringe has a Luer lock fitting with a stopcock on
the side port. Air can be exchanged when stopcock is in “open” position,
aligned with syringe. (See fig. 1)
2. Prepare syringe as follows:
a.  With stopcock in “open” position, depress plunger locks and
fully advance plunger into syringe.
. Turn stopcock 90° to “closed” position.
[ Pull plunger back until it is locked into place at desired setting,
creating suction.
d.  Set prepared syringe aside until biopsy is desired.
3. Advance device into ultrasound endoscope to determine preferred
sheath length. To adjust length, loosen thumbscrew lock on sliding
sheath adjuster and slide until preferred length is attained. Note:
Reference mark for sheath length will appear in sliding sheath adjuster
window. (See fig. 2) Tighten thumbscrew on sliding sheath adjuster to
maintain preferred sheath length.

INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations
1. Identify desired biopsy site by endoscopic ultrasound.

2. Introduce ultrasound needle into accessory channel and advance
device in small increments until Luer lock fitting at base of sliding sheath
adjuster meets fitting on accessory channel. (See fig. 3)

3. Attach device to accessory channel port by rotating device handle
until fittings are connected.

4. With ultrasound endoscope and device straight, adjust needle to
desired length by loosening thumbscrew on safety ring, and advancing
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it until desired reference mark for needle advancement appears in the
window of safety ring. (See fig. 4) Tighten thumbscrew to lock safety ring
in place. Note: Number in safety lock ring window indicates extension of
needle in centimeters. Caution: During needle adjustment or extension,
ensure device is attached to accessory channel. Failure to attach device
prior to needle adjustment or extension may result in damage to
endoscope.

5. While maintaining position of ultrasound endoscope, extend needle
by advancing needle handle to pre-positioned safety ring.

6. Advance needle into lesion.

7. Remove stylet from needle by gently pulling back on plastic hub
seated in metal fitting of needle handle.

8. Attach Luer lock fitting of previously prepared syringe securely onto
fitting on handle.

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

10. Upon completion of biopsy, turn stopcock to “close” position.

11. Retract needle into sheath by pulling back on handle shaft. Lock
thumbscrew on safety ring at 0 cm mark.

12. Disconnect Luer lock fitting from accessory channel and withdraw
entire device from ultrasound endoscope.

13. Unlock thumbscrew on safety ring and extend needle. Exchange
locking syringe for an empty syringe; attach to Luer lock fitting on
handle.

14. Push in plunger to expel specimen, then prepare per institutional
guidelines.

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

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



Bbnrapcku

Wrna 3a 6noncus nop exorpadckn KOHTPON € BUCOKa
pasrpaHunumnTenHa cnoco6Hoct EchoTip® ProCore™

BAXXHA UHOOPMALINA
Mons, npoyeTeTe Te3n MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba, npeam fja Usnonssate
n3genveto.

MPEAHA3HAYEHUE

ToBa n3aenue ce N3MNon3Ba C yNTPa3BykoB eHAOCKOMN 3a TbHKOUIeHa
6uoncua (TUB) Ha cybmyKO3HU Ne3nn, MeanacTiHanHn obpasyBaHua,
NMMOHU B3NV U MHTPanepuUTOHeanHn obpasyBaHnsA B pamMKnTe Ha UK B
CbCEACTBO CbC CTOMALLHO-YPEBHUA TPaKT.

3ABEJIEXXKU
[la He ce n3non3Ba U3AenMeTo 3a Lien, passinyHa oT NoCoOYeHOTO
npeaHasHayeHue.

[la He ce 13M0N3Ba, aKO OMaKoBKaTa Npu NoJsly4aBaHe € OTBOPEHa UNn
nospefeHa. [la ce npoBepu Br3yasHo, KaTo ce 06bpHe crneumanHo
BHUMaHWeE 3a Hannume Ha NPEerbBaHys, OrbBaHUA 1 PasKbcBaHusA. [la
He ce 13Mos3Ba, aKo Ce OTKPHE NOBPEAA, KOATO HapyLLaBa HOPMANHOTO
pPaboTHO CbCTOsHME. 3a fa MoMyunTe paspeLleHme 3a BpbLiaHe, Mons,
yBegomete Cook.

[la ce cbxpaHsABa Ha Cyxo MACTO, 6e3 eKCTPEMHI TemnepaTypu.

ToBa usgenue moxe fia ce 13Mon3Ba camo oT O6y'-leH MeaAUNLNHCKN
cneynanuncrt.

NPOTUBOMOKA3AHUA
CneunduyHuTe 33 MbPBIYHA EHAOCKOMNCKa NpoLieslypa, U3BbpLUBaHa 3a
nonyyaBaHe Ha AOCTBM A0 XeNaHOTO MACTO.

Koarynonatusa.

MNOTEHUWUAJIHN YCNTOXKHEHUA

CBbp3aHUTE CbC CTOMALLIHO-YPEBHA EHAOCKONUA YCNOXKHEHUA
BKJ1I0YBAT, HO He Ce OrpaHKyYaBaT 4o: nepdopaLns, KpbBON3NMB,
acnvipauvs, NoBuLeHa TemnepaTypa, HbeKLma, anepriiHa
peakLua KbM Mef1KaMeHT, XUNOTeH3Us, pecnpaTopHa Aenpecus
UM pecnupaTopeH apecT, CbpAeYHa apuTMmA UNn CbpAeYeH apecT,
yBpexAaHe Ha KpbBOHOCHU CbIOBE, yBPEX/JaHe Ha HePB 1 OCTbP
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naHKpeaTut. YcnoxHeHunATa, CBbp3aHU C eHAOCKOMNCKa nrieHa 6uoncusa
C yNTpa3ByKOBO HaCO4YBaHe, BK/IIOYBAT, HO He Ce OorpaHmnyasart Jo:
6ornKa, CMBPT, MEPUTOHUT, MPOHNKBAHE Ha Bb3yX B MOpTa/iHaTa BeHa
n TpOM603a, NHEBMOMEPUTOHEYM 1 NAaTOSIOr0AaHAaTOMNYHO [OKA3aHO
oT/flaraHe Ha TYMOPHW KJIeTKM B KaHana oT urnara.

NPEAYNPEXAEHUA

[la He ce 13non3Ba 3a CbpLETO MK CbAOBaTa CUCTEMA.
BbpxoBeTe Ha Urnarta n CTMAETO Ca OCTPY U MOraT fa NPUYMHAT
HapaHABaHe Ha NavLueHTa unn NoTpebuTens, ako He ce usnonssat
BHUMaTesTHO.

NPEANA3HU MEPKN
HanpaseTe cnpaBKa C eT1KeTa Ha OrnakoBKaTa 3a MUHVIMaHUA pasmep
Ha KaHana, U31CKBaH 3a ToBa nsgenve.

YBepeTe ce, Ue CTUNIETO € BKapaHO [JOKPali, Korato NpuaBmKBaTte Urnata
Hampep B MACTOTO Ha 6roncuATa.

MpY MHOXXECTBO NPULIENTHY NIOKANN3aLM CMEHSANTE U3AENETO 3a BCAKa
efHa.

WrnaTa Tps6Ba aa 6bae nprbpaHa B 3alwmTHaTa 06BUBKA, a
bMKCMpaLLWAT BUHT Ha NpefnasHus NpbcTeH Aa ObAae 3aTerHar, 3a Aa
AbPXW UMaTa Ha MACTO MPeAV BbBeXAaHe, MPUABKBAHE Hanpes uim
13BaxpaHe Ha nsgenvieto. B ciyvar ye urnata He ce npmbepe, Moxe fa
Ce CTVrHe B0 MOBPEeXAaHe Ha eH[OoCKoNMa.

NOAroTOBKA HA CUCTEMATA

1. MpernepanTte BHUMATENHO CNPUHLIOBKaTa. TA Ma ABa OCUTYPUTENHN
MexaHu3Ma Ha 6yTanoTo, KouTto TpsAbBa Aa 6bAaT HaTUCHATK, 3a Aa ce
npuasmxm 6ytanoto. Ha Bbpxa Ha CNpuUHLIOBKaTa MMa Jlyep 6nokupalla
crnobka c KpaHye Ha CTPaHUYHUA OTBOP. Bb3ayxbT Mmoxe fa 6bae
CMeHeH, KoraTo KpaH4eTo e B NMosioXeHne “0TBOpeHo” 1 napanenHo Ha
CnpuVHLUOBKaTa. (8uxme ¢ue. 1)

2. [puroTteeTe CNpUHLOBKAaTa NO CAEAHNA HAUNH:

a. KoraTo KpaH4eTo e B NonoxeHve “oTBOPeHO”, HaTUCHeTe
6yTanHUTE OCUTYPUTENHI MeXaHU3MK 1 NPUABMXETe ByTanoto
[IOKpa BbB BbTPELLHOCTTa Ha CNPUHLIOBKaTa.
3aBbpTeTe KpaHyeTo Ha 90° B NONoXeHMne “3aTBopeHo”.

c. M3pbpnaiite 6yTanoto 06paTHO, JOKATO Ce 3aKPeny Ha XeNnaHoTo
MACTO, Cb3AaBalKy BaKyyM.



d. OcTaBeTe NpuroTBeHaTa CNPUHLIOBKa HaCTpaH, AOKaTO
noxenaeTe Aa N3BbpLUMTE GLONCUA.

3. MNpuaBMXKeTe U3AENUETO HaMpeq B yNTPa3ByKOBMA eHJOCKON, 3a Aa
onpepenuTe npeAnoYMTaHaTa Ab/KMHA Ha 3alyMTHaTa obBrBKa. 3a Aa
Kopurupare Ab/KnHaTa, pasxiabeTte GUKCMPALLVA BUHT BbPXY MiTb3ralyus
Ce perynaTtop Ha 3aly1THaTa 06BMBKa 1 NPUMNTb3HETE A0 JOCTUraHe
Ha npepgnounTaHaTa AbmknHa. 3abenexka: CboTBETHOTO O3HaueHe
3a Ab/KMHATA Ha 3allMTHaTa OOBMBKa LLe Ce MOABY B NPO30pYeTO
Ha NTb3ralus ce perynaTtop Ha 3aluTHaTa 06BMBKa. (8uxme ¢ue. 2)
3aTerHeTe BMHTa BbPXY MTb3rallya ce perynarop Ha 3allmMTHaTa OOBUBKa,
3a Ala noaAbpKaTe NpeanoynTaHaTa i AbHKUHa.

WUHCTPYKLUWUWN 3A YNOTPEBA Unioctpaunn
1. igeHTndurumpaiiTe enaHoTo MACTO 3a B1oncua c yntpassykosa
eHpocKonuA.

2. BbBepeTe ynTpasByKoBaTa Mr/a B paboTHUA KaHan 1 NpuaBMKeTe
Hanpep U3AenveTo Ha ManKkuy CTbINKKM, AokaTo Jlyep 6nokupauiata
crnobka B OCHOBaTa Ha Nb3ralyusa ce perynatop Ha 3awmTHaTa 06B1BKa
CbBMagHe CbC crnobkaTa Ha BXxofa Ha paboTHWA KaHan. (8uxme ¢ue. 3)

3. MNpuKpeneTe K3aenneTo KbM BXOAa Ha pabOTHMA KaHan, KaTo
3aBbPTUTE APbKKATA Ha N3/AeNNeTO 10 CBbP3BAHETO Ha CbeAnHABaLLUTE
MexaHU3MW.

4. KaTo ibpKnTe yNTPa3ByKOBWA EHAOCKON 1 N3LAENNETO N3NPaBEHY,
HarnaceTe urnarta fjo XenaHaTa Ab/KMHA, KaTo pa3xabuTe B1HTa BbpXY
npeanasHWA NPbCTEH U A NPUABWXKNATE Hanpes, A0KaTo B NPO30pYeTo
Ha NpeAnasHYA NPbCTEH He Ce NOABM CbOTBETHOTO O3HAYEHNE 3a
NPUABUKBAHETO Ha nrnata. (8uxme ¢pue. 4) 3aTerHete BUHTa, 3a Aa
3aK/ounTe NPeAnasHNA NPbCTEH Ha MACTOTO. 3abenexka: Yncnorto

B NPO30PYETO Ha 06e30MacABaLLMA 3aK/I0YBaLL MPBCTEH NMOKa3Ba
NPUABMKBAHETO HaNpep Ha urnata B caHTUMeTpu. BHumanwme: Mpun
perynnpaHeTo Unn NPYABMKBAHETO HaNpes Ha nrnarta ce yBeperTe, ue
U30eNreTo e NPUKPeneHo KbM paboTHMA KaHan Ha eHfoCKoMa. AKO He
CTe NPVIKPENUV N3LENNETO NPEAN PETYANPAHETO NN MPYABUKBAHETO
Hanpen Ha uUrnata, MoXe fja ce CTUrHe A0 NOBPEXAaHe Ha eHAOCKOMa.

5. 3ana3Baviky No3uumATa Ha YNTPa3ByKOBUA eHOOCKON, NpuaBmxete
Hanpepj urnata, Kato NpuasmXBaTte fpbXKKaTa 1 KbM npenBapuTenHo
NoCTaBeHUA Ha MACTO npeanas3eH NpbCTeH.

6. [puasmKeTe Hanpep vrnata B nesnara.
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7. OTCTpaHeTe CTUNETO OT UrnaTa, KaTo ro usgbprare BHAMATESTHO
06paTHO BbpXYy njlacTMacoBata BTyJIKa, MOHT/PAHa B MeTasiHaTa crnobka
Ha ApbXKKaTa Ha urnaTta.

8. Mpuikpenete fo6pe Jlyep 6nokmpalyata crinobka Ha npeaBapuTesHO
NpUroTBeHaTa CNpPUHLOBKA KbM CriiobKaTta Ha ApbKKaTa.

9. 3aBbpTeTe KpaHYeTo B NONOXKeHWe “0OTBOPeHO” NapanenHo Ha
CMPUHLOBKaTa, 3a Aa fjajileTe Bb3MOXXHOCT Ha OTPMLIATENIHOTO HanAraHe
B CMPWHLIOBKATa fa yNecHu brioncusaTa. BHUMaTeNnHo ABMXKETe fipbXKKaTa,
C ManKu CTbMKKW, Hanpej-Hasaf B MACTOTO Ha 6roncusATa. 3abenexka:
He n3BaxpaiTe nrnata oT MACTOTO Ha 6roNcuATa No Bpeme Ha
6rioncupaHeto.

10. Cnep 3aBbplUBaHe Ha 61ONCUATA 3aBbpTETE KPaHUETO B MONOXKEHNe
“3aTBOpEeHO”.

11. UsTernete nrnata B 3alntHaTa 06BMBKa, KaTo ApbnHeTe Hasafj
APbXKKaTa. 3aterHete d)VIKCI/IpaLI.ll/IFl BWHT Ha npeAnasHuA NpbCTeH Ha
nHAnKaTtopa 3a 0 cm.

12. OtkaueTe Jlyep 6n10KmMpaLlata crnobka or paboTHUA KaHan 1
13BajeTe LANOTO U3Aenme OT YNTPa3ByKOBMA eHA0CKON.

13. Pa3BuiiTe GUKCMpaLLMA BUHT Ha NPeAnasHUA NPbCTEH U NPUABMXKETE
Hanpep urnata. CMeHeTe ¢prKcmpallata CNPUHLOBKa C NpasHa;
npukpenete Kbm Jlyep 6nokrpatyata crnobka Ha ApbxKaTa.

14. HatncHete 6yTanoTo, 3a Aa ocBoboanTenpobara, 1 cref ToBa
NOAroTBeTE B CbOTBETCTBYME C YKA3aHWATA HA UHCTUTYLMATA.

15. OctaHanuat maTepuasn MoXe Aa ce Onosi30TBOpU 3a n3cnenBaHe,
KaTo Ce NoCTaBy OTHOBO CTUJIETO UK Ce NpoMUe n3genmneTo.

Cnep 3aBbpLUBaHe Ha NpoueAypaTa U3XBbpreTe U3fenueTo B
CbOTBETCTBME C yKa3aHUATa Ha Bawara nHcTuTyyms 3a 6uonornuHo
onacHN MeAVLMHCKIN OTNaabLy.



Cesky

Biopticka jehla EchoTip® ProCore™ pouzivajici ultrazvuk
s vysokym rozlisenim

DULEZITE INFORMACE
Prostudujte pred pouzitim.

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva spolu s ultrazvukovym endoskopem

k biopsii tenkou jehlou (Fine Needle Biopsy, FNB) podslizni¢nich lézi,
mediastinalnich uUtvard, lymfatickych uzlin a intraperitonealnich atvart
obsazenych ve travicim traktu nebo pfiléhajicich k nému.

POZNAMKY
Nepouzivejte tento prostiedek pro zadny jiny ucel, nez pro ktery je
uréen.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek
nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom
pozornost zejména zauzleni, ohybdm a prasklindm. Pokud objevite
anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostredek nepouzivejte.
Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci pro vraceni prostiedku.

Skladujte na suchém misté, chrante pred extrémnimi teplotami.
Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro primarni endoskopické vykony, které jsou nutné ke
zpfistupnéni pozadovaného mista.

Koagulopatie.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestindlni endoskopii zahrnuiji,
kromé jiného, nasledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci,
alergickou reakci na lék, hypotenzi, ztizené dychani nebo zastavu
dychani, srde¢ni arytmii nebo srdecni zastavu, poskozeni krevnich cév,
poskozeni nervu a akutni zanét slinivky bfisni. Potencidlni komplikace
spojené s pouzitim endoskopické bioptické ultrazvukové jehly kromé
jiného zahrnuiji: bolest, smrt, peritonitidu, plyn a trombdzu ve vratnicové
zile, pneumoperitoneum a rozsev nadoru v draze jehly.



VAROVANI

Nepouzivat v srdci ani v cévnim systému.

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

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti kanalu potiebné pro toto zafizeni
najdete na Stitku na obalu.

Pfi posouvani jehly do mista biopsie zajistéte, aby byl stylet zcela
zavedeny.

Pokud cilite na vice mist, pro kazdé misto pouzijte nové zafizeni.

Pred zavedenim, posunem nebo vyjimanim zafizeni musi byt jehla
zatazena do sheathu a Sroub na pojistném prstenci musi byt aretovén
tak, aby drzel jehlu na misté. Pokud neni jehla Uplné zataZzena, mlize
dojit k poskozeni endoskopu.

PRIPRAVA SYSTEMU
1. Prohlédnéte stfikacku. Jsou na ni dvé pojistky pistu, které musi byt
stisknuté, aby se mohl pist posunout. Na hrotu stfikacky je spojka Luer
lock s uzaviracim kohoutem na bo¢nim portu. Je-li uzaviraci kohout
v oteviené poloze (rovnobézné se stiikackou), je mozné provést vyménu
vzduchu. (Vizobr. 1.)
2. Pripravte stiikacku podle nésledujiciho postupu:
a. Suzaviracim kohoutem v oteviené poloze stisknéte pojistky pistu
a pist zcela zasunte do stiikacky.
Otocte uzaviraci kohout 0 90 stupiii do uzaviené polohy.
c. Tahnéte pist dozadu, az se uzamkne do pozadovaného nastaveni;
tim vytvéfite podtlak.
d. Odlozte pfipravenous stiikacku stranou, dokud nebude tieba
provést biopsii.
3. Zafizeni posunte do ultrazvukového endoskopu, abyste urcili
preferovanou délku sheathu. Chcete-li délku upravit, uvolnéte
Sroubovaci aretdtor na posuvném nastavovacim zatizeni sheathu a
posunujte, az dosdhnete pozadované délky. Poznamka: Referen¢ni
znacka pro délku sheathu se objevi v okénku posuvného nastavovaciho
zatizeni sheathu. (Viz obr. 2.) Utdhnéte Sroub na posuvném nastavovacim
zatizeni sheathu, abyste zajistili poZzadovanou délku sheathu.



NAVOD K POUZITI llustrace
1. Pomoci ultrazvukové funkce endoskopu uréete pozadované misto
biopsie.

2. Zasunte ultrazvukovou jehlu do akcesorniho kanalu a zavadéjte
zatizeni po malych krocich, az se spojka Luer Lock na zékladné
posuvného nastavovaciho zafizeni sheathu dotkne spojky akcesorniho
kanalu. (Viz obr. 3.)

3. Pripojte zafizeni k portu akcesorniho kanalu ota¢enim rukojeti
zatizeni, az se spojky propoji.

4. Ultrazvukovy endoskop a zafizeni udrzujte v pfimé poloze a pfitom
nastavte jehlu na pozadovanou délku tak, ze uvolnite sroub na
pojistném prstenci a posunete jehlu, az se v okénku pojistného prstence
objevi pozadovana referencni znacka pro posouvani jehly. (Viz obr. 4.)
Utazenim $roubu zajistéte pojistny prstenec na misté. Poznamka: Cislo
v okénku pojistného prstence indikuje extenzi jehly v centimetrech.
Pozor: V pribéhu nastaveni nebo extenze jehly kontrolujte, zda je
zafizeni pfipojeno k akcesornimu kanalu. Pokud nenf zafizeni pied
nastavenim nebo extenzi jehly pfipojeno, miize dojit k poskozeni
endoskopu.

5. Udrzujte polohu ultrazvukového endoskopu a zéroven vysurite jehlu
posunutim rukojeti jehly do pfedem umisténého pojistného prstence.

6. Posunte jehlu do léze.

7.Vyjméte stylet z jehly tak, ze Setrné zatahnete zpét plastovy nastavec
umistény v kovové spojce na rukojeti jehly.

8. Spojku Luer Lock predem pfipravené stiikacky bezpecné pfipojte ke
spojce na rukojeti.

9. Otocte uzaviraci kohout do oteviené polohy rovnobézné se
stiikackou; podtlak ve stikacce usnadni biopsii. Opatrné po malych
krocich pohybujte rukojeti vpfed a vzad v misté biopsie. Poznamka:
V pribéhu biopsie nevyjimejte jehlu z mista biopsie.

10. Kdyz je biopsie dokoncena, otocte uzaviraci kohout do zaviené
polohy.

11. Zatéhnéte jehlu do sheathu zatazenim tubusu rukojeti zpét. Aretujte
sroub na pojistném prstenci na znac¢ce 0 cm.
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12. Spojku Luer Lock odpojte od akcesorniho kanalu a vytahnéte celé
zatizeni z ultrazvukového endoskopu.

13. Odemknéte Sroub na pojistném prstenci a vysunte jehlu. Vymérite
aretacni stiikacku za prazdnou stiikacku a tuto stiikacku pfipojte ke
spojce Luer Lock na rukojeti.

14. Zatla¢enim na pist vytlacte vzorek a poté jej zpracujte podle
predpisd daného zdravotnického zafizeni.

15. Zbyvajici materiél Ize extrahovat pro vysetfeni pomoci zavedeni
styletu nebo proplachnutim prostiedku.

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



Dansk
EchoTip® ProCore™ ultralydbiopsinal med hgj oplasning

VIGTIGE OPLYSNINGER
Gennemga oplysningerne for anvendelse.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning bruges sammen med et ultralydendoskop til
finndlbiopsi (FNB), af leesioner i submucosa, mediastinale udfyldninger,
lymfeknuder og intraperitoneale udfyldninger inden i eller stadende op
til mavetarmkanalen.

BEMARKNINGER
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. Underseg 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.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for det primaere endoskopiske
indgreb, der skal udfgres for at opna adgang til det gnskede sted.

Koagulopati.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer, der er foroundet med gastrointestinal
endoskopi, omfatter, men er ikke begraenset til: perforation, bledning,
aspiration, feber, infektion, allergisk reaktion over for medicin,
hypotension, respirationsdepression eller -opher, hjertearytmier

eller hjertestop, beskadigelse af blodkar, nervebeskadigelse og akut
pancreatitis. Komplikationer forbundet med EUS-vejledt nalebiopsi
inkluderer men er ikke begraenset til: smerte, ded, peritonitis, gas og
trombose i vena portae, pneumoperitoneum og dissemination af tumor
i ndlens bane.



ADVARSLER

Instrumentet ma ikke anvendes i hjertet eller karsystemet.

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

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

Veer sikker pa at stiletten er fuldsteendig indfert, nar nalen fremferes ind
i biopsistedet.

Ved injektion flere steder skal anordningen udskiftes for hvert sted.

Fer indfering, fremfering eller tilbagetraekning af anordningen skal nalen
traekkes tilbage ind i sheathen, og fingerskruen pé sikkerhedsringen skal
lases for at holde nélen pé plads. Hvis nalen ikke traekkes tilbage, kan det
resultere i beskadigelse af endoskopet.

SYSTEMFORBEREDELSE
1. Undersgg sprgjten. Den har to stempellase, der skal trykkes ned for
at fore stemplet frem. Sprgjtens spids har en Luer Lock-fitting med en
hane pa sideporten. Luft kan udveksles, nar hanen er i “aben” position og
tilpasset med sprgjten. (Se figur 1)
2. Sprgjten klargeres pa folgende made:
a. Med hanen i“dben” position trykkes stempellasene ned, og
stemplet fores helt ind i sprgjten.
. Drej hanen 90 grader til “lukket” position.
c. Treek stemplet tilbage, indtil det er Iast fast i den gnskede
indstilling og danner et sug.
d. Leeg den klargjorte sprojte til side, indtil biopsien enskes
foretaget.
3. For anordningen ind i ultralydendoskopet for at bestemme
den foretrukne sheathlaengde. Leengden justeres ved at lasne
fingerskruelasen pa den glidende sheathjustering og skubbe den,
indtil den foretrukne leengde opnas. Bemaerk: Referencemaerket for
sheathleengden vises i vinduet pa den glidende sheathjustering. (Se
figur 2) Stram fingerskruen pa den glidende sheathjustering for at bevare
den foretrukne sheathleengde.



BRUGSANVISNING lllustrationer
1. Identificér det onskede biopsisted ved brug af endoskopisk ultralyd.

2. For ultralydnalen ind i tilbehgrskanalen, og fer anordningen gradvist
frem, indtil Luer Lock-fittingen ved den glidende sheathjusterings base
meder fittingen pa tilbehgrskanalen. (Se figur 3)

3. Fastger enheden pa tilbehgrskanalens port ved at dreje
enhedshandtaget, indtil fittingerne er forbundet med hinanden.

4. Med ultralydendoskopet og enheden rettet lige ud, justeres nalen

til den gnskede laengde ved at l@sne fingerskruen pa sikkerhedsringen
og fremfgre den, indtil det gnskede referencemaerke for nalefremforing
vises i vinduet pa sikkerhedsringen. (Se figur 4) Stram fingerskruen

for at lase sikkerhedsringen pa plads. Bemaerk: Nummeret i vinduet

pa sikkerhedslaseringen angiver udstraekning af nalen i centimeter.
Forsigtig: Under justering eller udstraekning af nalen skal det sikres, at
anordningen er pasat tilbeherskanalen. Hvis anordningen ikke szettes
pa inden nalejustering eller udstraekning af nalen, kan det resultere i
beskadigelse af endoskopet.

5. Bevar ultralydendoskopets position, og straek nalen ud ved at fore
nalegrebet frem til den forudplacerede sikkerhedsring.

6. For nalen ind i leesionen.

7. Fjern stiletten fra nédlen ved forsigtigt at treekke plastmuffen, som er
indlejret i metalfittingen pa nalegrebet, tilbage.

8. Sat Luer Lock-fittingen pa den tidligere klargjorte sprojte sikkert fast
pa metalfittingen pa handtaget.

9. Drej hanen til “aben” position tilpasset med sprgjten, sa det negative
tryk i sprejten kan gere det lettere at tage biopsi. Flyt forsigtigt
handtaget gradvist frem og tilbage i biopsistedet. Bemaerk: Fjern ikke
nalen fra biopsistedet under biopsitagning.

10. Drej hanen til “lukket” position ved afslutning af biopsitagning.

11. Traek nélen tilbage ind i sheathen ved at traekke tilbage i
héndtagsskaftet. Las fingerskruen fast pa sikkerhedsringen ved
0 cm-maerket.

12. Kobl Luer Lock-fittingen fra tilbeherskanalen og traek hele
anordningen ud af ultralydendoskopet.
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13. Las fingerskruen op pa sikkerhedsringen og straek nalen ud. Udskift
lasesprojten med en tom sprejte, og fastger sprojten pa Luer Lock-
fittingen pa handtaget.

14. Skub stemplet ind for at udstede preaeparatet, klargor dernaest i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

15. Det resterende materiale kan indhentes til undersggelse ved at
genindfore stiletten eller skylle anordningen.

Efter udfert indgreb kasseres anordningen efter hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.



Nederlands
EchoTip® ProCore™ HD ultrasone biopsienaald

BELANGRIJKE INFORMATIE
Voér gebruik zorgvuldig doorlezen.

BEOOGD GEBRUIK

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

OPMERKINGEN
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.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren
medische zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

Contra-indicaties specifiek voor de primaire endoscopische procedure
die wordt uitgevoerd voor het verkrijgen van toegang tot de gewenste
plaats.

Coagulopathie.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties van endoscopie van het maag-darmkanaal
zijn onder meer: perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie,
allergische reactie op medicatie, hypotensie, ademdepressie of
-stilstand, hartritmestoornis, hartstilstand, beschadiging van bloedvaten,
zenuwbeschadiging en acute pancreatitis. De complicaties verbonden
met een EUS naaldbiopsie zijn onder meer: pijn, overlijden, peritonitis,
lucht en trombose in de vena porta, pneumoperitoneum en uitzaaiing
van tumorcellen in het pad van de naald.
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WAARSCHUWINGEN

Niet voor gebruik in het hart of vaatstelsel.

De tip van de naald en van het stilet zijn scherp en zouden letsel aan
de patiént of de gebruiker kunnen toebrengen als ze niet voorzichtig
worden gehanteerd.

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

Zorg bij het opvoeren van de naald naar de biopsieplaats dat het stilet
volledig ingebracht is.

Als er meerdere plaatsen moeten worden geinjecteerd, gebruik dan een
nieuw hulpmiddel voor elke plaats.

De naald moet véor het inbrengen, opvoeren of terugtrekken van het
hulpmiddel in de sheath worden getrokken en de stelschroef 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.

SYSTEEMPREPARATIE

1. Inspecteer de spuit. De spuit heeft twee plunjervergrendelingen die
ingedrukt moeten worden om de plunjer op te voeren. De tip van de
spuit heeft een Luerlock-fitting met een afsluitkraan op de zijopening. Er
kan lucht worden uitgewisseld wanneer de afsluitkraan in de open stand
is, uitgelijnd met de spuit. (Zie afb. 1)

2. Prepareer de spuit als volgt:

a. Druk terwijl de afsluitkraan in de open stand is de
plunjervergrendelingen in en voer de plunjer helemaal in de
spuit op.

. Draai de afsluitkraan 90 graden naar de gesloten stand.

c. Trek de plunjer naar achteren totdat hij in de gewenste stand is
vergrendeld, en er zuiging ontstaat.

d. Leg de geprepareerde spuit opzij totdat de biopsie gewenst is.

3. Voer het hulpmiddel op in de echo-endoscoop om de gewenste
sheathlengte vast te stellen. Draai de stelschroefvergrendeling op de
schuifregeling van de sheath los om de lengte af te stellen en verschuif
hem totdat de gewenste lengte bereikt is. NB: De referentiemarkering
voor de sheathlengte verschijnt in het venster van de schuifregeling van
de sheath. (Zie afb. 2) Draai de stelschroef op de schuifregeling van de
sheath vast om de gewenste sheathlengte te handhaven.
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GEBRUIKSAANWUIZING Afbeeldingen
1. Identificeer de gewenste biopsieplaats door endoscopische ultrasone
golven.

2. Introduceer de ultrasone naald in het werkkanaal en voer het
hulpmiddel met kleine stappen op totdat de Luerlock-fitting aan de
onderkant van de schuifregeling van de sheath bij de fitting op het
werkkanaal komt. (Zie afb. 3)

3. Bevestig het hulpmiddel aan de poort van het werkkanaal door het
handvat van het hulpmiddel te draaien totdat de fittingen met elkaar
verbonden zijn.

4. Stel, terwijl u de echo-endoscoop en het hulpmiddel recht houdt, de
naald af op de gewenste lengte door de stelschroef op de veiligheidsring
los te maken en deze op te voeren tot de gewenste referentiemarkering
voor het opvoeren van de naald in het venster van de veiligheidsring
verschijnt. (Zie afb. 4) Draai de stelschroef vast om de veiligheidsring

op zijn plaats te vergrendelen. NB: Het cijfer in het venster van de
veiligheidsring geeft de extensie van de naald in centimeters aan.

Let op: Controleer of bij de afstelling of extensie van de naald het
hulpmiddel aan het werkkanaal is bevestigd. Als het hulpmiddel niet
bevestigd is voor de naaldafstelling of -extensie, kan dit schade aan de
endoscoop veroorzaken.

5. Schuif, terwijl u de plaats van de echo-endoscoop handhaaft, de naald
uit door het naaldhandvat naar de vooraf geplaatste veiligheidsring op
te voeren.

6. Voer de naald in de laesie op.

7. Haal het stilet van de naald af door zachtjes het kunststoffen
aanzetstuk in de metalen fitting van het naaldhandvat naar achteren te
trekken.

8. Bevestig de Luerlock-fitting van een eerder geprepareerde spuit stevig
aan de fitting op het handvat.

9. Draai de afsluitkraan naar de open stand, uitgelijnd met de spuit,
zodat er onderdruk in de spuit ontstaat om de biopsie te verrichten.
Beweeg het naaldhandvat met kleine stukjes heen en weer in

de biopsieplaats. NB: Haal de naald tijdens de biopsie niet uit de
biopsieplaats.



10. Draai na voltooiing van de biopsie de afsluitkraan naar de gesloten
stand.

11. Trek de naald in de sheath terug door de handvatschacht naar
achteren te trekken. Vergrendel de stelschroef op de veiligheidsring bij
de 0 cm markering.

12. Koppel de Luerlock-fitting van het werkkanaal los en trek het hele
hulpmiddel uit de echo-endoscoop.

13. Ontgrendel de stelschroef op de veiligheidsring en schuif de naald
uit. Verwissel de vergrendelende spuit met een lege spuit en bevestig de
nieuwe spuit aan de Luerlock-fitting op het handvat.

14. Duw de plunjer in om het monster uit te stoten en prepareer het
vervolgens in overeenstemming met de richtlijnen van uw instelling.

15. Het resterende materiaal kan voor onderzoek worden opgevangen
door het stilet opnieuw in te brengen of het hulpmiddel door te spoelen.

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



Eesti
HD-ultraheli-biopsianéel EchoTip® ProCore™

TAHTIS TEAVE
Enne kasutamist lugege seda juhendit.

KAVANDATUD KASUTUS

Kdesolevat seadet kasutatakse ultraheliendoskoobiga submukoossete
vigastuste, keskseinandi struktuuride, lumfisdlmede ja seedetrakti
laheduses asuvate intraperitoneaalsete struktuuride peenndelabiopsia
(FNB) labiviimiseks.

MARKUSED
Arge kasutage seadet selleks mitte ettenahtud otstarbeks.

Mitte kasutada seadet, kui selle pakend on kattesaamisel avatud voi
vigastatud. Kontrollige seadet visuaalselt, pdorates erilist téhelepanu
keerdunud, paindunud ning murdunud kohtadele. Mitte kasutada
seadet, kui leiate defekti, mille t6ttu seade ei ole néuetekohaselt
tookorras. Tagastamisloa saamiseks teavitage tagastamissoovist Cooki.

Hoida kuivas kohas, valtida d@rmuslikke temperatuure.
Seadet tohivad kasutada tksnes viéljadppe saanud tervishoiutdotajad.

VASTUNAIDUSTUSED
Soovitud kohale ligipadsuks sooritatava primaarse endoskoopilise
protseduuri vastundidustused.

Koagulopaatia.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seedetrakti endoskoopia voimalikud tiisistused on muu hulgas
perforatsioon, verejooks, aspiratsioon, palavik, infektsioon, allergiline
reaktsioon ravimi suhtes, hiipotensioon, hingamisdepressioon voi
hingamise seiskumine, stidame artitmia voi sidame seiskumine, veresoonte
kahjustus, narvikahjustus ja dge pankreatiit. EUS-biopsiandela kasutamisega
seotud voimalikud tusistused on muu hulgas: valu, surm, peritoniit, gaas ja
tromb vérativeenis, pneumoperitoneum ja kasvaja kiilv ndelateel.

HOIATUSED

Mitte kasutada stidames ega veresoonkonnas.

Noel ja stilett on terava otsaga ning need vdivad ettevaatamatul
kasutamisel patsienti vigastada.

20



ETTEVAATUSABINOUD
Selle seadme jaoks néutavat minimaalset kanalisuurust vt pakendi
etiketilt.

Noela biopsiakohale suunamisel jélgige, et stilett oleks taielikult
sisestatud.

Mitme sihtpiirkonna korral vahetage iga piirkonna puhul seadet.

Noel tuleb hilssi tagasi tommata ja kaitseronga kasikruvi lukustada, et
hoida néela enne seadme sisestamist, edasiviimist voi véljatdmbamist
kohal. Kui n6ela tagasi ei tommata, voib see endoskoopi kahjustada.

SUSTEEMI ETTEVALMISTAMINE
1. Kontrollige sistalt. Sellel on kaks kolvilukku, mis tuleb kolvi
edasiviimiseks alla vajutada. Sustla otsas on Luer-tltipi ihendus,
mille kiiljepordil on sulgemisventiil. Ohuvahetus on véimalik, kui
sulgemisventiil on avatud asendis ja siistlaga joondatud. (Vt joonist 1)
2. Valmistage sustal ette jargmiselt:
a. Kui sulgemisventiil on avatud asendis, vajutage kolvilukud alla ja
|Ukake kolb Idpuni sistlasse.
. Keerake sulgemisventiili 90° suletud asendisse.
c.  Témmake kolbi tagasi, kuni see lukustub soovitud asendis paigale,
tekitades imamise.
d. Pange ettevalmistatud sistal kuni biopsia tegemiseni kérvale.
3. Viige seade ultraheliendoskoopi, et maarata kindlaks hiilsi vajalik
pikkus. Pikkuse reguleerimiseks lddvendage liughilsi regulaatoril
kasikruviga lukku ja likake seda edasi kuni soovitud pikkuse
saavutamiseni. Markus: Hlsi pikkuse tahis ilmub liughdlsi regulaatori
aknasse. (Vt joonist 2) Kinnitage liughdilsi regulaatoril olev kasikruvi hiilsi
vajaliku pikkuse fikseerimiseks.

KASUTUSJUHEND Illustratsioonid
1. Leidke endoskoopilise ultraheliga soovitud biopsiakoht.

2. Sisestage ultrahelindel lisakanalisse ja viige seadet vaikeste
sammudega edasi, kuni liughdlsi regulaatori allosas olev Luer-tiilipi
Ghendus on lisakanali Ghenduse vastas. (Vt joonist 3)

3. Kinnitage seade lisakanali porti, keerates seadme kaepidet kuni
thenduse fikseerumiseni.

4. Hoides ultraheliendoskoopi ja seadet sirgelt, seadke noel vajalikule
pikkusele, I6dvendades kaitserongal olevat kasikruvi ja viies seda edasi,
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kuni kaitseronga aknasse ilmub néela edasiviimise soovitud tahis.

(Vt joonist 4) Kinnitage kasikruvi kaitseronga fikseerimiseks. Markus:
Lukustava kaitseronga aknas on nadha néela pikendus sentimeetrites.
Ettevaatust: noela reguleerimise voi pikendamise ajal tagage, et seade
oleks kinnitatud lisakanalisse. Kui seade ei ole enne ndela reguleerimist
voi pikendamist kinnitatud, voib see endoskoopi kahjustada.

5. Hoides ultraheliendoskoopi paigal, pikendage ndela, viies nela
kaepideme eelnevalt seatud kaitserdngani.

6. Viige ndel kahjustuse sisse.

7. Eemaldage noelalt stilett, tommates drnalt tagasi ndela kdepidemel
metallkinnises olevat plastmuhvi.

8. Kinnitage kindlalt kdepideme tGhendusele varem valmis seatud sistla
Luer-tutipi Ghendus.

9. Keerake sulgemisventiil avatud asendisse, mis on siistlaga Ghel joonel
ja tekitab sistlas biopsiat soodustava negatiivse rohu. Liigutage kaepidet
ettevaatlikult biopsiapiirkonnas vaikeste sammudega edasi-tagasi.
Markus: Arge eemaldage néela biopsia ajal biopsiakohalt.

10. Pérast biopsia I6petamist keerake sulgemisventiil suletud asendisse.

11. Témmake néel hiilsisse tagasi, tommates kdepideme volli tagasi.
Lukustage kaitserénga kasikruvi 0 cm tahise juures.

12. Votke Luer-tutipi ihendus lisakanali kljest lahti ja tdommake kogu
seade ultraheliendoskoobist vélja.

13. Avage kaitserongal kasikruvi ja pikendage néela. Vahetage lukustuv
stistal tlihja sustla vastu; kinnitage kdepideme Luer-tiilipi Gthenduse
kulge.

14. Biopsiaproovi valjasurumiseks suruge kolb sisse ja valmistage see
ette vastavalt oma asutuse juhistele.

15. Ulejadnud biopsiamaterjali véib uuringuks vétta stiletti uuesti
sisestades voi seadet loputades.

Pérast protseduuri Ioppu korvaldage seade kasutuselt vastavalt
oma asutuse eeskirjadele ohtlike biomeditsiiniliste jaatmete
hévitamise kohta.
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Francais

Aiguille de biopsie ultrasonore a haute définition
EchoTip® ProCore™

INFORMATIONS IMPORTANTES
Veuillez relire ce qui suit avant utilisation.

UTILISATION

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

REMARQUES
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 l'absence de plicatures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une
anomalie est détectée susceptible d'empécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.

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

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé
ayant la formation nécessaire.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles propres a la procédure endoscopique
primaire nécessaire pour obtenir I'acces au site voulu.

Coagulopathie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles qui sont associées a une endoscopie
digestive, on citera : perforation, hémorragie, aspiration, fievre, infection,
réaction allergique au médicament, hypotension, dépression ou arrét
respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque, Iésions des vaisseaux sanguins,
Iésions nerveuses et pancréatite aigué. Parmi les complications possibles
qui sont associées aux biopsies a 'aiguille décho-endoscopie, on

citera : douleur, décés, péritonite, gaz et thrombose dans la veine porte,
pneumopéritoine et essaimage tumoral du trajet de l'aiguille.
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AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser pour les procédures cardiaques ou vasculaires.

La pointe de l'aiguille et du stylet est tranchante et risque de provoquer
des lésions chez le patient ou I'utilisateur si elle n'est pas manipulée avec
précaution.

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de
canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

S'assurer que le stylet est complétement inséré quand l'aiguille est
avancée dans le site de biopsie.

Si plusieurs sites sont ciblés, remplacer le dispositif pour chaque
nouveau site.

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

PREPARATION DU SYSTEME
1. Examiner la seringue. La seringue est munie de deux verrous de piston
sur lesquels I'opérateur doit appuyer pour pouvoir avancer le piston.
L'extrémité de la seringue est équipée d'un raccord Luer lock avec un
robinet sur l'orifice latéral. Un échange d'air peut étre effectué quand le
robinet est en position ouverte, aligné avec la seringue. (Voir la Fig. 1)
2. Préparer la seringue de la facon suivante :
a. Lerobinet étant en position ouverte, appuyer sur les verrous du
piston, puis enfoncer le piston a fond dans la seringue.
Tourner le robinet a 90 degrés en position fermée.
c. Tirer le piston vers l'arriére jusqu’a ce qu'il soit verrouillé en place
au réglage vouluy, créant un vide d’aspiration.
d. Mettre la seringue préparée de coté jusqu'a la réalisation de la
biopsie.
3. Avancer le dispositif dans I'écho-endoscope pour déterminer la
longueur de gaine adéquate. Pour ajuster la longueur, desserrer la vis de
serrage de l'ajusteur de gaine coulissant et glisser celui-ci a la longueur
voulue. Remarque : Le repére de référence pour la longueur de la gaine
apparait dans la fenétre de I'ajusteur de gaine coulissant. (Voir la Fig. 2)
Serrer la vis de serrage de I'ajusteur de gaine coulissant pour maintenir la
longueur de gaine adéquate.
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MODE D’EMPLOI lllustrations
1. Repérer le site de biopsie voulu sous écho-endoscopie.

2. Introduire 'aiguille ultrasonore dans le canal opérateur et avancer

le dispositif par petites étapes, jusqu’a ce que le raccord Luer lock a la
base de I'ajusteur de gaine coulissant soit en contact avec celui du canal
opérateur. (Voir la Fig. 3)

3. Raccorder le dispositif a l'orifice du canal opérateur en tournant la
poignée du dispositif jusqu’a ce que les raccords soient connectés.

4. l'écho-endoscope et le dispositif étant redressés, régler I'aiguille a la
longueur voulue en desserrant la vis de serrage de la bague de sécurité
et en avancant la bague jusqu’a ce que le repere de référence voulu
pour la position de I'aiguille apparaisse dans la fenétre de la bague de
sécurité. (Voir la Fig. 4) Serrer la vis de serrage pour verrouiller la bague
de sécurité en place. Remarque : Le chiffre dans la fenétre de la bague
du verrou de sécurité indique I'extension de l'aiguille en centimetres.
Mise en garde : Pendant le réglage ou I'extension de I'aiguille, s'assurer
que le dispositif est bien fixé au canal opérateur. Si le dispositif n'est pas
fixé avant le réglage ou I'extension de I'aiguille, 'endoscope risque d'étre
endommagé.

5. Tout en maintenant la position de I'écho-endoscope, étendre l'aiguille
en poussant sa poignée jusqu'a la bague de sécurité prépositionnée.

6. Avancer l'aiguille dans la lésion.

7. Retirer le stylet de l'aiguille en tirant doucement vers l'arriére I'embase
en plastique située dans le raccord en métal de la poignée de I'aiguille.

8. Unir solidement le raccord Luer lock de la seringue préalablement
préparée au raccord de la poignée.

9. Tourner le robinet en position ouverte alignée avec la seringue,

pour permettre au vide de la seringue de faciliter la biopsie. Déplacer
doucement la poignée de l'aiguille par petites étapes vers l'arriére et vers
I'avant dans le site de biopsie. Remarque : Ne pas sortir l'aiguille du site
de biopsie pendant la biopsie.

10. Une fois la biopsie terminée, tourner le robinet en position fermée.

11. Rengainer l'aiguille en tirant la tige de la poignée vers l'arriere.
Verrouiller la vis de serrage de la bague de sécurité au niveau du repére
deOcm.
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12. Débrancher le raccord Luer lock du canal opérateur et retirer
I'intégralité du dispositif de '¢cho-endoscope.

13. Déverrouiller la vis de serrage de la bague de sécurité et étendre
I'aiguille. Remplacer la seringue verrouillable par une seringue vide et
fixer celle-ci au raccord Luer lock de la poignée.

14. Pousser le piston pour chasser le prélévement, et préparer celui-ci
selon le protocole de I'établissement.

15. Le prélévement restant peut étre récupéré pour examen en
réinsérant le stylet ou en ringant le dispositif.

Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif
conformément aux directives de I'établissement sur I’élimination

des déchets médicaux présentant un danger de contamination
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Deutsch
EchoTip® ProCore™ HD Ultraschall-Biopsienadel

WICHTIGE INFORMATIONEN
Bitte vor Gebrauch gut durchlesen.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Instrument wird mit einem Ultraschallendoskop fir
Feinnadelbiopsien (FNB) von submukosalen Lasionen, mediastinalen
Tumoren, Lymphknoten und intraperitonealen Tumoren in oder neben
dem Magen-Darm-Trakt verwendet.

HINWEISE
Dieses Instrument 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 UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
Funktion beeintréachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal
verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen, die mit dem priméaren
endoskopischen Verfahren zur Schaffung des Zugangs zur gewiinschten
Stelle verbunden sind.

Gerinnungsstérungen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer gastrointestinalen Endoskopie verbundenen
potenziellen Komplikationen gehéren u.a.: Perforation, Blutung,
Aspiration, Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf Medikamente,
Hypotonie, Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder
-stillstand, Verletzung von BlutgefaB3en, Verletzung von Nerven und
akute Pankreatitis. Zu den mit einer EUS-Nadelbiopsie verbundenen
potenziellen Komplikationen gehoren u.a.: Schmerzen, Tod, Peritonitis,
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Gas und Thrombose in der V. portae, Pneumoperitoneum und
Verschleppung von Krebszellen in den Nadeltrakt.

WARNHINWEISE

Nicht zur Verwendung am Herzen oder im GefaBsystem.

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

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

Sicherstellen, dass der Mandrin beim Vorschieben der Nadel an die
Biopsiestelle ganz eingefiihrt ist.

Falls mehrere Stellen behandelt werden sollen, ist fiir jede Stelle ein
neues Instrument zu verwenden.

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 beschéadigt werden.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS
1. Die Spritze Uberprifen. Sie besitzt zwei Kolbensperren, die
heruntergedriickt werden mussen, um den Kolben vorzuschieben. Die
Spitze der Spritze verfligt Gber einen Luer-Lock-Anschluss, an dessen
Seitenoffnung sich ein Absperrhahn befindet. Ein Luftaustausch kann
stattfinden, wenn der Absperrhahn gedffnet ist, d. h. wenn er sich in
Flucht mit der Spritze befindet. (Siehe Abb. 1)
2. Die Spritze wie folgt vorbereiten:
a. Die Kolbensperren bei gedffnetem Absperrhahn herunterdriicken,
bis der Kolben vollstandig in die Spritze geschoben ist.
. Den Absperrhahn um 90 Grad drehen, um ihn zu schlief3en.
c. Den Kolben zuriickziehen, bis er an der gewiinschten Stelle
arretiert ist, wodurch ein Unterdruck entsteht.
d. Die vorbereitete Spritze beiseitelegen, bis die Biopsie
vorgenommen werden soll.
3. Das Instrument in das Ultraschallendoskop vorschieben, um die
geeignete Schleusenldnge zu ermitteln. Um die Lénge einzustellen, die
Fliigelschraubensperre am verschiebbaren Schleuseneinsteller 16sen
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und den Einsteller bis zur gewiinschten Lange verschieben. Hinweis: Im
Fenster des verschiebbaren Schleuseneinstellers ist eine Bezugsmarke
fur die Schleusenlange zu sehen. (Siehe Abb. 2) Die Fligelschraube am
verschiebbaren Schleuseneinsteller festziehen, um die gewiinschte
Schleusenldnge beizubehalten.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
1. Die gewiinschte Biopsiestelle mit endoskopischem Ultraschall
ermitteln.

2, Die Ultraschallnadel in den Arbeitskanal einfiihren und das Instrument
in kleinen Schritten vorschieben, bis der Luer-Lock-Anschluss unten am
verschiebbaren Schleuseneinsteller auf den Anschluss am Arbeitskanal
trifft. (Siehe Abb. 3)

3. Um das Instrument am Arbeitskanalanschluss zu befestigen, den Griff
des Instruments drehen, bis die Anschlisse miteinander verbunden sind.

4. Um die Nadel auf die gewiinschte Lange einzustellen, das
Ultraschallendoskop und das Instrument gerade halten und die
Flugelschraube auf dem Sicherheitsring 16sen und so weit vorschieben,
bis die Bezugsmarke fiir die entsprechende Nadelldnge im Fenster

des Sicherheitsrings zu sehen ist. (Siehe Abb. 4) Die Fliigelschraube
festziehen, um den Sicherheitsring zu arretieren. Hinweis: Die Nummer
im Fenster des Sicherheitsrings zeigt die ausgefahrene Nadelldnge

in Zentimetern an. Vorsicht: Sicherstellen, dass das Instrument am
Arbeitskanal befestigt ist, wenn die Nadel eingestellt oder vorgeschoben
wird. Wird das Instrument vor dem Einstellen oder Vorschieben der
Nadel nicht befestigt, kann das Endoskop beschadigt werden.

5. Die Position des Ultraschallendoskops beibehalten und den Griff der
Nadel bis zum zuvor festgezogenen Sicherheitsring vorschieben, um die
Nadel auszufahren.

6. Die Nadel in die Lasion einfuihren.

7. Vorsichtig den Kunststoffansatz am Metallanschluss des Nadelgriffs
zurlickziehen, um den Mandrin von der Nadel zu entfernen.

8. Den Luer-Lock-Anschluss der vorbereiteten Spritze fest am Anschluss
des Griffs anbringen.

9. Den Absperrhahn zum Offnen in Flucht mit der Spritze drehen, sodass
die Biopsie durch den in der Spritze entstehenden Unterdruck erleichtert
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wird. Den Griff an der Biopsiestelle in kleinen Schritten behutsam vor-
und zurtickbewegen. Hinweis: Die Nadel wahrend der Biopsie nicht von
der Biopsiestelle entfernen.

10. Nach Abschluss der Biopsie den Absperrhahn in die geschlossene
Stellung drehen.

11. Die Nadel in die Schleuse zuriickziehen, indem der Griffschaft
zuriickgezogen wird. Die Fliigelschraube am Sicherheitsring an der
0-cm-Marke festziehen.

12. Den Luer-Lock-Anschluss vom Arbeitskanal 16sen und das Instrument
vollstandig aus dem Ultraschallendoskop zurtickziehen.

13. Die Fliigelschraube am Sicherheitsring I16sen und die Nadel
ausfahren. Die arretierbare Spritze durch eine leere Spritze ersetzen und
die neue Spritze am Luer-Lock-Anschluss am Griff befestigen.

14. Den Kolben hineindriicken, um die Probe herauszudriicken, und sie
dann nach den Klinikrichtlinien vorbereiten.

15. Das verbleibende Material lasst sich zur Untersuchung gewinnen,
indem der Mandrin wieder eingefiihrt oder das Instrument gespdilt wird.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den
Umgang mit biologisch gefahrlichem medizinischem Abfall
entsorgen.
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EAAnvika
Belova Broyiag unmepriixwv vPnAng eukpivetag EchoTip® ProCore™

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEX
Mapakaw avackomAoTE TPLv amé Tn Xprion.

XPHZH A THN OMMOIA NMPOOPIZETAI

AUTIA N OUCKEUN XPNOILOTIOLEITAL UE EVEOOKOTIIO UTTEPHXWV YIa
Brovia pe Aentry Behova (FNB) urroAevvoydviwy BAaBwv, palwv tou
uecoBwpakiou, Aep@adévwy Kal evEoTTEPITOVAIKWY Halwv eviog 1
TANGioV NG YAOTPEVTEPIKNAG 0500,

IHMEIQZEIX
Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUCKELN AUTH YIa OTTOIOSHTTOTE OKOTIO, EKTOC amod
™V ava@epdUevn xprion yla tTnv omoia mpoopiletal.

Edv n ouokevaoia éxel avolyTei i umooTei {npid katd tnv mapaiapn
NG, UN XPNOIUOTIOIROETE TO TTPOTV. EMOewpoTE OMTIKA, TPOTEXKOVTAG
181aitepa yla Tuxdv oTPePAWOELS, KAUPELS Kat pr&eLS. EGv evtomioete
Hia avwpadia mou Ba mapepnddile Tn owaoTh katdotaon Asttoupyiag,
Un XPNOIHOTOIRCETE TO POV, Evnuepwote Tnv Cook yia va Aafete
£€ou01086TNON EMOTPOPNAG.

DuldooeTe oe ENPO XWPO, LaKPLA amd akpaieg TIEG Beppokpaaciag.

EmtpémeTal n xprion autrg TG CUOKEUNG HOVOV amo eKTaISEUPEVOUG
€MayyeAaTIEG UYEIQG.

ANTENAEIZEIX
Ekeiveg Tou givat e181KEC yia TNV KUpla evéookomikr Stadikacia mou Ba
eKTENEOTEL yla TNV emiteuén mpoofaong otnv embuuntr B€on.

Alatapayn TN mTNKTIKOTNTAG.

AYNHTIKEZ EMIMNAOKEZ

Metad ekeivwv mou ocuoxetiCovtal e Tn YaoTpookdTnon
mephapavovtal kat ot €€A¢: Sidtpnon, alpoppayia, el0pdPnoN,
TUPETAG, NoipwEn, alepyikn avtibpaon og gappako, undtaon,
KAtaoToAn fj mavon TG avamvonc, Kapdiakn appubuia i avako,
npdkAnon PAAPNG oTa aipo@opa ayyeia, veuplkr BAARN kat oeia
naykpeatitida. Metagu ekeivwv mou cuoxetiovtal pe Broyia pe BeAova
EUS mepihapBdavovtat kat ot €€ig: movog, Bdvartog, mepirovitida, aépla
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kat Bpoppwaon Tng muaiag AERag, mveupomepitdvalo Kat Slaomopd Tou
dykou oTn Stadpopr Tng BeAdvag.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Aev mipoopileTal yia Xprion oTo KapSlayyelaké cuoTnua.

To dKkpo NG BEAGVAG Kal 0 OTEINEOG Eival alkUNEd Kat Hmopei va
TIPOKAAECOUV TPAUHATIOHO TOU acBevoUG 1 TOU XPHoTN Qv dev
XPnotpomoinBoulv He IPOooxH.

NMPOM®YAAZEIZ
AvaTtpéETe O0TNV ETIKETA TNG CUOKELAGIAC Yia TO ENAXIOTO péyeBog
KaVaALOU TTOU OTTUTEITAL YO TN GUOKEUN QUTH.

BeBaiwBeite 0Tt 0 OTENEOG Exel El00XOEi MANPWG KATA TNV TTPOWONON TNG
Belovag otn Béon g Broyiag.

Katd tn otoxeuon moAamwy BEcewv, VTIKATAOTAOTE T CUCKEUH yld
KaOe Béon.

H BeAdva mpémel va amooVpeTal Péca 0To BNKAPL Kat 0 XEPOKOXAIag
070 SaKTUNO ao@dAelag mpémel va ac@ahileTal yla Tn cuykpAtnon g
Beldvag otn B€on g v and TRy elcaywyn), TNV mpowbnon f Tnv
andoupon TG CUOKEUNG. Eav Sev amooupete tn BeAdva evdéxeTal va
TPokANOei {nuid oo evdookoTIO.

MPOETOIMAZIA TOY ZYZTHMATOZ

1. E€etaote Tn oUptyya. H oUptyya éxel 500 aoPAleleg epBOAou Tou
TIPETIEL VA TIATAOETE yla VA TTPOowONOETE To £UPoAo. To Akpo TNG cUPLyyag
€xel éva e€ApTNHa ao@AaAiong Luer pe otpo@lyya oTnv mAeupikr Bupa.
‘Otav n oTPoPLyya gival oTnv avolkth 6€on, evBuypapopévn He TN
oUptyya, givat duvatr n avtalayn aépa. (BA. eikéva 1)

2. MPOETOIPATTE TN oUPLYYa WG £EAG:

a. Metn otpd@lyya oTnV avolktr B€on, TMECTE TIC ACPANELEG TOU
epPONou kat mpowBnoTe MARPwWE To éuBolo péoa otn cuptyya.
lupioTe TN oTPOPIYYa Katd 90 HOiPEG OTNV KAELOTH BEon.

c. TpaPréte To éuBolo mpog Ta miow £wg dTou acahioel otn Béon
TOU, 0TV EMOUUNTH PUBUION, SNHUIOUPYWVTAG AVaPPOPNON.

d. Agnote Tn cUpPLyya TTOU TIPOETOIPACATE OTO TIAAL £wG OTOU
embBupeite TNV ektéAeon g Ploviac.

3. MpowBrOTE TN CUCKELH HECA OTO EVOOOKOTIIO UTIEPHXWV YIa Va
TPOOSI0PICETE TO TIPOTIHWHEVO PKOG Bnkapiov. MNa va pubpicete
TO MAKOG, EECPIETE TNV AOPANELD TOU XEIPOKOXAIG GTO CUPOUEVO
Tpooappoyéa Onkaplol Kal CUPETE Tov Ewg Tou emTeLXOEi TO
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TIPOTIHWHEVO PAKOG. ZNpEiwaon: H orjpavon avag@opdg yla 1o HHKoG
Tou BnKaptov Ba EpPavioTel 0To MAPABUPO TOU TPOCAPHOYEQ TOU
oupopevou Bnkaplov. (BA. ikéva 2) Z@i€te To Xelpokoxhia oTov
OUPOUEVO TTPOTapHOyEa Bnkaplov yia Tn S1atrenon Tou MPOTIHWHUEVOU
urikoug Bnkapiov.

OAHTIEZ XPHZHX AneiKovioelg
1. AvayvwpioTe Tnv emBupunTr B€on Broyiag pe evO0OKOTIKO UTEPNXO.

2, Eloaydyete Tn BeAdva umeprixwv 0To Kavall Epyaciag Kat mpowOnote
TN CUOKEUH O€ MIKPA BAUATa, £wg 0Tou To £€dpTNHa ac®Aaliong Luer
oTn Bdon Tou MPOCAPHOYEQ TOU CUPOUEVOU BNKAPIoU CUVAVTHOEL TO
£€apTnua oto Kavah epyaciac. (BA. ikéva 3)

3. MpooaptioTE TN CUOKELN 0Tn BUpa Tou Kavahiol epyaciag
TEPIOTPEPOVTAC TN Aafr| TNG CUOKEVNG €éw¢ 6Tou ouvdeBouv Ta
e€aptipara.

4. Mg To EVEOOKOTIIO UTIEPIXWV KAl TN OUCKEUN o€ uBeia Béon,
pubpioTe TN PeAdva 0To EMOUPNTO PKOG EECPIYYOVTAC TO XEIPOKOXAIQ
0TO SAKTUMO A0QANELAG KAl TTPOWOWVTAG TNV €wE OTOU EMPAVIOTEL N
emBuuNTA oriuavon ava@opdg yia Ty mpowdnaon tng BeAdvag oto
mapdBupo Tou SakTuhiou aoPANelag. (BA. eikéva 4) Zi&Te To XelpoKoxAia
yla va ao@alioeTe 1o SAKTUMO ac@Alelag oTn Béon Tou. Znpeiwon:

O aptBuodg oto Mapdbupo Tou SAKTUAIOU ACPANELAG UTTOSEIKVUEL TV
TPOoEKTaon Tn¢ Behovag oe ekatootd. Mpoooxn: Katd tn Sidpkela tng
PUBUIONG 1 TNG TIPOEKTAONG TNG BENOVAG, BEBaIWOEITE OTI N CUOKEUN €xXEL
npooaptnOei oto Kavat epyaciag. EGv Sev mpooapTr|oeTe Tn GUOKELN
TIPWV OO TNV TTPOCAPHOYN 1 TNV TTPOEKTAoN TNG BeAovag, evdéxetal va
TPOKANBEi {nwd oto evdookoTio.

5. Evw Siatnpeite tn B€on Tou EVE0OKOTIIOU UTIEPHXWV, TIPOEKTEIVETE
T Beldva mpowbwvTag Tn Aapn TG BeAdvag otov mpoTomobeTnpévo
SakTUAIo ao@aleiag.

6. MpowBnrote T BeAdva péoa otn PAARN.

7. AQaIp£€oTe TO OTEINES amo TN BeAdva ENKovTag amald TPog Ta Tmiow
TOV TTAAOTIKO OUPAAS TIOU €ival EQPAPUOCHEVOG OTO UETAANIKO e€ApTNUA
¢ AaBr¢ TG Behdvac.

8. Mpooaptrote 1o e§apTnpa ac@dliong Luer tng oUptyyag mou gixe
TIPOETOIUAOTEL TIPONYOUPEVWE 0TABEPE Tavw oTo e€dpTnua TG AaBnic.
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9. MupioTe TN OTPOPlyYa OTNV «aVOIKTH» B€0N o€ ELBUYPANUION E TN
oupLyya, EMTPEMOVTAG TOV OXNHATIORO OPVNTIKAG TTiECNE 0Tn oUplyya
yia ™ Sieukoluvon tng Bloyiac. Metakiviiote amaAd tn Aafn, og

HIKPd BripaTa, EUMPAC-Tow evTog TnG Béong Bloyiac. Znpeiwon: Mnv
agaipeite Tn BeNova amo n Béon Proiag katd T Sidpkela TG Blogiag.

10. Katd Tnv ohokApwaon tng Blogiag, oTpéYPte Tn oTPoOPlyya TNV
«KAELOTH» B€on.

11. Amooupete Tn BeAdva 0To BNKAPL TPABWVTAG TPOG TA TTHoW TO
0TéNeXOG TNG AAPrG. AGQANIOTE TO XEIPOKOXAIO 0TO SAKTUAIO AOPANELOG
otn ofpavon Twv 0 cm.

12. Anoouvééote To e€dptnua ac@aiiong Luer amoé To Kavah epyaciag
Kat amooVPETe OAOKANPN TN CUOKELH amd To EVEOOKATIO UTTEPHXWV.

13. Amac@aNioTe To XelPOKoXAia 0To SAKTUMO acpaleiag Kat
TIPOEKTEIVETE TN BeNOVA. AVTAANAETE T UPLYYA ACPANIONG LE HIa KEVH
oUpLyya Kal TPOCAPTAOTE TO £€dpTNUa ac@daliong Luer otn Aafn.

14. QOrioTe 10 £uPolo TPo¢ Ta péoa yia v e§wOnon Tou Seiypatog Kat
KOTOTIV TTAPAOKEVAOTE TO CUMPWVA HE TIG KATEVBUVTAPLEC 08nYieg TOU
18pupatoq.

15. To evamopegivav UNKO pmopei va avaktnOei yla e§étaon pe
EMAVEICAYWYH] TOU OTEINEOU 1 €KTTAUON TNG OUOKEVNAG.

3

Katd tnv oAokAfjpwon tng & iag, amoppiyte TN CUOKELR
OUHPWVA HE TIG KATEVOUVTHPLEG 08NYieg TOU I6pUHATOC 0aG yia
Broloyika emkivéuva 1atpika anofAnta.
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Magyar
EchoTip® ProCore™ nagy felbontasu ultrahangos biopszias tii

FONTOS TUDNIVALOK
Hasznalat el6tt tanulményozza ét.

RENDELTETES

Ez az eszkdz ultrahangos endoszképpal egylittesen alkalmazva a
gastrointestinalis traktusban vagy annak kézelében elhelyezkedd
submucosus 1éziok, mediastinalis tomegek, nyirokcsomok és
intraperitonealis tdomegek vékonyt(-biopszidjdhoz hasznalatos.

MEGJEGYZESEK
A feltiintetett rendeltetési tertileteken kivil az eszkézt mas célra ne
alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznélja az
eszkdzt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonds tekintettel a csomokra,
gorbiletekre és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely

a megfelel6 miikodést megakadalyozza, ne haszndlja az eszkozt. A
visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékletingadozasoktol védve.
Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

ELLENJAVALLATOK
A kivant helyhez valé hozzaféréssel kapcsolatosan elvégzend6
elsédleges endoszkoépos eljrasra vonatkozo ellenjavallatok.

Coagulopathia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkdpiaval kapcsolatos komplikaciok
tobbek kozott: perforacio, vérzés, aspiracio, laz, fert6zés, allergias
gydgyszerreakcid, alacsony vérnyomas, 1égzési elégtelenség

vagy légzésledllas, szivaritmia vagy szivmegallas, a véredények
karosodasa, idegkarosodas és akut pancreatitis. Az EUS tiibiopsziaval
kapcsolatos komplikéciok tobbek kozott: fajdalom, haldl,

peritonitis, gazfelhalmozddas és thrombosis a portélis vénaban,
pneumoperitoneum, valamint a daganat szérédasa a tu csatornajaban.
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FIGYELMEZTETESEK

Nem hasznalhaté a szivben és a vaszkularis rendszerben.

A tli és a mandrin csucsa éles és sériilést okozhat a betegnek vagy a
felhasznaldnak, ha nem elévigyézattal hasznlja.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szdmara szlikséges legkisebb csatornaméretet lasd a
csomagolas cimkéjén.

Gy6z6djon meg réla, hogy a mandrin teljesen be van helyezve, amikor a
tlt a biopszia helyére betolja.

Tobb hely célbavétele esetén minden egyes helyhez cseréljen eszkozt.

Az eszkdz bevezetését, el6retolasat vagy visszahuzasat megelézéen
a tlinek a hiivelybe visszahtzva, a biztonséagi gydrtn 1évé
huivelykcsavarnak pedig régzitve kell lennie, hogy a t(t a helyén
megtartsa. A t( teljes visszahtUzédsdnak elmulasztdsa az endoszkép
sériilését okozhatja.

A RENDSZER ELOKESZITESE
1. Vizsgalja meg a fecskend6t. Két dugattyuretesz van rajta, amelyeket
a dugattyu eléretolasahoz le kell nyomni. A fecskendé végén Luer
csatlakozas talalhato, az oldalnyildson elzarécsappal. A levegd akkor
cserélhetd le, ha az elzarécsap ,nyitott” allasban van, a fecskendével egy
vonalban. (Ldsd az 1. dbrdt)
2. A fecskendét a kovetkezé6 modon készitse el6:
a. Azelzardcsap ,nyitott” allasdban nyomja le a dugattyureteszeket
és teljesen tolja be a dugattyut a fecskendébe.
. Az elzardcsapot forditsa el 90 fokkal, ,zart” allasba.
c. Huzza vissza a dugattyut addig, amig a kivant beallitasnal nincs
régzitve, szivoerbt hozva létre.
d. Az eldkészitett fecskend6t tegye félre, amig sorra nem kertl a
biopszia.
3. Tolja be az eszkozt az ultrahangos endoszkdpba, hogy meghatarozza
a megfeleld huvelyhosszt. A hossz beéllitdsdhoz lazitsa meg az
elcsusztathato hiivelyhossz-bealliton talalhatd hiivelykcsavart és
csUsztassa el addig, amig a megfelelé hosszat el nem éri. Megjegyzés:
Az elcsusztathato hiivelyhossz-bedllité ablakaban feltlnik a htvely
hosszét jelz6 referenciajel. (Ldsd a 2. dbrdt) A megfelel hivelyhossz
fenntartasahoz szoritsa meg az elcstsztathaté hiivelyhossz-bealliton
talalhaté hiivelykcsavart.
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HASZNALATI UTASITAS Ilusztraciok
1. Endoszkdpos ultrahangvizsgalattal azonositsa a biopszia kivant helyét.

2. Az echogén t(it vezesse be a munkacsatorndba és kis lépésekben tolja
elére addig, amig az elcstsztathatd hiivelyhossz-beallitd tovénél [évé
luerzéras csatlakozé a munkacsatorndan talalhaté csatlakozéhoz nem ér.
(Ldsd a 3. dbrdt)

3. A fogantyut addig forgatva, amig a csatlakozék 6ssze nem
kapcsolodnak, csatlakoztassa az eszkézt a munkacsatorna nyildsahoz.

4. Az ultrahangos endoszképot és az eszkozt egyenesen tartva allitsa
be a ti kivant hosszét a kdvetkez6 médon: lazitsa meg a biztonsagi
gydru hivelykcsavarjat és tolja el6re addig, amig a tli helyzetét

jelzé referenciajel kivant értéke fel nem tiinik a biztonséagi gydrud
ablakaban. (Ldsd a 4. dbrdt) A biztonsagi gylrli megfeleld helyzetben
torténd rogzitéséhez szoritsa meg a hivelykcsavart. Megjegyzés: A
biztonsagi rogzitégytrt ablakdban megjelend szam a tli hosszat jelzi
centiméterben. Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy a t( bedllitasa vagy
kitoldsa soran az eszkdz a munkacsatornahoz legyen csatlakoztatva. Az
eszkoz csatlakoztatasanak a ti beallitasa vagy kitolasa el6tti elmulasztasa
az endoszkdp sériilését okozhatja.

5. Az ultrahangos endoszkdp helyzetének fenntartasa mellett a ti
fogantyujat az el6re pozicionalt biztonsagi gy(irlig eléretolva tolja ki a
tat.

6. A t(t tolja eldre a lézidba.

7. A mandrint a tibdl ugy tavolitsa el, hogy évatosan visszahuzza a td
fogantyujanak fémcsatlakozéjaba illeszkedé mianyag végidomot.

8. Az el8zetesen el6készitett fecskendd luerzéras csatlakozojat szilardan
csatlakoztassa a fogantyun levé csatlakozéhoz.

9. Az elzérdcsapot forditsa ,nyitott” dllasba, a fecskendével egy vonalba,
engedve, hogy a fecskendbben uralkodé negativ nyomas megkonnyitse
a biopsziat. A fogantyut 6vatosan, kis [épésekben mozgassa el6re

és hétra a biopszia helyén beliil. Megjegyzés: A biopszia kzben ne
tavolitsa el a t(it a biopszia helyérdl.

10. A biopszia befejeztével az elzérécsapot forditsa,zart” allasba.

11. Huzza vissza a t(it a hiivelybe a fogantyu nyelének visszahtizaséaval. A
biztonsagi gytird hivelykcsavarjat régzitse a 0 cm-es jelzésnél.
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12. A Luerzaras csatlakozot valassza le a munkacsatornardl és az egész
eszkdzt huzza vissza az ultrahangos endoszkdpbdl.

13. A biztonsdagi gy(rd hiivelykcsavarjat lazitsa ki és tolja ki a tdt. A
zarofecskendét cserélje Ures fecskendére; csatlakoztassa a fogantyun
1évé Luerzéras csatlakozéhoz.

14. A minta kiszoritasahoz tolja be a dugattyut, majd az intézményi
iranyelveknek megfeleléen készitse el a mintat.

15. A megmaradt anyag vizsgélat céljara kinyerheté a mandrin vagy az
Oblitéeszkoz Ujra behelyezésével.

Az eljaras végeztével a biolégiailag veszélyes orvosi hulladékra
vonatkoz6 intézményi eléirasok szerint semmisitse meg az eszkdzt.
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Italiano

Ago di biopsia per ecografia ad alta definizione
EchoTip® ProCore™

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Esaminare le seguenti informazioni prima dell’'uso.

USO PREVISTO

Questo dispositivo viene usato con un ecoendoscopio per biopsie con
ago sottile (FNB) di lesioni sottomucose, masse mediastiniche, linfonodi
e masse intraperitoneali interne o adiacenti al tratto gastrointestinale.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle
espressamente indicate.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione &
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 alla Cook per
richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

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

CONTROINDICAZIONI

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

Coagulopatia.

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, danni ai vasi,
danni ai nervi e pancreatite acuta. Quelle correlate con lI'ecoendoscopia
con ago aspirato includono, fra le altre: dolore, decesso, peritonite, gas
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e trombosi nella vena porta, pneumoperitoneo e deposizione di cellule
tumorali lungo il percorso dell’ago.

AVVERTENZE

Non utilizzare questo dispositivo nel cuore o nel sistema vascolare.

La punta dell’ago e il mandrino sono affilati e, se non vengono usati con
cautela, possono causare lesioni al paziente o all'operatore.

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

Accertarsi che il mandrino sia inserito fino in fondo quando si fa
avanzare I'ago nel sito della biopsia.

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

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

PREPARAZIONE DEL SISTEMA
1. Esaminare la siringa. La siringa € dotata di due fermi dello stantuffo
che devono essere premuti per consentirne I'avanzamento. La punta
della siringa é dotata di un raccordo Luer Lock e di un rubinetto laterale.
Lo scambio d’aria puo avvenire quando il rubinetto si trova in posizione
aperta, allineato con la siringa. (Vedere la Figura 1)
2. Per la preparazione della siringa, eseguire le seguenti operazioni.
a. Conil rubinetto in posizione aperta, premere i due fermi dello
stantuffo e fare avanzare completamente lo stantuffo nella siringa.
Girare il rubinetto di 90 gradi, portandolo in posizione chiusa.
c. Tirare lo stantuffo fino a bloccarlo in posizione in corrispondenza
del valore desiderato, creando una pressione negativa.
d. Mettere da parte la siringa preparata fino a quando non sara
necessaria la biopsia.
3. Fare avanzare il dispositivo nell'ecoendoscopio per determinare la
lunghezza idonea della guaina. Per regolare la lunghezza, allentare la
vite zigrinata di bloccaggio sul regolatore della guaina scorrevole e farla
scorrere fino ad ottenere la lunghezza desiderata. Nota - Un indicatore
di riferimento relativo alla lunghezza della guaina compare nella finestra
del regolatore della guaina scorrevole. (Vedere la Figura 2) Serrare la
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vite zigrinata sul regolatore della guaina scorrevole per mantenere la
lunghezza prescelta della guaina.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
1. Identificare il sito per la biopsia desiderato mediante ecografia
endoscopica.

2. Inserire 'ago ecogenico nel canale operativo e fare avanzare il
dispositivo in piccoli incrementi fino a portare il raccordo Luer Lock alla
base del regolatore della guaina scorrevole a contatto con il raccordo del
canale operativo. (Vedere la Figura 3)

3. Fissare il dispositivo al raccordo del canale operativo facendo ruotare
la sua impugnatura fino all'innesto dei due raccordi.

4. Con l'ecoendoscopio e il dispositivo diritti, regolare I'ago alla
lunghezza desiderata allentando la vite zigrinata sullanello di sicurezza
e facendolo avanzare fino alla comparsa dell'indicatore di riferimento
desiderato relativo all'avanzamento dell’ago nella finestra dell’anello

di sicurezza. (Vedere la Figura 4) Serrare la vite zigrinata per bloccare in
posizione I'anello di sicurezza. Nota - Il numero nella finestra dell’anello
del meccanismo di sicurezza indica l'estensione dell'ago in centimetri.
Attenzione - Durante la regolazione o l'estensione dell'ago, accertarsi
che il dispositivo sia fissato al canale operativo. Il mancato fissaggio

del dispositivo prima della regolazione o dell'estensione dell’ago puo
causare danni all'endoscopio.

5. Mantenendo invariata la posizione dell’ecoendoscopio, estendere
I'ago facendo avanzare dellimpugnatura dell'ago fino all‘anello di
sicurezza precedentemente posizionato.

6. Fare avanzare I'ago all'interno della lesione.

7. Estrarre il mandrino dall’ago tirando delicatamente indietro il pomello
in plastica situato nel raccordo metallico dell'impugnatura dell’ago.

8. Fissare saldamente il raccordo Luer Lock della siringa
precedentemente preparata al raccordo dell'impugnatura.

9. Girare il rubinetto in posizione aperta, allineandolo con la siringa, per
consentire alla pressione negativa all'interno della siringa di agevolare la
biopsia. Muovere delicatamente I'impugnatura avanti e indietro in piccoli
incrementi mentre il dispositivo si trova nel sito della biopsia. Nota - Non
rimuovere I'ago dal sito della biopsia durante quest’ultima.
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10. Una volta completata la biopsia, girare il rubinetto in posizione
chiusa.

11. Ritirare I'ago nella guaina tirando indietro il corpo dellimpugnatura.
Bloccare la vite zigrinata sull’anello di sicurezza in corrispondenza
dell'indicatore di 0 cm.

12. Scollegare il raccordo Luer Lock dal canale operativo e ritirare I'intero
dispositivo dall'ecoendoscopio.

13. Sbloccare la vite zigrinata sull'anello di sicurezza ed estendere I'ago.
Sostituire la siringa autobloccante con una siringa vuota e fissare la
nuova siringa al raccordo Luer Lock dellimpugnatura.

14. Spingere lo stantuffo per espellere il campione, che va quindi
preparato in base alle disposizioni della struttura sanitaria.

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

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti
medici pericolosi dal punto di vista biologico.
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Latviski

EchoTip® ProCore™ augstas izSkirtspéjas ultraskanas biopsijas
adata

SVARIGA INFORMACIJA
Ladzu, izskatiet to pirms lietoSanas.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Siierice tiek lietota ar ultraskanas endoskopu submukozu bojajumu,
videnes audu sakopojumu, limfmezglu un intraperitonealu audu
sakopojumu kunga-zarnu trakta vai apkartéjos audos aspiracijas biopsijai
(FNB).

PIEZIMES
Nelietojiet 3o ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka
paredzéta izmantosana.

Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, jau sanemot. Veiciet
vizualu parbaudi, pievérsot ipasu uzmanibu tam, vai nav samezglojumu,
locijumu un plisumu. Nelietojiet, ja tiek atklata kada neatbilstiba normai,
kas nepielauj lietosanu pareiza darba stavokli. Lidzu, pazinojiet Cook, lai
sanemtu apstiprinajumu ierices atpakal nosatisanai.

Uzglabat sausa vietd, nepaklaujot ekstremalu temperatdru iedarbibai.

Sis ierices lietodana atlauta tikai apmacitiem veselibas aprapes
specialistiem.

KONTRINDIKACIJAS
Tas, kuras ir specifiskas primarai endoskopiskai procedurai, kas javeic, lai
pieklatu vélamajai vietai.

Koagulopatija.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
lespéjamas, ar kunga-zarnu trakta endoskopiju saistitas komplikacijas
ietver, bet neaprobezojas ar perforaciju, asinosanu, aspiraciju, drudzi,
infekciju, alergisku reakciju uz medikamentu, hipotensiju, elposanas
nomakumu vai apstasanos, sirds aritmiju vai apstasanos, asinsvadu
bojajumu, nervu bojajumu un akatu pankreatitu. lespéjamas, ar EUS
adatas biopsiju saistitas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar:
sapém, navi, peritonitu, gazi vartu véna un vartu vénas trombozi,
pneimoperitoneju un audzéja diseminésanos arpus adatas izveidota
kanala.
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BRIDINAJUMI

Nelietot sirdi vai asinsvadu sistéma.

Adatas un stiletes gals ir ass un var radit traumu pacientam vai
lietotajam, ja to neizmanto piesardzigi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Minimalo darba kanala izméru, kas nepiecieSsams Sai iericei, skatit
iepakojuma markéjuma.

Virzot adatu uz priek$u biopsijas vieta, parliecinieties, ka stilete ir pilniba
ievietota.

Kad mérkis ir vairakas vietas, nomainiet ierici katrai vietai.

Adatai jabut atvilktai ievadapvalka, un ikska skravei drosibas gredzena
jabat noblokétai, lai nelautu adatai izkustéties pirms ierices ievadisanas,
tas virzisanas vai iznemsanas. Adatas neatvilksana ievadapvalka var
izraisit endoskopa bojajumus.

SISTEMAS SAGATAVOSANA
1. Parbaudiet slirci. Tai ir divi virzula noslégi, kuriem jabat nospiestiem uz
leju, lai virzitu virzuli. Slirces gala ir Luer lock tipa piederums, kuras sanu
pieslégvietai ir slegkrans. Kad slégkrans ir atvérta pozicija un atrodas
viena linija ar slirci, var ievilkt/izpast gaisu. (Skatit 1. att.)
2. Sagatavojiet slirci $adi:
a. kad slegkrans ir atvéerta pozicija, nospiediet uz leju virzula
noslégus un pilniba ievirziet virzuli §lircé;
pagrieziet slegkranu par 90°, lai tas atrastos slégta pozicija;
c. pavelciet virzuli atpakal, lidz tas nofikséjas vieta vélamaja stavokli,
radot atsuksanu;
d. nolieciet sagatavoto lirci mala, lidz vélaties veikt biopsiju.
3. Virziet ierici ultraskanas endoskopa uz prieksu, lai noteiktu
visatbilsto3ako ievadapvalka garumu. Lai noregulétu garumu, atlaidiet
valigak ikska skraves blokétaju uz parbidama ievadapvalka regulétaja
un slidiniet, lidz ir iegats visatbilstosako garums. Piezime: ievadapvalka
garumu norado3a atsauces atzime paradisies parbidama ievadapvalka
regulétaja lodzina. (Skatit 2. att.) Pievelciet 1kska skravi uz parbidama
ievadapvalka regulétaja, lai saglabatu vajadzigo ievadapvalka garumu.

LIETOSANAS INSTRUKCUJA Attéli
1. Identificgjiet vélamo biopsijas vietu ar endoskopiskas ultraskanas
palidzibu.
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2. levietojiet ultraskanas adatu darba kanala un virziet ierici uz prieksu pa
nelieliem posmiem, lidz Luer lock tipa piederums, kas atrodas parbidama
ievadapvalka regulétaja pamatné, saskaras ar piederumu darba kanala.
(Skatit 3. att.)

3. Pievienojiet ierici endoskopa darba kanala pieslégvietai, griezot ierices
turétaju, lidz piederumi ir savienoti.

4. Kad ultraskanas endoskops un ierice ir iztaisnoti, noreguléjiet adatu
nepiecieSamaja garuma, atlaizot valigak tkska skravi drosibas gredzena,
un virziet to uz prieksu, lidz vélama adatas izvirzisanas atsauces atzime
paradas drosibas gredzena lodzina. (Skatit 4. att.) Pievelciet kska skravi,
lai noblokétu drosibas gredzenu 3aja stavokli. Piezime: Skaitlis gredzena
drogibas blokétaja lodzina norada adatas izvirzijumu centimetros.
Uzmanibu! Nodrosiniet, lai ierice adatas noregulésanas vai izvirzisanas
laika batu pievienota darba kanalam. Ja ierice nav pievienota pirms
adatas noregulésanas vai izvirzisanas, endoskopu var sabojat.

5. Saglabajot ultraskanas endoskopa poziciju, izvirziet adatu, virzot
adatas rokturi uz prieksu lidz ieprieks pozicionétam drosibas gredzenam.

6. Pavirziet adatu uz prieksu bojajuma.

7. Nonemiet stileti no adatas, viegli pavelkot atpakal| plastmasas uzgali,
kas ievietots adatas roktura metala stiprinajuma.

8. Drosi piestipriniet ieprieks sagatavotas slirces Luer lock tipa
piederumu roktura stiprindjuma.

9. Pagrieziet slégkranu, lai tas batu atvérta pozicija viena linija ar $lirci,
laujot negativajam spiedienam slircé veicinat biopsiju. Uzmanigi, pa
nelieliem posmiem pakustiniet rokturi uz priek$u un atpakal biopsijas
vieta. Piezime: Neiznemiet adatu no biopsijas vietas biopsijas laika.

10. Péc biopsijas pabeigsanas pagrieziet slegkranu ta, lai tas batu
noslégta pozicija.

11. Atvelciet adatu ievadapvalka, pavelkot aiz roktura turétajdalas.
Noblokéjiet tkska skravi drosibas gredzena pie 0 cm atzimes.

12. Atvienojiet Luer lock tipa piederumu no darba kanala un iznemiet
visu ierici no ultraskanas endoskopa.
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13. Atblokéjiet tkska skravi drosibas gredzena un izvirziet adatu.
Nomainiet blokéjoso $lirci ar tuksu slirci; pievienojiet to Luer lock tipa
piederumam rokturi.

14. Nospiediet virzuli, lai izgrastu aspiréto paraugu, tad sagatavojiet
saskana ar iestades vadlinijam.

15. Atlikuso materialu var iegut parbaudei, atkartoti ievietojot stileti vai
izskalojot ierici.

Péc procediiras pabeigSanas izmetiet ierici saskana ar iestades
noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.
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Lietuviskai

EchoTip® ProCore™ didelés skiriamosios gebos ultragarsiné
biopsijos adata

SVARBI INFORMACIJA
Prie$ naudojant batina perskaityti.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis jtaisas naudojamas su ultragarso endoskopu submukoziniy
pazeidimy, tarpuplaucio masiy, limfmazgiy ir intraperitoniniy masiy
virskinimo trakte arba greta jo biopsijai plona adata.

PASTABOS
Nenaudokite $io jtaiso kitais tikslais, i$skyrus nurodyta numatytaja paskirt;.

Negalima naudoti, jei gavus siuntg pakuoté yra pazeista ar atidaryta.
Apzitrédami ypac atidziai patikrinkite, ar néra persisukimy, sulenkimy
ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie trukdyty tinkamai funkcionuoti
prietaisui, prietaiso nenaudokite. Praneskite ,Cook’, jei norite gauti
leidima prietaisui grazinti.

Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo ekstremalios temperataros.
Sj jtaisa gali naudoti tik apmokytas sveikatos priezitros specialistas.

KONTRAINDIKACIJOS
Tokios pat, kaip atliekant pirmine endoskopine procedirg reikiamai
vietai pasiekti.

Koaguliopatija.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Gali pasireiksti Sios su skrandzio ir Zarnyno endoskopija susijusios
komplikacijos (be kity): perforacija, kraujavimas, aspiracija, kars¢iavimas,
infekcija, alerginé reakcija j vaistus, hipotonija, kvépavimo slopinimas

ar sustojimas, Sirdies ritmo sutrikimas ar sustojimas, kraujagysliy
pazeidimas, nervy pazeidimas ir Gmus pankreatitas. Tarp komplikacijy,
susijusiy su endoskopiniu ultragarsu kontroliuojama adatos biopsija, gali
bati skausmas, mirtis, peritonitas, varty venos oro embolija ir tromboze,
oras pilvaplévés ertméje ir naviko iSsiséjimas nuo adatos trakto.
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ISPEJIMAI

Neskirta naudoti Sirdziai ar kraujagysliy sistemai.

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

ATSARGUMO PRIEMONES
Minimalus Siam jtaisui reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés
Zenklinime.

Vesdami adatg j biopsijos vietg uztikrinkite, kad baty visiskai jkistas
zondas.

Prireikus Svirksti j kelias vietas, prie$ Svirksdami j kiekvieng vieta
pakeiskite jtaisa.

Reikia jtraukti adatg atgal j vamzdelj ir uZfiksuoti ant apsauginio Ziedo
esancia sriegine verzle, kad pries jvedant, vedant ar istraukiant jtaisa
adata likty vietoje. Nejtraukus adatos endoskopas gali bati pazeistas.

SISTEMOS PARUOSIMAS
1. Apziarékite virksta. Ant jo jtaisyti du stimoklio fiksatoriai, kuriuos
reikia nuspausti norint stamoklj stumti. Svirk$to gale yra Luerio jungtis
su ant Soninés angos esanciu kraneliu. Oro apykaita galima, kai kranelio
padétis ,atvira” ir lygiuoja su $virkstu. (Zr. 1 pav.)
2. Svirksta paruoskite taip, kaip nurodyta toliau.
a. Nustate kranelio padétj j ,atvirg", nuspauskite stamoklio fiksatorius
ir stamoklj iki galo jstumkite j Svirksta.
Kranelj pasukite 90° kampu j padétj,uzsukta”.
c. Stamoklj traukite atgal, kol jis uzsifiksuos norimoje padétyje, taip
susidarys siurbimo slégis.
d. Paruosta 3virksta padékite j alj, kol prireiks biopsijai.
3. Jveskite jtaisg j ultragarsinj endoskopa, kad nustatytuméte reikiama
vamzdelio ilgj. llgiui koreguoti atsukite ant slankiojo vamzdelio
reguliatoriaus esancia fiksuojama sriegine verzle ir stumkite,
kol vamzdelis bus reikiamo ilgio. Pastaba: Slankiojo vamzdelio
reguliatoriaus langelyje atsiras vamzdelio ilgio atskaitos zymé. (Zr. 2 pav.)
Prisukite ant slankiojo vamzdelio reguliatoriaus esancia sriegine verzle,
kad vamzdelis islikty pageidaujamo ilgio.
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NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
1. Endoskopiniu ultragarsu nustatykite pageidaujama biopsijos vieta.

2. Jveskite ultragarsine adatg j prieigos kanala ir po truputj veskite
jtaisa, kol Luerio jungtis, esanti ties slankiojo vamzdelio reguliatoriaus
pagrindu, pasieks prieigos kanalo jungtj. (Zr. 3 pav.)

3. Prijunkite jtaisa prie prieigos kanalo angos, sukdami jtaiso rankeng, kol
jungtys susijungs.

4. Istiesine ultragarsinj endoskopa ir jtaisa, pakoreguokite adatg iki
reikiamo ilgio, atlaisvine ant apsauginio Ziedo esancig sriegine verzle

ir vesdami, kol apsauginio ziedo langelyje atsiras norima adatos
jvedimo ilgio atskaitos zymé. (Zr. 4 pav.) Uzverzkite sriegine verzle, kad
uzfiksuotuméte apsauginj zieda esamoje vietoje. Pastaba: Apsauginio
Ziedo langelyje esantis numeris rodo adatos pailginima centimetrais.
Démesio: Uztikrinkite, kad koreguojant adatos padétj ar ilgj jtaisas bty
prijungtas prie prieigos kanalo. Neprijungus jtaiso pries koreguojant
adatos padétj ar ilgj, endoskopas gali bati pazeistas.

5. I3laikydami esama ultragarsinio endoskopo padétj, pailginkite adatg
stumdami adatos rankeng iki i$ anksto nustatyto apsauginio zZiedo.

6. |veskite adata j pazeidimo vieta.

7. Istraukite zondg i$ adatos, Svelniai patraukdami plastikine jvore,
jtaisyta adatos kotelio metalinéje jungiamojoje detaléje.

8. Saugiai prijunkite anksciau paruosto Svirksto Luerio jungtj prie
jungties, esancios ant rankenos.

9. Pasukite kranelj j padétj,atsukta’, sulygiuokite su Svirkstu, kad svirkste
susidarius neigiamam slégiui palengvéty biopsija. Biopsijos vietoje
atsargiai po truputj judinkite rankena pirmyn ir atgal. Pastaba: Biopsijos
metu adatos i$ biopsijos vietos netraukite.

10. Baige biopsija, pasukite kranelj j padétj,uzsukta”.

11. Jtraukite adatg j vamzdelj, patraukdami rankenos 3erdj atgal.
Uzfiksuokite ant apsauginio Ziedo esancig sriegine verzle ties 0 cm Zyme.

12. Atjunkite Luerio jungtj nuo prieigos kanalo ir istraukite visg jtaisg i$
ultragarsinio endoskopo.
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13. Atlaisvinkite ant apsauginio ziedo esancia sriegine verzle ir
pailginkite adata. Pakeiskite fiksuojamajj Svirksta tusciu Svirkstu,
prijunkite jj prie ant rankenos esancios Luerio jungties.

14. Stamokliu i$stumkite méginj, paskui méginj paruoskite pagal jstaigos
rekomendacijas.

15. Likusiag medziaga tyrimams galima paimti vél jvedant stileta ar
praplovimo jtaisa.

Uzbaige procediiry, jtaisg pasalinkite laikydamiesi jstaigos
biologiskai pavojingy medicininiy atlieky Salinimo reikalavimy.
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Norsk
EchoTip® ProCore™ HD ultralydbiopsinal

VIKTIG INFORMASJON
Vennligst les dette for bruk.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen benyttes sammen med et ultralydendoskop for
finndlsbiopsi (FNB) av submukosale lesjoner, mediastinale knuter,
lymfeknuter og intraperitoneale knuter innenfor eller ved siden av
mage-tarm-kanalen.

MERKNADER
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 4 fa
returtillatelse.

Oppbevares tert og uten a utsettes for ekstreme temperaturer.

Dette utstyret skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med relevant
opplaering.

KONTRAINDIKASJONER
De som gjelder spesifikt for primaer endoskopisk prosedyre som utfores
for a fa tilgang til onsket sted.

Koagulopati.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner som kan knyttes til gastrointestinal endoskopi
omfatter, men er ikke begrenset til: perforering, bledning, aspirasjon,
feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa legemidler, hypotensjon,
respiratorisk depresjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller
hjertestans, skade pa blodkar, nerveskade og akutt pankreatitt. De
som kan knyttes til EUS-nalebiopsi omfatter, men er ikke begrenset
til: smerte, ded, peritonitt, luft i portvenen og portatrombose,
pneumoperitoneumog spredning av tumorceller i nalebanen (“tumor
seeding”).
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ADVARSLER

Ikke til bruk i hjerte- eller karsystem.

Spissen pa nalen og stiletten er skarp og kan skade pasienten eller
brukeren hvis den ikke brukes med forsiktighet.

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for a finne den minste kanalsterrelsen
som behgves for denne anordningen.

Serg for at stiletten er satt helt inn nar du fgrer ndlen inn i biopsistedet.
Nar flere steder skal behandles, ma anordningen skiftes ut for hvert sted.

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

KLARGJ@RING AV SYSTEMET
1. Undersgk sprgyten. Den har to stempelldser som ma trykkes ned
for a fore frem stempelet. P4 spissen av sproyten er det en luer-lock-
tilpasning med en stoppekran pa sideporten. Det kan utveksles luft nar
stoppekranen er i dpen posisjon pa linje med sprayten. (Se fig. 1)
2. Klargjer sproyten slik:
a. Med stoppekranen i dpen posisjon, trykker du ned stempellasene
og forer stempelet helt inn i sproyten.
. Drei stoppekranen 90° til lukket posisjon.
c. Trekk stempelet tilbake til det er last pa plass ved ensket
innstilling for & opprette sug.
d. Legg den klargjorte sprayten til side inntil biopsien skal utferes.
3. Anordningen feres inn i ultralydendoskopet for a fastsla passende
lengde pa hylsen. Lengden justeres ved a I@sne vingeskruvingeskruen
pa den glidende hylsejusteringsmekanismen og skyve til ensket
lengde. Merknad: Referansemerket for hylselengden vises i det lille
vinduet pa den glidende hylsejusteringsmekanismen. (Se fig. 2) Stram
vingeskruvingeskruen pa den glidende hylsejusteringsmekanismen for a
opprettholde gnsket lengde pé hylsen.

BRUKSANVISNING Illustrasjoner
1. Finn gnsket biopsisted ved hjelp av endoskopisk ultralyd.

2. Sett ultralydnalen inn i arbeidskanalen og fer inn anordningen
i sma trinn inntil luer-lock-tilpasningen nederst pa den glidende
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hylsejusteringsmekanismen kommer i kontakt med tilpasningen pa
arbeidskanalen. (Se fig. 3)

3. Fest anordningen til arbeidskanalporten ved a rotere handtaket pa
anordningen inntil tilpasningene er koblet sammen.

4. Med ultralydendoskopet og anordningen rett, justerer du nalen til
onsket lengde ved & l@sne vingeskruvingeskruen pa sikkerhetsringen og
fore nalen frem helt til onsket referansemerke for néleinnfering vises i det
lille vinduet pa sikkerhetsringen. (Se fig. 4) Stram vingeskruvingeskruen
for & lase sikkerhetsringen pa plass. Merknad: Tallet i det lille vinduet

pa sikkerhetslaseringen viser nélens forlengelse i centimeter. Forsiktig:
Serg for at anordningen er festet til arbeidskanalen under justering eller
forlengelse av nalen. Hvis anordningen ikke festes fgr nalen justeres eller
forlenges, kan dette fore til skade pa endoskopet.

5. Mens ultralydendoskopet holdes pa plass, forleng nélen ved & fore
nalehandtaket frem til den forhandsposisjonerte sikkerhetsringen.

6. For nalen inn i lesjonen.

7. Fjern stiletten fra ndlen ved & trekke den forsiktig bakover pa
plastkanylefestet som befinner seg pa nalehandtakets metalltilpasning.

8. Fest luer-lock-tilpasningen pa den tidligere klargjorte sproyten godt til
tilpasningen pa handtaket.

9. Drei stoppekranen til apen posisjon pa linje med sprayten, slik at det
negative trykket i sprayten letter biopsi. Beveg handtaket forsiktig i sma
trinn frem og tilbake innenfor biopsistedet. Merknad: Ikke fjern nélen fra
biopsistedet under biopsien.

10. Nér biopsien er fullfert, dreier du stoppekranen til lukket posisjon.

11. Trekk ndlen inn i hylsen ved a trekke skaftet pa handtaket tilbake. L&s
vingeskruvingeskruen pa sikkerhetsringen ved 0 cm-merket.

12. Koble luer-lock-tilpasningen fra arbeidskanalen og trekk hele
anordningen ut av ultralydendoskopet.

13. Las opp vingeskruen pa sikkerhetsringen og forleng nélen. Bytt ut
lasesproyten med en tom sproyte og fest den til luer-lock-tilpasningen
pa handtaket.

14. Skyv inn stempelet for & drive ut preven, og klargjer i henhold til
institusjonens retningslinjer.
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15. Gjenvaerende materiale kan gjenfinnes for undersgkelse ved & sette
inn stiletten igjen eller skylle anordningen.

Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i henhold til
sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
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Polski

Igta biopsyjna do USG o wysokiej rozdzielczosci
EchoTip® ProCore™

WAZNA INFORMACJA
Nalezy przeczytac przed uzyciem.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Urzadzenie to jest uzywane z endoskopem ultrasonograficznym i stuzy
do wykonywania biopsji cienkoigtowych zmian podsluzéwkowych,
naroéli srédpiersiowych, weztéw chtonnych oraz narosli
srédotrzewnowych w obrebie przewodu pokarmowego lub w jego
bezposrednim sasiedztwie.

UWAGI
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 szczegdlng uwage na
zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrdcic 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.

PRZECIWWSKAZANIA
Wiasciwe dla pierwotnej procedury endoskopowej przeprowadzanej w
celu uzyskania dostepu do wymaganego miejsca.

Koagulopatia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopiag przewodu pokarmowego

naleza miedzy innymi: perforacja, krwotok, aspiracja, goraczka,
zakazenie, reakcja alergiczna na lek, hipotonia, depresja oddechowa

lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
krazenia, uszkodzenie naczyn krwionosnych, uszkodzenie nerwdw i ostre
zapalenie trzustki. Zwigzane z biopsjg wykonywana endoskopowsg igta
do USG obejmuja m.in.: bdl, zgon, zapalenie otrzewnej, gaz i zakrzepice
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w zyle wrotnej, odme otrzewnowa i rozprzestrzenienie nowotworu
wzdtuz kanatu wprowadzenia igty.

OSTRZEZENIA

Nie stosowac w obrebie serca i naczyn krwionosnych.

Koncoéwka igly oraz mandryn sa ostre i mogg spowodowac uraz u
pacjenta lub uzytkownika jesli nie zachowano ostroznosci przy ich
stosowaniu.

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

Przy wsuwaniu igty do miejsca biopsji nalezy sie upewnic, ze mandryn
jest catkowicie wprowadzony.

W przypadku wielu miejsc przeznaczenia, dla kazdego miejsca zmienic¢
potozenie urzadzenia.

Przed wprowadzeniem, wsunieciem lub wycofaniem urzadzenia nalezy
wycofac igte do koszulki i zablokowa¢ srube radetkowang na pierscieniu
bezpieczenstwa, aby uniemozliwi¢ przesuniecie igty. Niepetne wycofanie
igly moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
1. Skontrolowac strzykawke. Ma ona dwie blokady ttoczka, ktére trzeba
wcisnac¢, aby wsunac ttoczek. Koricdwka strzykawki ma tacznik typu
Luer lock z kranikiem na porcie bocznym. Powietrze mozna wymieni¢
po ustawieniu kranika w pozycji otwartej, rbwnolegle do strzykawki.
(Patrzrys. 1)
2. Strzykawke nalezy przygotowac w nastepujacy sposob:
a. Po ustawieniu kranika w pozycji otwartej wcisna¢ blokady ttoczka
i catkowicie wsuna¢ ttoczek do strzykawki.
Obrdci¢ kranik o 90 stopni do pozycji zamknietej.
c. Odciagnac ttoczek az do jego zablokowania w zagdanym
potozeniu, wytwarzajac podcisnienie.
d. Odtozy¢ przygotowang strzykawke na bok do momentu
wykonania biopsji.
3. Wsunac urzadzenie do endoskopu ultrasonograficznego, aby okresli¢
preferowang dtugos¢ koszulki. Aby ustawi¢ dtugos¢, poluzowac blokujaca
Srube radetkowana na przesuwanym regulatorze koszulki i przesuwac go
do uzyskania preferowanej dtugosci. Uwaga: W okienku przesuwanego
regulatora koszulki pojawi sie znacznik referencyjny, wskazujacy dtugosc
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koszulki. (Patrz rys. 2) Dokrecic¢ Srube radetkowana na przesuwanym
regulatorze koszulki, aby zachowac preferowana dtugos¢ koszulki.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
1. Okredli¢ zadane miejsce biopsji, wykonujac ultrasonografie
endoskopowa.

2. Wprowadzi¢ igte ultrasonograficzna do kanatu roboczego i wsuwac
urzadzenie krétkimi odcinkami az do zetkniecia sig tacznika typu Luer
lock na podstawie przesuwanego regulatora koszulki z facznikiem na
kanale roboczym. (Patrz rys. 3)

3. Podtaczy¢ urzadzenie do portu kanatu roboczego, obracajac uchwyt
urzadzenia do momentu ztaczenia facznikow.

4. Przy wyprostowanym endoskopie ultrasonograficznym i urzadzeniu
ustawi¢ wymagana dtugosc¢ igty, poluzowujac srube radetkowang na
pierscieniu bezpieczenstwa i przesuwajac go do momentu pojawienia
sie znacznika referencyjnego wysuniecia igly w okienku pierscienia
bezpieczenstwa. (Patrz rys. 4) Dokreci¢ $rube radetkowana w celu
zablokowania pierscienia bezpieczeristwa w miejscu. Uwaga: Liczba w
okienku pierscienia bezpieczenstwa wskazuje dtugos¢ wysuniecia igty
w centymetrach. Przestroga: Podczas regulacji dtugosci lub wysuwania
igly nalezy upewnic sie, ze urzadzenie jest przymocowane do kanatu
roboczego. Nieprzymocowanie urzadzenia przed regulacja dtugosci igty
moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

5. Utrzymujac potozenie endoskopu ultrasonograficznego wysunac igte,
przesuwajac uchwyt igly w kierunku uprzednio ustawionego pierscienia
bezpieczenstwa.

6. Wsungc igte w zmiane chorobowa.

7. Wyja¢ mandryn z igly delikatnie pociagajac do tytu plastikowa ztaczke
osadzong w metalowym taczniku uchwytu igty.

8. Przymocowac $cisle ztacze typu Luer lock przygotowanej uprzednio
strzykawki do tacznika na uchwycie.

9. Obrécic¢ kranik do pozycji otwartej réwnolegle do strzykawki, co
umozliwia wytworzenie podcisnienia w strzykawce w celu wykonania
biopsji. Delikatnie porusza¢ uchwytem w przdd i w tyt matymi odcinkami
utrzymujac igte w zakresie miejsca biopsji. Uwaga: Nie usuwac igty z
miejsca biopsji podczas wykonywania biopsji.
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10. Po zakoriczeniu biopsji obrdcic¢ kranik do pozycji zamknietej.

11. Wycofac igte do koszulki, pociggajac do tytu trzon uchwytu.
Zablokowac srube radetkowang na pierscieniu bezpieczeristwa na
znaczniku 0 cm.

12. Odtaczy¢ tacznik typu Luer lock od kanatu roboczego i wycofac cate
urzadzenie z endoskopu ultrasonograficznego.

13. Odblokowac srube radetkowana na pierscieniu bezpieczenstwa i
wysunac igte. Wymienic strzykawke blokujacg na pusta strzykawke i
podtaczyc¢ do tacznika typu Luer lock na uchwycie.

14. Wcisnac¢ ttoczek, aby wystrzykna¢ prébke, nastepnie opracowac
probke zgodnie z zaleceniami danej placéwki.

15. Pozostaty materiat mozna odzyskac do badania wprowadzajac
ponownie mandryn lub urzadzenie do przeptukiwania.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami
danej placowki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych
zagrozenie biologiczne.
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Portugués
Agulha de biopsia de ultra-sons HD EchoTip® ProCore™

INFORMACOES IMPORTANTES
Reveja estas informacdes antes da utilizacdo.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado com um endoscépio de ultra-sons para
biopsia com agulha fina (FNB), de leses submucosas, massas
mediastinais, nédulos linfaticos e massas intraperitoneais no interior ou
adjacentes ao tracto gastrointestinal.

NOTAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na
utilizacdo prevista.

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

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de
saude com a formacdo adequada.

CONTRA-INDICAGOES
As contra-indicagdes especificas do procedimento endoscépico primario
a ser executado para obter acesso ao local desejado.

Coagulopatia.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal
incluem, mas néo se limitam a: perfuracdo, hemorragia, aspiracéo, febre,
infecgao, reaccéo alérgica a medicamentos, hipotenséo, depressao

ou paragem respiratoria e arritmia ou paragem cardiaca, lesdes nos
vasos sanguineos, lesdes nervosas e pancreatite aguda. As associadas a
biopsia com agulha através de endoscopia por ultra-sons incluem, mas
ndo se limitam a: dor, morte, peritonite, gas na veia porta e respectiva
trombose, pneumoperitoneo e metastizacdo tumoral ao longo do
trajecto da agulha.
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ADVERTENCIAS

Nao estd indicado para utilizagdo no coracédo ou sistema vascular.

A ponta da agulha e o estilete sdo afiados e podem provocar lesées no
paciente ou no utilizador se nao forem utilizados com cuidado.

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

Certifique-se de que o estilete foi totalmente inserido quando avancar a
agulha para dentro do local de biopsia.

Quando existirem varios tecidos-alvo, substitua o dispositivo para cada
um dos locais.

Antes da introdugdo, 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
endoscopio.

PREPARAGAO DO SISTEMA

1. Examine a seringa. A seringa tem dois bloqueios do émbolo que tém
de ser pressionados para poder avangar o émbolo. A ponta da seringa
tem um conector Luer-Lock com uma torneira de passagem no orificio
lateral. O ar pode ser trocado quando a torneira de passagem estiver na
posicao “aberta’; alinhada com a seringa. (consulte a fig. 1)

2, Prepare a seringa da seguinte forma:

a. Com a torneira de passagem na posicao “aberta’; pressione os
bloqueios do émbolo e avance totalmente o émbolo para dentro
da seringa.

Rode a torneira de passagem 90 graus para a posicao “fechada”.

c.  Puxe o émbolo para tras até ficar fixo na posicao pretendida,
criando sucgao.

d. Ponha de lado a seringa preparada até desejar efectuar a biopsia.

3. Avance o dispositivo para dentro do endoscépio de ultra-sons

para determinar o comprimento de bainha preferido. Para ajustar o
comprimento, desaperte o parafuso de aperto manual no regulador
deslizante da bainha e deslize o regulador até atingir o comprimento
pretendido. Observagao: A marca de referéncia do comprimento da
bainha aparecera na janela do regulador deslizante da bainha. (consulte
a fig. 2) Aperte o parafuso de aperto manual no regulador deslizante da
bainha para manter o comprimento pretendido para a bainha.
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO llustragbes
1. Identifique o local de biopsia pretendido através de ultra-sons
endoscdpicos.

2. Introduza a agulha de ultra-sons no canal acessério e avance o
dispositivo pouco a pouco até o conector Luer-Lock na base do
regulador deslizante da bainha tocar no encaixe do canal acessoério.
(consulte a fig. 3)

3. Adapte o dispositivo ao orificio do canal acessério rodando o punho
do dispositivo até os conectores ficarem ligados.

4. Com o endoscépio de ultra-sons e o dispositivo direitos, ajuste a
agulha para o comprimento desejado desapertando o parafuso de
aperto manual no anel de seguranca e avancando-o até a marca de
referéncia desejada de avanco da agulha aparecer na janela do anel
de seguranca. (consulte a fig. 4) Aperte o parafuso de aperto manual
para fixar o anel de seguranca. Observagao: O nimero na janela do
anel do dispositivo de seguranca indica o alongamento da agulha em
centimetros. Atengao: Durante a regulacdo ou alongamento da agulha,
certifique-se de que o dispositivo esta fixo ao canal acessorio. Se ndo
fixar o dispositivo antes de regular ou alongar a agulha, pode causar
danos no endoscépio.

5. Mantendo a posi¢do do endoscépio de ultra-sons, alongue a
agulha avancando o punho da agulha até ao anel de seguranca pré-
posicionado.

6. Avance a agulha até a lesao.

7. Retire o estilete da agulha puxando o conector pléstico instalado no
conectormetalico do punho da agulha para tras com cuidado.

8. Fixe com seguranca o encaixe Luer-Lock da seringa previamente
preparada ao encaixe do punho.

9. Rode a torneira de passagem para a posicao “aberta’, alinhada com a
seringa, permitindo que a pressdo negativa existente na seringa facilite
a biopsia. Mexa o punho da agulha com suavidade, com movimentos
curtos, para tras e para a frente, no local de biopsia. Observagao: Nao
retire a agulha do local de biopsia durante a biopsia.

10. Depois de terminar a biopsia, rode a torneira de passagem para a
posicao “fechada”.
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11. Recolha a agulha para dentro da bainha, puxando a haste do punho
para tras. Fixe o parafuso de aperto manual no anel de seguranca, na
marca de 0 cm.

12. Separe o encaixe Luer-Lock do canal acessorio e retire todo o
dispositivo do endoscopio de ultra-sons.

13. Desaperte o parafuso de aperto manual no anel de seguranca e
alongue a agulha. Troque a seringa de fixagao por uma seringa vazia e
fixe a nova seringa ao conector Luer-Lock do punho.

14. Empurre o émbolo para expelir a amostra e, em seguida, prepare-a
de acordo com as directrizes institucionais.

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

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo
com as normas institucionais relativas a residuos médicos biolégicos
perigosos.
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Romana
Ac ecografic HD pentru biopsie EchoTip® ProCore™

INFORMATII IMPORTANTE
Va rugam sa consultati aceasta sectiune inainte de utilizare.

UTILIZARE

Acest dispozitiv se utilizeaza impreuna cu un endoscop ecografic pentru
biopsia fina aspirata a leziunilor submucoase, maselor mediastinale,
nodulilor limfatici si maselor intraperitoneale din interiorul tractului
intestinal sau adiacente cu acesta.

NOTE
Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decét cel pentru care a fost
destinat.

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

Depozitati intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

Acest dispozitiv poate fi utilizat numai de catre un cadru medical
calificat.

CONTRAINDICATII
Cele specifice procedurilor endoscopice primare care trebuie efectuate
pentru obtinerea accesului la locul dorit.

Coagulopatia.

COMPLICATII POTENTIALE

Cele asociate cu endoscopia gastrointestinala includ, dar nu se
limiteaza la: perforatie, hemoragie, aspirare, febra, infectie, reactie
alergica la medicamente, hipotensiune, soc sau stop respirator, aritmie
sau stop cardiac, leziuni ale vaselor sanguine, leziuni nervoase si
pancreatitd acuta. Cele asociate cu biopsia cu ac EUS includ dar nu sunt
limitate la: durere, deces, peritonitd, gaz si tromboza in vena porta,
pneumoperitoneu si insamantare tumorala pe traiectul acului.
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ATENTIONARI

A nu se utiliza asupra inimii sau sistemului vascular.

Varful acului si stiletul sunt ascutite si pot cauza ranirea pacientului sau
utilizatorului daca nu sunt folosite cu precautie.

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

Asigurati-va ca stiletul este introdus complet atunci cand inaintati acul in
locul de biopsie.

Cand se vizeaza mai multe locuri, inlocuiti dispozitivul pentru fiecare
dintre acestea.

Acul trebuie retras in teacd, iar surubul de police de pe inelul de
siguranta trebuie blocat pentru a mentine acul pe loc inainte de
introducerea, avansarea sau retragerea dispozitivului. Neretragerea
acului poate duce la deteriorarea endoscopului.

PREGATIREA SISTEMULUI
1. Examinati seringa. Aceasta prezintd doud dispozitive de blocare a
pistonului, care trebuie apasate pentru avansarea acestuia. Varful seringii
prezinta un racord Luer Lock cu robinet pe orificiul lateral. Schimbul
de aer poate fi realizat atunci cand robinetul se afla in pozitia ,deschis’,
aliniat cu seringa. (Vezi fig. 1)
2. Pregatiti seringa in modul urmator:
a. Curobinetul in pozitia ,deschis’, apasati dispozitivele de blocare a
pistonului si avansati complet pistonul in seringd.
. Rotiti robinetul la 90°, in pozitia ,inchis”.
c. Trageti pistonul inapoi, pana cand se fixeaza in pozitie la setarea
dorita, creand efectul de aspiratie.
d. Puneti deoparte seringa pregatitd, pana cand trebuie efectuata
biopsia.
3. Inaintati dispozitivul in endoscopul ecografic pentru a determina
lungimea doritd a tecii. Pentru ajustarea lungimii, desurubati blocajul
surubului de police pe ajustorul glisant al tecii si glisati pana la obtinerea
lungimii preferate. Nota: Marcajul de referintd pentru lungimea tecii va
aparea in fereastra ajustorului glisant al acesteia. (Vezi fig. 2) Strangeti
surubul de police pe ajustorul glisant al tecii pentru a mentine lungimea
preferata a tecii.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE lustratii
1. Identificati locul dorit pentru biopsie prin ecografie endoscopica.

2. Introduceti acul ecografic in canalul de lucru si avansati dispozitivul in
trepte mici, pand cand racordul Luer Lock de la baza ajustorului glisant al
tecii intalneste racordul de pe canalul de lucru. (Vezi fig. 3)

3. Atasati dispozitivul la orificiul canalului de lucru, rotind ménerul
dispozitivului pana la conectarea racordurilor.

4. Cu endoscopul ecografic si dispozitivul in pozitie dreaptd, ajustati acul
la lungimea doritd, slabind surubul de police de pe inelul de siguranta

si impingandu-l pana cand marcajul de referinta dorit pentru avansarea
acului apare in fereastra inelului de siguranta. (Vezi fig. 4) Strangeti
surubul de police pentru a bloca inelul de siguranta in pozitie. Nota:
Numarul din fereastra inelului cu inchizator de sigurantd indica extensia
acului in centimetri. Atentie: In timpul ajustarii sau extensiei acului,
asigurati-va ca dispozitivul este atasat la canalul de lucru. Neatasarea
dispozitivului inainte de ajustarea sau extensia acului poate duce la
deteriorarea endoscopului.

5. Mentinand pozitia endoscopului ecografic, extindeti acul prin
avansarea manerului acului in inelul de siguranta prepozitionat.

6. Impingeti acul in leziune.

7. Scoateti stiletul de pe ac tragand usor de amboul de plastic asezat in
racordul metalic al ménerului acului.

8. Atasati racordul Luer Lock al seringii pregatite in prealabil, fixandu-I pe
racordul de pe maner.

9. Rotiti robinetul in pozitia,,deschis’, aliniat cu seringa, ceea ce permite

presiunii negative din seringa sa faciliteze biopsia. Miscati manerul usor,
n trepte mici, inainte si inapoi in locul de biopsie. Nota: Nu scoateti acul
din locul de biopsie pe durata biopsiei.

10. La terminarea biopsiei, rotiti robinetul in pozitia ,inchis”

11. Retrageti acul in teaca tragand inapoi de tija manerului. Blocati
surubul de police pe inelul de sigurantd, la marcajul 0 cm.

12. Deconectati racordul Luer Lock de la canalul de lucru si retrageti
intregul dispozitiv din endoscopul ecografic.
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13. Deblocati surubul de police pe inelul de sigurantd si extindeti acul.
Schimbati seringa de blocare cu o seringa goald; atasati-o la racordul
Luer Lock de pe maner.

14. Impingeti pistonul spre interior pentru a expulza proba, apoi
pregatiti-o conform normelor institutiei sanitare.

15. Resturile de material pot fi recuperate pentru examinare prin
reintroducerea stiletului sau spalarea dispozitivului.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru materialele
medicale cu risc biologic.
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Slovencina

Ultrazvukova biopticka ihla s vysokym rozlisenim
EchoTip® ProCore™

DOLEZITE INFORMACIE
Pred pouzitim si ich precitajte.

URCENE POUZITIE

Toto zariadenie sa pouziva s ultrazvukovym endoskopom na biopsiu
jemnou ihlou (FNB) submukéznych 1ézii, mediastinovych utvarov,
lymfatickych uzlin a intraperitoneélnych utvarov v gastrointestninalnom
trakte alebo v jeho blizkosti.

POZNAMKY
Toto zariadenie nepouzivajte na iny ako uvedeny uréeny ucel.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie otvorené alebo poskodené.
Vizuélne ho skontrolujte a osobitne davajte pozor, ¢i zariadenie nie je
zauzlené, ohnuté alebo zlomené. Ak zistite nejaku abnormalitu, ktoré by
branila dobrému funkénému stavu, zariadenie nepouzivajte. Poziadajte
spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.

PouZzitie tohto zariadenia je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho
pracovnika.

KONTRAINDIKACIE
Kontraindikécie Specifické pre vykondvané primarne endoskopické
zakroky pri ziskavani pristupu k pozadovanému miestu.

Koagulopatia.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi komplikacie spéjané s gastrointestinalnou endoskopiou patria
okrem iného: perforacia, krvacanie, aspiracia, horucka, infekcia,
alergicka reakcia na liek, nizky krvny tlak, utlm alebo zastava dychania,
srdcova arytmia alebo zastava, poskodenie ciev, poskodenie nervov

a akutna pankreatitida. Medzi mozné komplikacie spajané s biopsiou
endoskopickou ultrazvukovou ihlou (EUS) patria okrem iného:

bolest, smrt, peritonitida, plyn vo vratnici a trombdza vratnice,
pneumoperitoneum a rozsev tumoru v drahe ihly.
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VAROVANIA

Nevhodné na poutzitie v srdci alebo cievnom systéme.

Hroty ihly a sondy su ostré a ak sa s nimi nezaobchadza opatrne, mézu
spoOsobit poranenie pacienta alebo pouzivatela.

UPOZORNENIA
Minimalna velkost kanala poZadovana pre toto zariadenie sa uvddza na
oznaceni balenia.

Pri zavadzani ihly do miesta biopsie skontrolujte, ¢i sonda je Gplne
zasunuta.

Ak su ciefom viaceré miesta, pre kazdé miesto vymerite zariadenie.

Pred zavedenim, zastivanim alebo vytiahnutim zariadenia musi byt ihla
vtiahnuta do puzdra a palcova skrutka na bezpec¢nostnom krizku musi
byt zaistena tak, aby drzala ihlu na mieste. Nevtiahnutie ihly méZze viest
k poskodeniu endoskopu.

PRIPRAVA SYSTEMU
1. Skontrolujte striekacku. Piest ma dve poistky, ktoré musia byt stlacené,
aby sa piest mohol posuvat. Spi¢ka striekacky ma prvok luerového
spoja s kohutikom na bo¢nom porte. Ked' je kohutik v otvorenej polohe
a zarovnany so striekackou, moze prebiehat vymena vzduchu. (Pozri
obrdzok 1)
2, Striekacku pripravte nasledovne:
a. Ked je kohdtik v otvorenej polohe, stlacte poistky piestu a piest
uplne vtlacte do striekacky.
Kohutik otocte o 90° do zatvorenej polohy.
c. Piest potiahnite naspét, kym sa nezaisti na mieste v pozadovanom
nastaveni, ¢im vznikne odsavanie.
d. Pripravenu striekacku odlozte nabok, kym nebude potrebna na
biopsiu.
3. Zariadenie zasunte do ultrazvukového endoskopu, aby ste zistili
preferovant dizku puzdra. Pri Gprave dlzky uvolnite poistku palcovej
skrutky na posuvnom nastavovaci puzdra a posuvajte ju, kym sa
nedosiahne preferovana dlzka. Poznamka: Referencna znacka dizky
puzdra sa objavi v okienku posuvného nastavovaca puzdra. (Pozri
obrdzok 2) Palcovu skrutku na posuvnom nastavovaci puzdra utiahnite
tak, aby sa zachovala preferovana dizka puzdra.

68



NAVOD NA POUZITIE llustracie
1. Pozadované miesto biopsie identifikujte endoskopickym ultrazvukom.

2. Ultrazvukovu ihlu zavedte do pristupového kanala a zariadenie
posuvajte po malych krokoch, kym sa prvok luerového spoja na zékladni
posuvného nastavovaca puzdra nestretne s prvkom na pristupovom
kanali. (Pozri obrdzok 3)

3. Zariadenie pripojte k portu pristupového kanéla ota¢anim racky
zariadenia, az kym sa tieto prvky nespoja.

4. Ked'su ultrazvukovy endoskop a zariadenie vyrovnané, nastavte ihlu
do pozadovanej dizky uvolnenim palcovej skrutky na bezpe¢nostnom
krazku a zastvajte ju dovtedy, kym sa v okienku na bezpecnostnom
krazku neobjavi pozadovana referen¢na znacka zasunutia ihly. (Pozri
obrdzok 4) Palcovu skrutku utiahnite, aby sa bezpecnostny krizok
zaistil na mieste. Poznamka: Cislo v okienku v krizku bezpe¢nostnej
poistky ukazuje vysunutie ihly v centimetroch. Upozornenie: Pri
nastavovani alebo vysuvani ihly zaistite, aby bolo zariadenie pripojené
k pristupovému kanalu. Nepripojenie zariadenia pred nastavenim ihly
alebo jej vysunutim moze spdsobit poskodenie endoskopu.

5. Udrziavajte polohu ultrazvukového endoskopu a zaroven vysurite
ihlu zastivanim rucky ihly zariadenia do vopred nastaveného
bezpecnostného kruzku.

6. Ihlu zasunte do lézie.

7. Sondu vyberte z ihly jemnym potiahnutim za plastové hrdlo ulozené
v kovovom prvku na rucke ihly.

8. Prvok luerového spoja vopred pripravenej striekacky pevne pripojte
k spoju na rucke.

9. Kohutik otocte do otvorenej polohy, zarovnanej so striekackou, ¢o
ulah¢i biopsiu vdaka podtlaku v striekacke. Rucku jemne posuvajte po
malych krokoch dopredu a dozadu v mieste biopsie. Poznamka: Pocas
biopsie ihlu nevytahujte z miesta biopsie.

10. Po ukonceni biopsie otocte kohutik do zatvorenej polohy.

11. Ihlu vtiahnite naspéat do puzdra potiahnutim zadnej ¢asti nasadca
rucky. Palcovu skrutku zaistite na bezpe¢nostnom krizku na znacke
0cm.
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12. Prvok luerového spoja odpojte od pristupového kandla a celé
zariadenie vytiahnite z ultrazvukového endoskopu.

13. Palcovu skrutku na bezpecnostnom krizku odistite a vysurite ihlu.
Poistnu striekacku vymerite za prazdnu striekacku a pripojte ju na prvok
luerového spoja na rucke.

14. Piest potlacte, aby sa vypudila vzorka, a potom ju pripravte podla
ustavnych smernic.

15. Zvysok materidlu mozno ziskat na testovanie opakovanym
zasunutim sondy alebo vyplachom zariadenia.

Po ukonceni zakroku zariadenie zlikvidujte podla tistavnych smernic
pre biologicky nebezpeény medicinsky odpad.
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Espaniol

Aguja de biopsia por ecografia de alta definicion
EchoTip® ProCore™

INFORMACION IMPORTANTE
Léala atentamente antes de utilizar el dispositivo.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza con un ecoendoscopio para la biopsia con
aguja fina de lesiones submucosas, masas mediastinales, nédulos
linfaticos y masas intraperitoneales dentro del tubo digestivo, o
adyacentes a este.

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios
cualificados.

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

Coagulopatia.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras:
perforacién, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccién, reaccion alérgica
a la medicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias,
arritmia o parada cardiacas, daffos en vasos sanguineos, dafios en
nervios y pancreatitis aguda. Las asociadas a la biopsia con aguja de
ecoendoscopia incluyen, entre otras: dolor, muerte, peritonitis, gas y
trombosis en la vena porta, neumoperitoneo y siembra tumoral del
conducto de la aguja.
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ADVERTENCIAS

Este dispositivo no esta indicado para utilizarse en el corazén ni en el
sistema vascular.

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

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

Asegurese de que el estilete esté totalmente introducido al hacer
avanzar la aguja en el lugar de la biopsia.

Al tratar varios sitios, cambie el dispositivo para cada sitio.

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 posicion
antes de la introduccién, el avance o la extraccion del dispositivo. Si no
se retrae la aguja, el endoscopio puede resultar dafiado.

PREPARACION DEL SISTEMA
1. Examine la jeringa. El émbolo tiene dos seguros que deben
presionarse para hacerlo avanzar. La punta de la jeringa tiene una
conexion Luer Lock con una llave de paso en el orificio lateral. Cuando la
llave de paso esté en la posicion «abierta», alineada con la jeringa, podra
intercambiarse aire. (Vea la fig. 1)
2. Prepare la jeringa de la forma siguiente:
a. Con lallave de paso en la posicidn «abierta», presione los seguros
del émbolo y haga avanzar éste hasta el tope de la jeringa.
. Gire la llave de paso 90 grados hasta la posicion «cerrada».
c. Tire del émbolo hacia atras hasta que quede asegurado en el
ajuste deseado; esto creard una aspiracion.
d. Deje la jeringa preparada a un lado hasta que desee realizar la
biopsia.
3. Haga avanzar el dispositivo en el interior del ecoendoscopio para
determinar la longitud de vaina deseada. Para ajustar la longitud,
afloje el seguro del tornillo de mano del ajustador deslizante de la
vaina y deslicelo hasta obtener la longitud deseada. Nota: La marca
de referencia de la longitud de la vaina aparecera en la ventana del
ajustador deslizante de la vaina. (Vea la fig. 2) Ajuste el tornillo de mano
del ajustador deslizante de la vaina para mantener la longitud deseada
de la vaina.
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INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. Identifique el lugar deseado de la biopsia mediante ecoendoscopia.

2. Introduzca la aguja de ecografia en el canal de accesorios y haga
avanzar el dispositivo poco a poco hasta que la conexién Luer Lock de
la base del ajustador deslizante de la vaina entre en contacto con la
conexion del canal de accesorios. (Vea la fig. 3)

3. Acople el dispositivo al acceso del canal de accesorios girando el
mango del dispositivo hasta conectar las conexiones.

4. Con el ecoendoscopio y el dispositivo rectos, ajuste la aguja a la
longitud deseada aflojando el tornillo de mano del anillo de seguridad y
haciéndolo avanzar hasta que la marca de referencia deseada del avance
de la aguja aparezca en la ventana del anillo de seguridad. (Vea la fig. 4)
Apriete el tornillo de mano para fijar el anillo de seguridad en posicién.
Nota: El nimero que aparece en la ventana del anillo de seguridad
indica la extension de la aguja en centimetros. Aviso: Durante el ajuste
o la extension de la aguja, asegurese de que el dispositivo esté acoplado
al canal de accesorios. Si no se acopla el dispositivo antes del ajuste o la
extension de la aguja, el endoscopio puede resultar dafado.

5. Mientras mantiene la posicion del ecoendoscopio, extienda la
aguja haciendo avanzar el mango de ésta hasta el anillo de seguridad
colocado previamente.

6. Introduzca la aguja en la lesion.

7. Extraiga el estilete de la aguja tirando suavemente hacia atras del
conector plastico asentado en la conexion metélica del mango de la
aguja.

8. Acople firmemente la conexion Luer Lock de la jeringa preparada

previamente a la conexién del mango.

9. Gire la llave de paso hasta la posicion «abierta» alineada con la jeringa,
dejando que la presién negativa existente en el interior de la jeringa
facilite la biopsia. Mueva con cuidado y poco a poco el mango hacia
atras y hacia adelante en el interior del lugar de la biopsia. Nota: No
extraiga la aguja del lugar de la biopsia durante la biopsia.

10. Tras finalizar la biopsia, gire la llave de paso a la posicion «cerrada».
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11. Retraiga la aguja al interior de la vaina tirando hacia atrés del cuerpo
del mango. Fije el tornillo de mano del anillo de seguridad en la marca
del centimetro 0.

12. Desconecte la conexion Luer Lock del canal de accesorios y extraiga
todo el dispositivo del ecoendoscopio.

13. Libere el tornillo de mano del anillo de seguridad y extienda la aguja.
Cambie la jeringa de fijacion por una jeringa vacia y acople ésta a la
conexion Luer Lock del mango.

14. Empuje el émbolo para expulsar la muestra, luego preparela segun
las pautas del centro.

15. Si se desea examinar los restos de la muestra, estos pueden
recuperarse volviendo a introducir el estilete o lavando el dispositivo.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las
pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.
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Svenska
EchoTip® ProCore™ ultraljudsbiopsinal med hég upplésning

VIKTIG INFORMATION
Var god las fore anvandning.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anviands med ett ultraljudsendoskop for finnalsbiopsi
(FNB) av submukosala lesioner, mediastinala massor, lymfnoder och
intraperitoneala massor i eller intill mag-tarmkanalen.

ANMARKNINGAR
Anvand inte denna anordning fér nagot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Anvand ej om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott.
Anvand inte om en abnormitet upptécks vilken kan forhindra korrekt
arbetsforhallande. Meddela Cook for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

Anvandning av denna anordning begrénsas till utbildad
sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for primart endoskopiskt ingrepp som ska utforas for
att fa atkomst till 6nskad plats.

Koagulopati.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som associeras med gastrointestinal endoskopi omfattar, men
begrénsas inte till: perforation, blédning, aspiration, feber, infektion,
allergisk reaktion mot lakemedel, hypotoni, respiratorisk depression
eller andningsstillestand, hjartarrytmi eller hjartstillestdnd, skador pa
blodkarl, nervskador och akut pankreatit. De som ar associerade med
ultraljudsnalbiopsi inkluderar, men &r inte begransade till: smérta,
dodsfall, peritonit, gas och trombos i portalvenen, pneumoperitoneum
och bildning av tumérforstadier i nalkanalen.
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VARNINGAR

Far ej anvandas i hjartat eller det vaskuldra systemet.

Nalens och mandréngens spetsar &r vassa och kan orsaka skada pa
patienten eller anvandaren om de inte anvands forsiktigt.

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

Sakerstall att mandrangen éar fullstandigt inford nar nélen fors in till
platsen for biopsi.

Vid injektion till flera platser ska anordningen bytas for varje plats.

Nélen maste vara tillbakadragen i hylsan och tumskruven pa
sakerhetslasringen maste vara last for att halla nalen pa plats fore
inféring, framforande eller avldgsnande av anordningen. Om nalen inte
dras tillbaka kan det medféra endoskopskada.

FORBEREDELSE AV SYSTEMET
1. Undersok sprutan. Sprutan har tva kolvlas som maste tryckas in for att
kolven ska kunna rubbas. Sprutans spets har en Luer-laskoppling med
en kran pa sidoporten. Luft kan utvéxlas nar kranen &r i "6ppet” lage,
inriktad med sprutan. (Se fig. 1)
2. Forbered sprutan enligt foljande:
a. Med kranen i "6ppet” ldge, tryck ned kolvlasen och tryck ned
kolven helt i sprutan.
. Vrid kranen 90 grader till “stangt” lage.
c. Dratillbaka kolven tills den lases pa plats i 6nskat lage och skapar
en sugeffekt.
d. Ldagg den forberedda sprutan &t sidan tills biopsin ska utforas.
3. For in anordningen i ultraljudsendoskopet for att faststalla foredragen
langd pa hylsan. Justera langden genom att lossa pa tumskruvens las
pa glidhylsans justerare och flytta den tills 6nskad langd uppnas. Obs!
Referensmarkeringen for hylsans langd kommer att visas i glidhylsans

justeringsfonster. (Se fig. 2) Dra at tumskruven pa glidhylsans justerare for

att bibehalla 6nskad langd pa hylsan.
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BRUKSANVISNING lllustrationer
1. Identifiera 6nskad biopsiplats med hjalp av det endoskopiska
ultraljudet.

2. For in ultraljudsnélen i arbetskanalen och for fram anordningen lite i
taget tills Luer-laskopplingen vid basen pa glidhylsans justerare moter
kopplingen pa arbetskanalen. (Se fig. 3)

3. Fast instrumentet vid arbetskanalens port genom att vrida
instrumentets handtag tills kopplingarna &@r anslutna.

4. Hall ultraljudsendoskopet och instrumentet i rakt ldge och justera nalen
till dnskad langd genom att lossa tumskruven pa sakerhetslasringen och
fora fram den tills 6nskad referensmarkering for nalframférande visas

i sdkerhetslasringens fonster. (Se fig. 4) Dra at tumskruven for att lasa
sékerhetslasringen pa plats. Obs! Numret i sakerhetslasringens fonster
anger nalens forlangning i centimeter. Var forsiktig: Under justering

eller férlangning av ndlen méste man sakerstélla att anordningen har
fasts vid arbetskanalen. Om anordningen inte fésts fore naljustering eller
-forlangning kan det medfora att endoskopet skadas.

5. For fram nalen genom att féra fram nalens handtag till den tidigare
placerade sakerhetslasringen, medan ultraljudsendoskopet bibehélles
pa plats.

6. For in nalen i lesionen.

7. Ta bort mandréngen fran ndlen genom att forsiktigt dra tillbaka
plastfattningen i nalhandtagets metallkoppling.

8. Fast Luer-laskopplingen pa den tidigare férberedda sprutan ordentligt
vid handtagets koppling.

9. Vrid kranen till "6ppet” ldge, inriktad med sprutan, sa att ett negativt
tryck skapas i sprutan och majliggor biopsin. Forflytta handtaget
forsiktigt och lite i taget fram och tillbaka inuti biopsiomradet. Obs!
Avldgsna inte nélen fran biopsiomradet under biopsi.

10. Efter slutford biopsi vrider du kranen till “stangt” ldge.

11. Dra in ndlen i hylsan genom att dra handtagsskaftet bakat. Las
tumskruven pa sakerhetslasringen vid 0-centimetermarkeringen.

12. Koppla bort Luer-laskopplingen fran arbetskanalen och dra tillbaka
hela anordningen fran ultraljudsendoskopet.
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13. Lés upp tumskruven pa sakerhetslasringen och for fram nalen. Byt ut
lassprutan mot en tom spruta och fast den nya sprutan vid handtagets
Luer-laskoppling.

14. Tryck in kolven for att stota ut provet och forbered det sedan enligt
institutionens riktlinjer.

15. Aterstdende material kan samlas fér undersékning, genom att fora in
mandrangen pa nytt eller spola anordningen.

Nér ingreppet avslutats kasseras anordningen enligt institutionens
riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.
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Plunger Stopcock “open”
|
.
DoUDoDunaL
ERS)
———
Plunger Stopcock “open”
bytano KpaHue “otBOpeHo”
Pist Otevieny uzaviraci kohout
Stempel Hane “aben”
Plunjer Afsluitkraan ‘open’
Kolb Sulgemisventiil avatud
Piston Robinet ouvert
Kolben Absperrhahn geéffnet
‘EpBoro ZTPOPLyYa aVoIKTH
Dugattyu Elzérécsap ,nyitott” dllasban
Stantuffo Rubinetto aperto
Virzulis Slégkrans atverts
Stamoklis Kranelis ,atviras”
Stempel Stoppekran apen
Thoczek Kranik w pozycji otwartej
Embolo Torneira de passagem “aberta”
Piston Robinet, deschis”
Piest Otvoreny kohutik
Embolo Llave de paso «abierta»
Kolv Kran "6ppen”




Sliding Sheath Adjuster Needle Handle

Sheath Safety Ring
Reference Mark

Stylet Hub

Sliding Sheath Adjuster
MNnb3rawy ce perynatop Ha 3aluTHata 06s1MBKa
Posuvné nastavovaci zafizeni sheathu
Glidende sheath-justering
Schuifregeling van de sheath
Liughdilsi regulaator
Ajusteur de gaine coulissant
Verschiebbarer Schleuseneinsteller
ZupOpEVOC TTPoTappoyEag Bnkaptol
Elcsusztathato hiivelyhossz-beallitd
Regolatore della guaina scorrevole
Parbidamais ievadapvalka regulétajs
Slankusis vamzdelio reguliatorius
Glidende hylsejusteringsmekanisme
Przesuwany regulator koszulki
Regulador deslizante da bainha
Ajustor glisant al tecii
Posuvny nastavovac puzdra
Ajustador deslizante de la vaina
Glidande hylsjusterare

Sheath Reference Mark
O3HaueHue 3a Ab/KMHATA Ha 3alynUTHaTa 06BMBKa
Referencni znacka sheathu
Referencemaerke pé sheath
Referentiemarkering van de sheath
Hillsi tahis
Repeére de référence sur la gaine
Schleusenbezugsmarke
Zrjpuavon avagopdg Bnkaptov
Hiivelyhossz referenciajele
Indicatore di riferimento della guaina
levadapvalka atskaites atzime
Vamzdelio atskaitos zymé
Referansemerke pa hylsen
Znacznik referencyjny wysuniecia koszulki
Marca de referéncia da bainha
Marcaj de referintd al tecii
Referen¢na znacka puzdra
Marca de referencia de la vaina
Hylsans referensmarkering

Needle Handle
[NpbxKa Ha urnata
Rukojet jehly
Nalegreb
Naaldhandvat
Néela kaepide
Poignée de l'aiguille
Nadelgriff
AaPr Berovag
T fogantyuja
Impugnatura dell'ago
Adatas rokturis
Adatos kotelis
Nélehandtak
Uchwyt igly
Punho da agulha
Ménerul acului
Rucka ihly
Mango de la aguja
Nalhandtag

Safety Ring
MpeanaseH npbcreH
Pojistny prstenec
Sikkerhedsring
Veiligheidsring
Kaitserongas
Bague de sécurité
Sicherheitsring
Aaktoliog acalelag

Biztonsagi gydrd
Anello di sicurezza
Drosibas gredzens
Apsauginis Ziedas

Sikkerhetsring
Pierscien bezpieczenstwa
Anel de seguranca
Inel de siguranta
Bezpecnostny kruzok
Anillo de seguridad
Sakerhetslasring
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Stylet Hub
Brynka Ha cTuneto
Néstavec styletu
Stiletmuffe
Aanzetstuk van het stilet
Stileti kinnitus
Embase du stylet
Mandrinansatz
OpPaNdG oTEEOD
Mandrin végidoma
Pomello del mandrino
Stiletes galvina
Zondo kaistis
Stilettfeste
Ztaczka mandrynu
Conector do estilete
Acoperitoarea stiletului
Hrdlo sondy
Conector del estilete
Mandrangfattning
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This device is designed for single use only. Attempts to reprocess,
resterilize, and/or reuse may lead to device failure and/or

ilﬂl i i in of di

ToBa u3genvie e NpejHa3HauYeHoO cCamo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba.
OnuTuTe 3a NOBTOPHa 06PaboTKa, MOBTOPHA CTepUAM3aLma U/unn
NOBTOPHa ynoTpeba mMorat fja joBeAaT 0 NoBpeAa Ha U3AenuneTo u/vnu
[10 NpeAaBaHe Ha 3abonsBaHe.

Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o
opakované osetfeni prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované
pouziti mohou vést k selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pé genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller
overforelse af sygdom.

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.

Seade on ette ndhtud ainult (ihekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse,
resteriliseerimise ja/véi taaskasutuse katsed vdivad pohjustada seadme
torkeid ja/voi haiguse Ulekannet.

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

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

AuTr n OUOKEeUN €xel OXeSIAOTEI Yla pia xprion pévo. NMpoomdbeleg
enavene€epyaociag, EMAVAMOOTEIPWONG 1)/Kal EMAvVaXPNoILomoinong
evbéxetal va o8nyrnoouv o€ aoToyia TNG CUOKEUNG fi/Kal o€ peTddoon
vOGoovU.

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra
valo el6készités, az Gjrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di
riprocessare, risterilizzare e/o riutilizzare possono causare il guasto del
dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

Siierice paredzéta tikai vienreizéjai lietoanai. lerices atkartotas
apstrades, sterilizacijas un/vai lietosanas méginajumi var radit tas
funkcijas zudumu un/vai slimibu parnesanu.
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Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik vieng karta. Méginant pakartotinai
apdoroti, sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisq ir (arba)
perduoti liga.

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsgk pa
bearbeiding for gjenbruk, resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til
funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

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

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

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

Toto zariadenie je navrhnuté len na jednorazové poutzitie. Pokusy o
opakované spracovanie, opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované
pouzitie mo6zu viest k zlyhaniu zariadenia a/alebo prenosu choroby.
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste
falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

Denna produkt ar avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten
inte fungerar och/eller orsaka sjukdomsoverféring.
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