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English

INTENDED USE

Cook Endoscopy Disposable Varices Injectors are used for endoscopic
injection into gastrointestinal mucosa. The Disposable Varices Injectors are
available with a Luer slip handle or a thumb ring handle. These devices are
supplied sterile and intended for single use only.

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

Inventory rotation of sterile products is essential. Verify the expiration date
on the package label prior to using the product. If the expiration date has
lapsed, do not use or resterilize the device.

If the product package is open or damaged when received, do not use this
device.

Cook Endoscopy devices must be stored in a dry location, away from
temperature extremes.
CONTRAINDICATIONS

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

Severe coagulopathy.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications associated with gastrointestinal endoscopy include,
but are not limited to: perforation, hemorrhage, aspiration, fever, infection,

allergic reaction to medication, hypotension, respiratory depression or
arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

Potential complications associated with mucosal injection include, but are
not limited to: ulceration or necrosis of injected tissue, venous thrombosis,
stricture formation.

Other potential complications to be considered if injection is performed

in the esophagus include, but are not limited to: chest pain, mediastinitis,
pleural effusion.

PRECAUTION

The coordination of the endoscope accessory channel size with compatible
devices is essential in order to obtain optimal results during a procedure.
Cook Endoscopy Disposable Varices Injectors are 5.0 FR or 7 FR and
require a minimum channel size of 2.0 mm or 2.8 mm respectively.
CAUTIONS

A thorough understanding of the technical principles, clinical applications
and risks associated with GI endoscopy and mucosal injection is
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necessary before using this device. Cook Endoscopy Disposable Varices
Injectors should only be used by, or under the supervision of, physicians
thoroughly trained in therapeutic endoscopy and mucosal injection. The
needle must be retracted into the sheath prior to introduction, advancement,
or withdrawal of the device from the endoscope. Failure to retract the needle
may result in damage to the endoscope.

PRODUCT INSPECTION

1. Upon removing the device from the package and protective holder,
visually inspect with particular attention to kinks, bends, or breaks. If an
abnormality is detected that would prohibit proper working condition, do
not use. Please notify Cook Endoscopy for return authorization.

2. Uncoil the catheter and straighten completely.

3. Twist Luer slip fitting to disengage it from the adjustment wheel prior
to adjusting the needle extension. (See fig. 1) Caution: Attempting to
adjust the needle while the Luer slip fitting is engaged may result in
damage to the device. Note: The Disposable Varices Injectors have a
1 cm black band at the tip of the catheter to aid in needle visualization
during mucosal injection. This band is not shown in the illustrations in
order to demonstrate the positions of the needle. Note: The adjustment
wheel assembly for all of the Disposable Varices Injectors is the same
as the Variable Injection Needle shown in figures 1-5.

4. To ensure desired needle extension, advance the Luer slip fitting and
engage it firmly into the adjustment wheel. (See fig. 2)

5. To adjust the needle, retract the needle into the outer sheath. (See fig. 3)

6. Hold the device with the Luer lock fitting facing the operator and rotate
the adjustment wheel clockwise to lengthen the needle extension,
counterclockwise to shorten the needle extension. (See fig. 4)

7. Verify the adjustment by advancing and engaging the Luer slip fitting.
(See fig. 5) The needle should move in and out of the outer sheath
easily. Inspect the needle for breaks. Caution: Advancing and retracting
the needle while the catheter is coiled may result in stretching of the
catheter and damage to the performance characteristics of the device.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Securely attach a pre-filled syringe to the Luer lock fitting on the
device, then flush air from the needle. Check for patency and leaks.
Caution: Prior to introducing the device into the accessory channel of
the endoscope, twist Luer slip fitting to disengage and retract the needle
into the sheath to avoid puncturing the channel wall of the endoscope.

2. With the needle fully retracted into the sheath, introduce the device into
the accessory channel of the endoscope.
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. Advance the device in short increments until it is visualized exiting the
endoscope.

. Endoscopically visualize the desired injection site and maintain the
position of the endoscope.

. With the sheath in endoscopic view, advance and secure the needle

by firmly engaging the Luer slip fitting into the adjustment wheel. Note:
If desired, the needle extension may be adjusted by withdrawing the
needle into the sheath and fine tuning the needle extension using the
adjustment wheel. Caution: During needle adjustment or advancement,
ensure the sheath of the device has exited the endoscope completely
and is within endoscopic view.

. Advance the needle into the mucosa, then using the attached syringe,
perform injection.

. When injection is complete, withdraw the needle from the injection site
and twist Luer slip fitting to disengage and retract it into the sheath by
pulling back on the Luer slip fitting. Repeat the procedure as necessary.

. Upon completion of the procedure, twist Luer slip fitting to disengage
and retract the needle into the sheath, then remove the device from the
endoscope.

. Dispose of the device per institutional guidelines for biohazardous
medical waste.
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ANVENDELSESFORMAL

Cook Endoscopy-engangsvarixinjektorer anvendes til endoskopisk
injicering i den gastrointestinale slimhinde. Engangsvarixinjektorerne fas
med "Luer Slip™-handtag eller tommelringshandtag. Disse produkter leveres
sterile og er kun beregnet til engangsbrug.

BEM/ERK
Produktet ma kun anvendes til det anforte, pateenkte formal.

| forbindelse med sterile produkter er det vigtigt, at det eeldste produkt
anvendes forst. Udlgbsdatoen pa etiketten skal kontrolleres, inden
produktet anvendes. Produktet ma ikke anvendes eller gensteriliseres, hvis
udlgbsdatoen er overskredet.

Hvis emballagen er aben eller beskadiget ved modtagelsen, ma produktet
ikke anvendes.

Cook Endoscopy produkter skal opbevares tert og ma ikke udseettes for
kraftige temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfatter de kontraindikationer, der geelder specifikt
for den primeere endoskopiske procedure, der udferes i forbindelse med
etablering af adgang til det onskede injektionssted.

Alvorlig koagulationsdefekt.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med gastrointestinal endoskopi omfatter
blandt andet: Perforering, bladning, aspiration, feber, infektion, allergisk
reaktion over for medicin, hypotension, respirationsdepression eller opher,
hjertearytmi eller stop.

Mulige komplikationer i forbindelse med mucosal injicering omfatter
blandt andet: Ulceration eller nekrose af injiceret vaev, venetrombose og
strikturdannelse.

Andre mulige komplikationer, der skal tages i betragtning, ved injicering i
oesophagus omfatter blandt andet: brystsmerter, mediastinitis,

effusio pleurae.

FORHOLDSREGLER

Det er vigtigt, at sterrelsen pa endoskopets arbejdskanal koordineres med
kompatible produkter for at opné de bedst mulige resultater i forbindelse
med den pageeldende procedure. Cook Endoscopy engangsvarixinjektorer
har en diameter pa 5,0 FR eller 7 FR og kraever henholdsvis en
kanalsterrelse pa mindst 2,0 mm og 2,8 mm.
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FORSIGTIG

Et indgaende kendskab til de tekniske principper, kliniske applikationer
og risici, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi og mucosal
injicering, er en forudsaetning for anvendelse af dette produkt. Cook
Endoscopy-engangsvarixinjektorer ma kun anvendes af eller under
vejledning af leeger, der er behgrigt uddannet i terapeutisk endoskopi og
mucosal injicering. Nalen skal veere trukket ind i sheathet for indfering i,
fremfering gennem og tilbagetraekning fra endoskopet. Undladelse heraf
kan medfere beskadigelse af endoskopet.

EFTERSYN AF PRODUKTET

1.

Efter udpakning fra emballagen og beskyttelsesholderen skal produktet
efterses specielt med henblik pa knaek, buk eller brud. Produktet

ma ikke anvendes, hvis der opdages defekter, der forhindrer korrekt
funktion. | tilfeelde af defekter skal Cook Endoscopy underrettes inden
returnering af produktet.

2. Kateteret udrulles og rettes helt ud.

3. ’Luer Slip-fittingen drejes for at frigere den fra justeringshjulet inden

indstilling af naleforlaengeren (se fig. 1). Forsigtig: Forsag pa at indstille
nalens leengde, mens ’Luer Slip’-fittingen er fastgjort, kan beskadige
produktet. Bemaerk: Engangsvarixinjektorerne har et 1 cm sort band
ved kateterspidsen for at lette visualiseringen af nalen under mucosal
injicering. For at kunne vise nélens positioner er bandet ikke vist pa
illustrationerne. Bemaerk: Engangsvarixinjektorerne har samme slags
justeringshjul som den variable injektionsnal (se fig. 1-5).

. For at sikre den gnskede naleforlaengelse fores 'Luer Slip’-fittingen

frem, mens den saettes sikkert fast i justeringshjulet (se fig. 2).

. Nalens leengde indstilles ved at treekke den ind i det ydre sheath

(se fig. 3).

. Idet produktet holdes med ’Luer Lock’-fittingen ind mod brugeren,

drejes justeringshjulet med uret for at gge nalens leengde og mod uret
for at mindske nélens leengde (se fig. 4).

. Indstillingen verificeres ved fremforing og fastgerelse af "Luer Slip’-

fittingen (Se fig. 5). Nalen skal ubesvaeret kunne bevaeges ind og ud af
det ydre sheath. Nalen skal efterses for brud. Forsigtig: Frem- eller
tilbagefering af nalen, mens kateteret er oprullet, kan medfere
forstreekning af kateteret, hvilket kan @deleegge produktets
funktionsdygtighed.

BRUGSANVISNING

1.

Der fastgeres en fyldt sprejte pa ’Luer Lock'-fittingen, hvorefter nalen
skylles fri for luft. Produktets abenhed kontrolleres, og produktet
efterses for utaetheder. Forsigtig: Inden indfering af produktet i
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endoskopets arbejdskanal drejes ’Luer Slip’-fittingen for at frigere den,
og nalen treekkes ind i sheathet, saledes at punktering af endoskopets
kanalveeg undgas.

. Produktet fores ind i endoskopets arbejdskanal med nalen trukket helt
ind i sheathet.

. Produktet fores frem i korte trin, indtil det kan observeres,
at instrumentet stikker ud af endoskopet.

. Det gnskede injektionssted visualiseres endoskopisk, og endoskopets
placering opretholdes.

. Idet sheathet visualiseres endoskopisk, feres nalen frem og

fikseres ved at fastgere 'Luer Slip’-fittingen sikkert i justeringshjulet.
Bemaerk: Naleforleengeren kan om @nsket indstilles ved at treekke
nalen ind i sheathet, hvorefter naleforleengeren finindstilles ved hjeelp af
justeringshjulet. Forsigtig: | forbindelse med indstilling eller fremfering
af nélen skal det sikres, at produktets sheath stikker helt ud af
endoskopet og kan visualiseres endoskopisk.

. Nalen feres ind i slimhinden, hvorefter injiceringen udferes ved hjeelp af
den pamonterede spraijte.

. Efter endt injicering treekkes nélen tilbage fra injektionsstedet og ind i
sheathet ved at dreje ’Luer Slip’-fittingen for at frigere den og traekke
den bagud. Proceduren gentages om ngdvendigt.

. Efter endt procedure drejes ’Luer Slip’-fittingen for at frigere den,
og nalen treekkes ind i sheathet, hvorefter produktet fiernes fra
endoskopet.

. Produktet bortskaffes i henhold til hospitalets geeldende retningslinjer
for biologisk farligt medicinsk affald.



Nederlands

INDICATIE

De Cook Endoscopy Disposable Varices Injectors worden gebruikt voor
het endoscopisch injecteren in gastro-intestinale mucosa. De Disposable
Varices Injectors zijn verkrijgbaar met een Luerslip handvat of een
handvat met een duimring. Deze producten worden steriel geleverd en zijn
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

OPMERKINGEN
Gebruik dit product nergens anders voor dan onder indicatie staat vermeld.

Toepassing van het first-in/first-out systeem is bij steriele producten
van essentieel belang. Controleer de vervaldatum op het etiket voordat
het product wordt gebruikt. Het product mag niet gebruikt of opnieuw
gesteriliseerd worden als de vervaldatum is verstreken.

Gebruik dit product niet als de verpakking bij ontvangst open of
beschadigd is.

De producten van Cook Endoscopy dienen op een droge plaats zonder
extreme temperatuurschommelingen te worden bewaard.

CONTRA-INDICATIES

Onder de contra-indicaties vallen alle specifieke contra-indicaties voor
primaire endoscopische procedures die uitgevoerd moeten worden om de
gewenste injectieplaats te bereiken.

Ernstige coagulopathie.

POTENTIELE COMPLICATIES

Bij gastro-intestinale endoscopie kunnen zich de volgende complicaties
voordoen (deze opsomming is niet volledig): perforatie, hemorragie,

aspiratie, koorts, infectie, allergische reacties op medicatie, hypotensie,
ademdepressie of -stilstand, aritmieén of cardiac arrest.

Bij het injecteren in de mucosa kunnen zich de volgende complicaties
voordoen (deze opsomming is niet volledig): ulceratie of necrose van het
geinjecteerde weefsel, veneuze trombose, strictuurvorming.

Andere complicaties waarmee rekening gehouden dient te worden als

de injectie in de oesophagus plaats vindt, zijn (deze opsomming is niet
volledig): pijn in de borst, mediastinitis, pleurale effusie.
VOORZORGSMAATREGEL

De diameter van het werkkanaal van de endoscoop dient overeen te
komen met de diameter van compatibele apparatuur om tijdens een
procedure een optimaal resultaat te verkrijgen. De Cook Endoscopy
Disposable Varices Injectors zijn 5,0 FR of 7,0 FR en vereisen een kanaal
met een minimum diameter van respectievelijk 2,0 mm en 2,8 mm.
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WAARSCHUWINGEN

Uitgebreide kennis van de technische principes, klinische toepassingen
en risico’s van gastro-intestinale endoscopie en injecties in de mucosa
is noodzakelijk voordat dit product gebruikt wordt. De Cook Endoscopy
Disposable Varices Injectors dienen uitsluitend gebruikt te worden

door of onder supervisie van artsen met een uitgebreide opleiding in
therapeutische endoscopie en injecties in de mucosa. De naald dient in
de sheath teruggetrokken te zijn voordat het instrument in de endoscoop
geintroduceerd of opgeschoven, dan wel uit de endoscoop verwijderd
wordt. Indien de naald niet teruggetrokken wordt, kan dit leiden tot
beschadigingen aan de endoscoop.

CONTROLE VAN HET PRODUCT

1. Nadat het product uit de verpakking en de beschermingshuls is gehaald
dient het zorgvuldig geinspecteerd te worden, met speciale aandacht
voor knikken, bochten en breuken. Gebruik dit product niet als er iets
wordt ontdekt dat het functioneren zou kunnen belemmeren. Contacteer
Cook Endoscopy voor een retour machtiging.

2. Ontrol de katheter en strek de katheter geheel.

3. Draai de Luer slip fitting om ze van de stelmoer los te maken
alvorens de gewenste naald extensie in te stellen. (Zie fig. 1)
Waarschuwing: Pogingen om de naaldlengte in te stellen terwijl de
luer slip fitting gefixeerd is kunnen leiden tot schade aan het instrument.
Opmerking: De Disposable Varices Injectors hebben een zwarte rand
van 1cm aan de tip van de catheter als hulp voor naald visualisatie
tijdens de mucosale injectie. Deze rand wordt niet getoond in de
illustraties om de naald positie te tonen. Opmerking: De montage van
de stelmoer voor al de Disposable Varices Injectors is dezelfde als deze
bij de Variabele Injectie Naald getoond in de figuren 1-5.

4. Fixeer de gewenste naaldextensie door de Luerslip fitting aan de
stelmoer vast te zetten (zie fig. 2).

5. Om de naald in te stellen dient de naald in de buitensheath te worden
teruggetrokken (zie fig. 3).

6. Houd het instrument met de Luerlock fitting naar de operateur gericht
vast en draai de stelmoer met de klok mee om de naaldextensie te
verlengen, en tegen de klok in om de naaldextensie te verkorten (zie
fig. 4).

7. Controleer de instelling door de Luerslip fitting op te schuiven en vast
te zetten (zie fig. 5). De naald dient gemakkelijk de buiten-sheath in en
uit te schuiven. Inspecteer de naald op breuken. Waarschuwing: Als de
naald in- en uitgeschoven wordt terwijl de katheter opgerold is, kan de
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katheter hierdoor gestrekt worden en de effectiviteit van het instrument
negatief beinvioeden.

GEBRUIKSAANWIJZING

1.

Plaats een volle spuit zorgvuldig op de Luerlock fitting van

het instrument en spuit de lucht uit de naald. Controleer op
doorgankelijkheid en lekkage. Waarschuwing: Om te voorkomen

dat de wand van het werkkanaal aangeprikt wordt, moet voordat het
instrument in het werkkanaal van de endoscoop geintroduceerd wordt
aan de Luerslip fitting worden gedraaid om de naald los te maken en in
de sheath terug te trekken.

. Introduceer het instrument in het werkkanaal van de endoscoop; zorg

ervoor dat de gehele naald in de sheath is terug getrokken.

. Schuif het instrument met kleine eindjes tegelijk op totdat het visueel

waarneembaar uit de endoscoop komt.

. Breng de gewenste injectieplaats endoscopisch in beeld en houd de

endoscoop in positie.

. Houd de sheath endoscopisch in beeld; schuif de naald op en fixeer

de naald door de Luerslip fitting stevig in de stelmoer vast te zetten.
NB: Desgewenst kan de naaldextensie bijgesteld worden; trek daartoe
de naald in de sheath terug en stel de naaldextensie bij door aan de
stelmoer te draaien. Waarschuwing: Zorg er tijdens het bijstellen of
opschuiven van de naald voor dat de sheath van het instrument buiten
de endoscoop ligt en endoscopisch zichtbaar blijft.

. Breng de naald tot in de mucosa en voer de injectie met de

aangesloten spuit uit.

. Trek na het injecteren de naald uit de injectieplaats terug. Draai en trek

aan de Luerslip fitting om de naald los te maken en in de sheath terug
te trekken. Herhaal de procedure indien nodig.

. Draai nadat de procedure beéindigd is aan de Luerslip fitting om de

naald los te maken en trek de naald terug in de sheath. Verwijder het
instrument uit de endoscoop.

. Voer het instrument af volgens de ziekenhuisrichtlijnen voor het

verwijderen van biologisch-medisch afval.
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INDICATIONS

A utiliser pour des injections, sous endoscopie, dans la muqueuse gastro-
intestinale. Les Injecteurs pour Varices a Usage Unique sont disponibles
avec un embout Luer slip ou une poignée a anneau. Ces produits, livrés
stériles, sont destinés a un usage unique.

NOTES

Ne pas utiliser ce produit autrement que pour 'usage auquel il est
expressément destiné dans cette notice.

La rotation des stocks est essentielle pour des produits stériles. Vérifier la
date d’expiration sur I'étiquette de 'emballage avant utilisation du produit.
Si celle-ci est dépassée, ne pas utiliser ni restériliser le produit.

Si le conditionnement est ouvert ou endommagé a la réception, ne pas
utiliser ce produit.

Il est recommandé de conserver le matériel Cook Endoscopy dans un
endroit sec, a I'abri des températures extrémes.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications incluent celles propres a la procédure endoscopique
principale a effectuer pour accéder au site d’injection ciblé.

Coagulopathie grave.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Liste non exhaustive des complications potentielles associées a
'endoscopie gastro-intestinale : perforation, hémorragie, aspiration, fiévre,
infection, réaction allergique a un médicament, hypotension, dépression ou
arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

Complications possibles associées a I'injection intra-muqueuse : ulcération
ou nécrose des tissus ou l'injection a été pratiquée, thrombose veineuse,
formation d’une sténose, etc.

Autres complications potentielles a envisager si I'injection est effectuée
dans I'cesophage : douleur thoracique, mediastinite, épanchement
pleural... etc.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

La concordance entre la taille du canal opérateur de 'endoscope et celle
des dispositifs compatibles est indispensable pour obtenir un résultat
optimal lors d’une procédure. Les Injecteurs a Usage Unique pour
Varices de Cook Endoscopy ont un diamétre de 5,0 FR ou 7 FR, exigeant
respectivement une taille de canal minimale de 2,0 mm ou de 2,8 mm.
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ATTENTION

Lutilisation de ce produit implique une connaissance approfondie des
principes techniques, des applications cliniques et des risques associés a
'endoscopie Gl et a 'injection intra-muqueuse. Les Injecteurs pour Varices
a Usage Unique de Cook Endoscopy doivent étre exclusivement utilisés
par des praticiens totalement expérimentés en matiére d’endoscopie
thérapeutique et d’injection intra-muqueuse, ou sous leur contréle. Laiguille
doit étre rétractée dans la gaine avant d'introduire ou de faire progresser
le dispositif dans 'endoscope, ou de I'en retirer. Si I'aiguille n’est pas
rétractée, 'endoscope risque d’étre endommagé.

CONTROLE DU PRODUIT

1.

Retirer le dispositif de 'emballage et de son support de protection, et le
contrdler visuellement en recherchant surtout d’éventuelles plicatures,
courbures ou ruptures. En cas d’anomalie susceptible d’entraver le bon
fonctionnement, ne pas utiliser ce produit. En aviser Cook Endoscopy
pour obtenir une autorisation de retour d’article.

2. Dérouler le cathéter et le redresser complétement.

Visser 'embout Luer slip pour le dégager de la bague de réglage noire
avant d'ajuster I'extension de l'aiguille. (voir fig. 1) Attention : Ne pas
tenter d’ajuster I'aiguille tant que 'embout Luer slip est verrouillé ; cette
manceuvre risquant d’endommager le dispositif. Note : Les Injecteurs
pour Varices & Usage Unique sont dotés d’une bande noire de 1 cm a
I'extrémité du cathéter, destinée a faciliter la visualisation de I'aiguille
pendant l'injection intra-muqueuse. Cette bande n’est pas représentée
dans les schémas de fagon a pouvoir illustrer les positions de laiguille.
Note : Le montage de la bague de réglage des Injecteurs pour Varices
a Usage Unique est le méme que pour 'Aiguille d’Injection a Longueur
Variable, comme le représentent les figures 1 a 5.

. Pour procéder a 'extension souhaitée de I'aiguille, avancer 'embout

Luer slip et 'engager solidement dans la bague de réglage noire. (voir
fig. 2)

5. Pour ajuster l'aiguille, la rétracter dans la gaine externe. (voir fig. 3)

6. Tenir le dispositif avec 'embout Luer lock face a 'opérateur et faire

tourner la bague de réglage noire dans le sens des aiguilles d’'une
montre pour allonger I'extension de l'aiguille et dans le sens contraire
des aiguilles d’'une montre pour la raccourcir. (voir fig. 4)

. Vérifier l'ajustement en avancant et en engageant 'embout Luer

slip. (voir fig. 5) Laiguille doit pouvoir aisément entrer et sortir de

la gaine externe. Vérifier si 'aiguille est exempte de toute rupture.
Attention : avancer et rétracter l'aiguille alors que le cathéter est
enroulé peut occasionner I'étirage du cathéter et compromettre ainsi les
caractéristiques de performances du dispositif.
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MODE D’UTILISATION

1.

Raccorder solidement a 'embout Luer lock du dispositif une seringue
préalablement remplie, puis chasser l'air de I'aiguille. Contrdler la
perméabilité du systeme et le bon écoulement. Attention : avant
d’introduire le dispositif dans le canal opérateur de 'endoscope, visser
'embout Luer slip pour dégager et rétracter l'aiguille dans la gaine en
vue d’éviter de ponctionner la paroi du canal opérateur de I'endoscope.

. Laiguille étant totalement rétractée dans la gaine, introduire le dispositif

dans le canal opérateur de I'endoscope.

. Avancer le dispositif par courtes étapes jusqu’a ce qu'il soit visualisé

comme étant sorti de 'endoscope.

. Visualiser sous endoscopie le site d'injection ciblé et maintenir la

position de I'endoscope.

. Envisualisant la gaine sous endoscopie, avancer et stabiliser 'aiguille

en engageant solidement 'embout Luer slip dans la bague de réglage
noire. Note : si désiré, I'extension de I'aiguille peut étre ajustée en
retirant I'aiguille dans la gaine et en faisant un ajustement fin au
moyen de la bague de réglage noire. Attention : lors de I'ajustement
ou de I'extension de I'aiguille, veiller a ce que la gaine du dispositif
soit complétement sortie de 'endoscope et figure dans le champ de
visualisation endoscopique.

. Avancer l'aiguille dans la muqueuse, puis a I'aide de la seringue

raccordée, procéder a l'injection.

. Une fois l'injection finie, retirer 'aiguille du site d'injection ; pour la

dégager, visser I'embout Luer slip, pour la rétracter dans la gaine, tirer
sur ce méme embout. Répéter la procédure autant de fois qu'il le faut.

. Une fois la procédure terminée, visser 'embout Luer slip pour

dégager et rétracter I'aiguille dans la gaine, puis retirer le dispositif de
'endoscope.

. Jeter le dispositif conformément aux dispositions Iégales en vigueur

pour les déchets médicaux biologiquement dangereux.
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VERWENDUNGSZWECK

Die Cook Endoscopy Einmal-Varizeninjektoren werden zur endoskopischen
Injektion in die gastrointestinale Schleimhaut eingesetzt. Die Einmal-
Varizeninjektoren sind mit einem Luer-Gleithandgriff oder mit einem
Daumenring-Handgriff lieferbar. Sterile Einmalartikel in AufreiBverpackung.

HINWEISE

Benutzen Sie dieses Produkt fir keine anderen Zwecke als die in dieser
Anleitung beschriebenen.

Sterile Produkte missen bis zu einem bestimmten Datum verbraucht
worden sein. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Verpackung, bevor
Sie das Produkt benutzen. Wenn das Verfallsdatum tberschritten ist,
benutzen Sie das Produkt nicht und sterilisieren Sie es auch nicht erneut.

Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung geéffnet oder
beschadigt ist.

Die Produkte von Cook Endoscopy miissen an einem trockenen Ort
gelagert werden, an dem sie keinen extremen Temperaturen ausgesetzt
sind.

KONTRAINDIKATIONEN

Zu den Kontraindikationen gehéren auch solche, die flr den priméren
endoskopischen Eingriff gelten, der zur Erreichung der Injektionsstelle
notwendig ist.

Schwere Koagulopathie.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den mdglichen Komplikationen bei der Magen-Darm-Endoskopie
gehdren u. a.: Perforation, Hadmorrhagie, Aspiration, Fieber, Infektion,
allergische Reaktion auf Medikamente, Hypotension, Atemdepression oder
-stillstand, Herzrhythmusstérung oder -stillstand.

Als zusétzliche Komplikationen bei einer Schleimhautinjektion kénnen u.
a. auftreten: Ulzeration oder Nekrose des Gewebes im Injektionsbereich,
Venenthrombose, Strikturbildung.

Als weitere Komplikationen bei einer Injektion in den Osophagus kénnen u.
a. auftreten: Schmerzen im Brustkorb, Mediastinitis, Pleuraerguss.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Um wahrend des Eingriffes optimale Ergebnisse zu erzielen, miissen
die GroBe des Zugangskanals des Endoskops und die GréBe der

Instrumente aufeinander abgestimmt sein. Die Cook Endoscopy
Einmal-Varizeninjektoren gibt es in den GréBen 5,0 FR (benétigen eine
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KanalgréBe von mindestens 2,0 mm) oder 7,0 FR (benétigen eine
KanalgréBe von mindestens 2,8 mm).

SICHERHEITSHINWEISE

Der Einsatz dieses Produktes erfordert umfassende Kenntnisse der
technischen Prinzipien, klinischen Anwendungen und Risiken der
gastrointestinalen Endoskopie und Schleimhautinjektion. Die Cook
Endoscopy Einmal-Varizeninjektoren sollten nur von oder unter der
Aufsicht von Arzten verwendet werden, die in therapeutischer Endoskopie
und Schleimhautinjektion ausgebildet und erfahren sind. Ziehen Sie die
Kantle immer in die Schleuse zurlick, bevor Sie das Instrument einflihren,
vorschieben oder herausziehen. Wenn die Kanlle nicht zuriickgezogen
wird, kann das Endoskop beschéadigt werden.

PRODUKTUBERPRUFUNG

1. Uberpriifen Sie das Produkt nach dem Herausnehmen aus der
Verpackung insbesondere auf Knicke oder Bruchstellen. Benutzen
Sie das Instrument nicht, wenn Sie einen Schaden feststellen, der
die Funktionstiichtigkeit des Instrumentes beeintréachtigen kénnte.
Bitte benachrichtigen Sie die Cook-Niederlassung wegen einer
Ruckgabeautorisation.

2. Entrollen Sie den Katheter und ziehen Sie ihn gerade.

. Drehen Sie den Luer-Schieber, um ihn von dem Einstellring zu
I16sen, bevor Sie die Ausfahrlange der Kanlile einstellen. (Siehe
Abb. 1) Achtung: Wenn Sie die Kanileneinstellung bei fixiertem
Luer-Schieber vornehmen, kann das Instrument beschadigt werden.
Hinweis: Auf der Katheterspitze der Einmal-Varizeninjektoren befindet
sich ein 1 cm breiter, schwarzer Ring, um die Kanulle wéhrend der
Schleimhautinjektion besser sichtbar zu machen. Auf diesen Ring
wurde in den Abbildungen verzichtet, um die Position der Kanlle,
besser darstellen zu kénnen. Hinweis: Das Einstellsystem fir
alle Einmal-Varizeninjektoren ist das gleiche wie fur die variable
Injektionskantile, die in Abb. 1-5 abgebildet ist.

4. Uberpriifen Sie die Ausfahrléange der Kaniile: Schieben Sie den Luer-
Schieber vor und stecken Sie ihn fest in das Einstellrad. (Siehe Abb. 2)

5. Um die Kaniile einzustellen, ziehen Sie die Kanlile vollstéandig in die
Schleuse zuriick. (Siehe Abb. 3)

6. Halten Sie das Instrument so, dass der Luer-Anschluss zu lhnen zeigt
und drehen Sie das Einstellrad im Uhrzeigersinn, um die Ausfahrldnge
der Kandile zu verlangern oder gegen den Uhrzeigersinn, um die
Ausfahrlange der Kanille zu reduzieren. (Siehe Abb. 4)

7. Uberpriifen Sie Ihre Einstellungen, indem Sie den Luer-Schieber
vorschieben und feststellen. (Siehe Abb. 5) Die Kanlle sollte sich
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leicht vor- und zuriickschieben lassen. Uberpriifen Sie die Kaniile auf
Risse. Achtung: Wenn die Kandile bei aufgerolltem Katheter vor- und
zurtickgeschoben wird, kann der Katheter gestreckt werden, was
wiederum die Funktionstiichtigkeit des Instruments

beeintrachtigen kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

Stecken Sie eine gefillte Spritze auf den Luer-Anschluss auf und
splilen Sie die Luft aus der Kantile. Uberpriifen Sie die Kaniile auf
Durchlassigkeit und Leckagen. Achtung: Drehen Sie den Luer-
Schieber, um ihn von dem Einstellring zu 16sen und ziehen Sie die
Kandle in die Schleuse zuriick, bevor Sie das Instrument in den
Arbeitskanal einfliihren, um eine Punktion des Arbeitskanales im
Endoskop zu vermeiden.

. Fuhren Sie das Instrument mit vollstandig zuriickgezogener Kaniile in

den Arbeitskanal des Endoskops ein.

. Schieben Sie es in kleinen Stlicken vor, bis die Schleuse beim Austritt

aus dem Endoskop in Sicht kommt.

. Bringen Sie die gewlinschte Injektionsstelle in Endoskopsicht und

halten Sie das Endoskop in dieser Position.

. Wenn Sie die Schleuse unter endoskopischer Sicht haben, schieben

Sie die Kanile heraus und sichern Sie diese, indem Sie den Luer-
Schieber fest in das Einstellrad einstecken. Hinweis: Sie kénnen

die Ausfahrlange der Kaniile noch genauer einstellen, indem Sie die
Kanile in die Schleuse zurlickziehen und die Feineinstellung der
Ausfahrlange mit dem Einstellrad vornehmen. Achtung: Achten Sie
darauf, dass bei der Einstellung oder dem Herausschieben der Kantle
die Schleuse des Instruments immer aus dem Endoskop herausragt
und in Endoskopsicht ist.

. Schieben Sie die Kanle in die Schleimhaut vor und nehmen Sie mit

der aufgesteckten Spritze die Injektion vor.

. Nachdem die Injektion beendet ist, ziehen Sie die Kanile von der

Injektionsstelle zurlick, drehen Sie am Luer-Schieber, um ihn zu lésen,
und ziehen die Kanlle die Schleuse hinein, indem Sie den Luer-
Schieber zuriickziehen. Wiederholen Sie die Injektion bei Bedarf.

. Wenn der Vorgang beendet ist, drehen Sie am Luer-Schieber, um ihn

zu lésen, und ziehen Sie die Kanile in die Schleuse zuriick. Nehmen
Sie das Instrument dann aus dem Arbeitskanal des Endoskops heraus.

. Entsorgen Sie das Instrument nach Beendigung des Eingriffes

entsprechend den Regeln lhres Hauses fir infektiésen medizinischen
Abfall.
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ZKOMNOYMENH XPHZH

OL BeNodveg €yyuong plag xpriong tTng Cook Endoscopy
XPNOLHUOTIOLOUVTAL YLa EVOOOKOTILKY €yXUON OTO YAOTPOEVTEPLKO
BAevvoydvo. Ot BeAdveg €yxuong plag xpenong dtatibevtat pe Aapn
Luer slip 1 pe Aapn daktuAiou avtixelpa. Ta eEaptripata autd
dlatiBevtal anooTelpwHEva Kal poopifovTat yla pia poévo xpnon.

ZHMEIQZEIZ

Mn xpnotpomoleite auth Tn oUoKeun yla Kavevav dAAo AOYo €KTOG
anoé Tnv avapepouevn xpnon.

Eival ouclaotikr) n avavewon tng amnobrikng Twv amooTELPWHEVWV
npoiovtwy. EAEyxeTe TNV nuepounvia AEnGg otnv mvakida
ONUavVoNG TWV ATOCTELPWHEVWY €EapTNUATWY, TIPOTOU
XPNOLHOTIOOETE TO TPOoidV. Av n nuepounvia ARENG €xeL apeNbet,
M XPNOLMOTIOOETE KAl PNV ETIAVATIOOTELPWOETE TN CUCKEUN.

Av n ouokeuaoia Tou TPOlOVTOog eival avolypevn 1 pBapuevn katd
v mapaiafr, pn XPENOLUOTIONCETE TN CUCKEUN.

Ou ouokeugg tng Cook Endoscopy mpemnet va amobnkevovtat

oc ENpo HEPOG, Kal Oev TIPETEL va eKBETOVTAL OE akpaieq
Beppokpaocieg.

ANTENAEIZEIZ

Ou avtevdei&elg nepthappdavouv Tig eEEWBLIKEUPEVEG Yla TNV KUpla

£vOooKoTIKN dladikacia Tou TipdkeLtal va dlegaxBel yta tnv
€T{TEVEN TIPOOTIEAAONG TIPOG TO EMOUUNTO onuelo €yxuong.
XoBapn dlatapayr Tng MNKTIKOTNTAG TOU aipaTtog.

MI©ANEZ EMINAOKEZ

OL evOEXOUEVEG ETILITAOKEG TIOU CUCYETI{OVTAL JUE YAGTPOOKOTINGN
nepthapBavouy, Xwpiq 6pwg va Teplopifovtal ota akdéAouba:
dlatpnon, awgoppayia, €.l0pdPnon, TUPETO, AoluwEn, aAAEPYLKN
avtidpaon o€ Ppappaka, undtacn, avarnveuoTIK KATACTOAN 1
arnvola, kapdlakn appubuia 1} avakor.

EmunA€ov emUmAOKEG Tou UMopel va TpokUWouv UE utioBAsvvoydvia
€yxuon nepthappdavouy, xwpiq dpwg va mneptopilovratl ota
akoAouba: eEEAKWON 1 VEKPWON TOU LOTOU OoToVv omoio yivetal n
€yxuon, APk BpouBwon, dnuioupyia oTEVWONG.

ANAEG £VOEXOMEVEG ETIULTIAOKEG TIOU TIPETIEL va AauBdavovTtal undyn
av n €yxuon mpaypatoToleital oTov o.gopdyo nepthappavouy,
Xwpig 6pwg va neplopiCovtal ota akéAouba: mévo oto otrbog,
pecoBwpakitida, MAeUpLTiké €EdpwHA.

18



NPOEIAONOIHZH

H oupBatétnta Tou eUpoug Tou KavaAlol epyaciag Tou
evOooKoriou pe oupBatd e§aptrnuara eival ouclacTIKY yla Thv
eT{TEVEN TwWV KAAUTEPWVY ATMOTEAEOUATWY KATA TN dLApKeELa YLag
dladikaciag. O BeAdveg £yxuong Kipowv plag xprong tg Cook
Endoscopy €xouv diduetpo 5.0 FR 11 7 FR kat anattolv eAdxLoto
€Upog kavaAtou 2.0 xAoT. § 2.8 XAOT. avtioTolXa.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Mpwv amndé ™ xprion autou tou e&apTripaTog ival anapaitntn n
TARPNG KATAVONON TWV TEXVLIKWV APXWY, TWV KALVIKWY EPAPUOYWY
KAl TWV KWvdUVWY ToU CUOXETI{ovTal UE YAOTPOOKOTINGN Kat
urtoBAevvoyovia €yxuon. Ot BeAdveg €yxuong Hlag Xpnong thg
Cook Endoscopy mpgmeL va xpnotuorolouvtal Jévo arod ylatpouq
N KaTw and tnv eniPAeyn ylatpwyv MOAU KAAA EKTIALOEUPEVWY OTN
Bepamneutiky evOOOKOTNON Kal Tn uttoBAevvoyovia €yxuon. H Behdva
TPETEL va €lval amoouppevn 0To BnkApL TPV amnod Tnv eloaywyn,
v mpowenon R TNV agpaipeon TNG CUCKEUNG amod TO EVOOOKOTILO.
Av dev arnooupBei n BeAdva, pmopel va mpokAnBel {nuLd oto
€VOOOKOTILO.

EAEMXOZ TOY MPOIONTOX

1. Mg tnv agaipeon and Tn CUOKEUN amod Tn CUCKEUAoia Kat tnv
TIPOOTATEUTLKY OBKN, EAEYXETE TO omTikd divovtag daitepn
TPoooXN 0€ Toakiopata, KAPWelg i onacipata. Av eVToTiLoTel
Tux6v avwpaAia mou Ba prnopoloe va KATaoTroeL TO TIPoidv
akatdAAnAo yla Xprion, Mnv To xpnotpomnowmoete. MNMapakalolue
evnuepwoTte tnv Cook Endoscopy yla tnv €ykpLon €MLOTPOPNG.

2. EkTUAi&TE TOV KaBeTnpa Kat eubeldote TeAEiwg.

3. ZtpeyTte Tov ouvdeapo Luer slip wote va amneunAakel and
Tov kKoxAla pubuiong mpotou pubuicete To eUpog TNG BeAdvag.
(BAgnie eikdva 1) TMpoooxn: Av MpooTiabRoeTe va pubuioeTe
™ BeAdva 600 o ouvdeopog Luer slip eivat ouvdedeugvog,
evdEXETAL va TIPOKANBel {nuLd oTn ouokeun. Znueiwaon: Ou
BeAoveg £yxuong pLag XPnong €xouv pia padpn tawvia 1 €k. oTo
AKpo Tou KaBeTnpPa ToU BLEUKOAUVEL TNV armewkovion tTng BeAdvag
katd tn dldpkela Tng umoPAevvoydviag €yxuong. H tawvia autn)
Oev TapouctaleTal OTIG OXNUATIKEG ATELKOVIOELG YLa va givat
eudlakpLteg oL BEoelg TG BeAdvag. Inpeiwon: H tomobetnon
Tou KoxXAla pubulong ya OAeg TIG BEAOVEG £yxXUONG HLag
Xenong eivat n dla pe ™G PeAdvag HETABANTNG £yXUong, OTIwWG
TIapouUcLAeTal OTLG ELKOVEG
1-5.
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. Ta va eEaopaiioete 10 £MBUPNTO €Upog TnG PeAdvag,

npowbnoTe Tov ouvdeapo Luer slip kat cuvd€oTe Tov OTEPEA
otov koxAia pubuiong. (BAEme eik. 2)

. Ta va puBuiocete ™ PeAdva, amMooUPETE TNV OTO EEWTEPLKO

Onkapt. (BAgne ewkdva 3)

. Kpatiote tn ouokeun pe tov ouvdeopo Luer lock Tipog tov

XELPLOTH Kal MEPLOTPEYTE TOV KoXAia pubuiong degléotpopa
yla va emunkuvete tn BeAdva Kal aplotepOCTPOPA yla va Thv
Bpaxuvete. (BAEne eik. 4)

. MoTtornowmote ™ pUBULION TIPpowBWVTAG Kal ouvdEovVTag TOV

ouvdeopo Luer slip. (BAgnie eik. 5) H Behdva mpenet va Kiveital
pEoa kal €Ew amod 1o eEWTEPKO ONKAPL PE eUKOAia. EAEYETE
™ BeAdva yia toakiopata. Mpoooxn: H mpowbnon kat n
anéoupon tng BeAdvag 600 0 KABeTPAg £lval CUCTIELPWHEVOG,
umopel va odnynoeL oe TEVIwWUA Tou KaBeTrpa kat {nutd ota
XAPAKTNPLOTIKA anddoong TNG CUCKEUNG.

OAHrIEZ XPHZHZ

1.

YUvOEOTE YE AOPAAELQ LA TIPOYEULOPEVN oUpLlyya OTO GUVOECUO
Luer lock Tng ouOKeuNg, KAl 0TN CUVEXELQ ApALPECTE TOV agpa
amnod tn Behdva. EAEYETe TN BaTOTNTA KAl TUXOV DLAPPOEG.
MNpocoxnj: MpoTtou eloaydyeTe TN CUCKEUN 0TO KavaAl epyaciag
Tou evOOOKOTI{oU, OTPEWYTE Tov oUvdeopo Luer slip wote va
aneumAakel, kat anooUpete tn BeAdva 0To ONKAPL, TIPOKELUEVOU
va anopuUyeTe JLATPNON TOU TOLXWHATOG TOU KavaAlou Tou
gvdooKoTt{ou.

. Mg tn BeAdva mANpwg anocupugvn oTo ONkApPL, EL0ayayeTe

OUOKEUN O0TO KavAaAL epyaciag Tou evOooKoTiiou.

. MpowBNnoTe TN OUCKEUN PE MIKPA BrApaTa, MEXPLG OTOU

anekoviotel n €£006¢ NG amnd to eVOOOKOTILO.

. Anelkoviote evOOOKOTILKA TO eMmBUPNTO onueio €yxuong Kat

dlaTtnenoTe Tn BEoN Tou EVOOCKOTI{OU.

. Me Tto Bnkapt va amelkovi(etal evOOOKOTIKA, TIPOWBNOTE Kat

ao@aiiote ™ BeAdva, CUVOEOVTAG TNV OPLXTA OTOV OUVOEGHO
Luer slip otov koxAla puBuiong. Znueiwon: Av B€AeTe, pnopeite
va pubuioete 1o uNKog NG BeAdvag amooupovtag Tn BeAdva
0TO BnkApL Kat pubuilovtag TMPOCEKTIKA TO UAKOG TNG HE TOV
koxAla pubuiong. Mpoooxn: Katd tn didpkela tng pubuong i
™G npowbnong tng BeAdvag, BeBawwbeite dtL To BnKAPL TNG
ouokeung €xet eE€NBeL Teleiwg amd To evOoOoKOTLO Kat BplokeTat
OTO €VOOOKOTILKG OTITIKO TIED(O.
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. MpowBnoTte TN BeAdva otov BAEVVOYOVO KAl OTN OUVEXELQ,
XPNOLUOTIOWVTAG TN ouvdedepEvn aupLyya, TIPAYHATOTIO0TE
™mv €yxuon.

. Otav ohokAnpwBel n €yxuon, amnoocupete Tn BeAdva amnod To
onueio TNG €yxuong Kat oTPEYTE Tov ouvdeapo Luer slip

WOoTE va anepunAakel kat anooupete TN BeAdva oTo Onkapt,
TpaBwvtag tnv mniow otov ouvdeopo Luer slip. EmavaldBete
dladikacia o6nwg eival anapaitnto.

. 'Otav ohokAnpwBel n dladikacia, oTPEYTE TOV OUVDECHO Luer
slip wote va anepmnAakel, kat anooupete TN PeAdva oto ONKApPL,
KAl OTN CUVEXELD APALPECTE TN CUCKEUN and TO £VOOOKOTILO.

. ATtopplyTe TN CUOKEUN CUMPWVA PE TLG 0dNnYieq Tou WBPUNATOg
yla ta BloAoylka emikivouva LatpLlkd anoppippata.
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DESTINAZIONE D’USO

Gli Iniettori per Varici Monouso Cook Endoscopy vengono impiegati per
l'iniezione endoscopica nella mucosa gastrointestinale. Gli Iniettori per

Varici Monouso sono disponibili con impugnatura a scorrimento Luer o

ad anello per pollice. Questi dispositivi sono forniti sterili e si intendono
unicamente per monouso.

NOTE
Non usare questo prodotto per scopi diversi da quelli ai quali & destinato.

E essenziale una rotazione di magazzino dei prodotti sterili. Verificare

la data di scadenza dei prodotti sterili indicata sulla confezione prima di
utilizzare il prodotto. Se si & oltrepassata la data di scadenza, non usare né
risterilizzare il dispositivo.

Se al momento della consegna la confezione del prodotto fosse aperta o
danneggiata, non usare il dispositivo.

| dispositivi Cook Endoscopy devono essere conservati in luogo asciutto e
non esposti a temperature estreme.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni comprendono quelle specifiche della procedura
endoscopica primaria da eseguirsi per accedere al sito di iniezione
desiderato.

Grave coagulopatia.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate con I'endoscopia gastrointestinale
includono, ma non sono limitate a: perforazione, emorragia, aspirazione,

febbre, infezione, reazione allergica al medicamento, ipotensione,
depressione od arresto respiratorio, aritmia od arresto cardiaco.

Le potenziali complicanze associate con I'iniezione nella mucosa
includono, ma non sono limitate a: ulcerazione o necrosi del tessuto
iniettato, trombosi venosa, formazione di stenosi.

Altre potenziali complicanze da considerare se l'iniezione € effettuata
nell’esofago includono, ma non sono limitate a: dolori toracici, mediastinite,
versamento pleurico.

PRECAUZIONE

Il coordinamento tra la dimensione del canale accessorio dell’endoscopio
ed i dispositivi compatibili & fondamentale per ottenere risultati ottimali
durante una procedura. Gli Iniettori per Varici Monouso Cook Endoscopy
sono da 5.0 FR o 7 FR e richiedono una dimensione minima del canale
rispettivamente di 2,0 mm o 2,8 mm.
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ATTENZIONE

E necessaria una profonda conoscenza dei principi di tecnica, applicazioni
cliniche e rischi associati con I'endoscopia Gl e l'iniezione nella mucosa
prima dell’'uso del dispositivo. Gli Iniettori per Varici Monouso Cook
Endoscopy dovrebbero essere usati esclusivamente da, o con la
supervisione di, personale medico perfettamente istruito sul’endoscopia
terapeutica e le iniezioni nella mucosa. Lago deve essere retratto nella
guaina prima dell'inserimento, avanzamento od estrazione del dispositivo
dal’endoscopio. La mancata ritrazione dell’ago pud danneggiare
I'endoscopio.

ISPEZIONE DEL PRODOTTO

1.

Dopo aver rimosso il dispositivo dalla confezione e dal sostegno
protettivo, ispezionare visivamente il dispositivo rivolgendo particolare
attenzione ad eventuali occhielli, pieghe o rotture. Se si dovesse
individuare una qualsiasi anomalia che impedisse il realizzarsi delle
corrette condizioni d’uso, non utilizzare il dispositivo. Si prega di
avvertire Cook Endoscopy per autorizzare la restituzione del prodotto.

2. Svolgere il catetere e raddrizzarlo completamente.

Piegare il raccordo scorrevole Luer per sbloccarlo dal disco

di registrazione prima di regolare I'estensione dell’ago. (Vedi fig. 1)
Attenzione: Cercare di regolare 'ago mentre il raccordo scorrevole
Luer & bloccato pud danneggiare il dispositivo. Nota: Gli Iniettori per
Varici Monouso hanno una banda nera di 1 cm in corrispondenza della
punta del catetere per facilitare la visualizzazione dell’ago durante
I'iniezione nella mucosa. Questa banda non € riportata nelle
illustrazioni per consentire la visualizzazione delle posizioni dell’ago.
Nota: Il montaggio del disco di registrazione per gli Iniettori per Varici
Monouso ¢ analogo a quello relativo al’Ago per Iniezione Variabile
mostrato nelle figure 1-5.

Per assicurarsi che 'ago raggiunga I'estensione desiderata, fare
avanzare il raccordo scorrevole Luer e bloccarlo saldamente sul disco
di registrazione. (Vedi fig. 2)

Per regolare I'ago, ritrarlo nella guaina esterna. (Vedi fig. 3)

6. Tenere il dispositivo con il raccordo Luer lock di fronte all’operatore

e ruotare il disco di registrazione in senso orario per aumentare
I'estensione dell’ago ed in senso antiorario per diminuirla. (Vedi fig. 4)

. Verificare la regolazione facendo avanzare e bloccando il raccordo

scorrevole Luer. (Vedi fig. 5) Lago dovrebbe muoversi facilmente dentro
e fuori dalla guaina. Ispezionare I'ago per individuare eventuali rotture.
Attenzione: Fare avanzare o ritrarre 'ago mentre il catetere € avvolto
puo causare uno stiramento del catetere e diminuire il rendimento

del dispositivo.
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ISTRUZIONI PER LUSO

1.

Collegare saldamente una siringa pre-riempita al raccordo Luer lock
situato sul dispositivo, quindi fare fuoriuscire I'aria dall’ago. Controllare
pervieta e perdite. Attenzione: Prima di introdurre il dispositivo nel
canale accessorio del’endoscopio, piegare il raccordo scorrevole Luer
per sbloccare e ritrarre 'ago nella guaina ed evitare di pungere la
parete del canale dell’endoscopio.

. Con l'ago interamente ritratto nella guaina, introdurre il dispositivo nel

canale accessorio dell’endoscopio.

Fare avanzare il dispositivo con piccoli incrementi fino a visualizzare la
sua fuoriuscita dall’endoscopio.

. Visualizzare endoscopicamente il sito di iniezione desiderato e

mantenere la posizione dell’endoscopio.

. Con la guaina in visione endoscopica, fare avanzare e fissare 'ago

bloccando in maniera serrata il raccordo scorrevole Luer sul disco di
registrazione. Nota: Se lo si desidera, I'estensione dell’ago puod
essere regolata ritirando I'ago nella guaina e regolando in modo piu
preciso I'estensione dello stesso usando il disco di registrazione.
Attenzione: Durante la regolazione od avanzamento dell’ago,
assicurarsi che la guaina del dispositivo sia fuoriuscita interamente
dal’endoscopio e sia visualizzata endoscopicamente.

Fare avanzare I'ago nella mucosa, quindi usando la siringa collegata,
eseguire l'iniezione.

. Quando si € completata I'iniezione, estrarre 'ago dal sito di iniezione,

piegare il raccordo scorrevole Luer per sbloccarlo e ritrarlo nella guaina
tirando indietro il raccordo. Ripetere la procedura se necessario.

Dopo aver completato la procedura, piegare il raccordo scorrevole Luer
per sbloccare e ritrarre 'ago nella guaina, quindi rimuovere il dispositivo
dall’endoscopio.

Provvedere all’eliminazione del dispositivo conformemente alle norme
vigenti relative allo smaltimento di rifiuti sanitari pericolosi.
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INDICACOES DE USO

Os Injectores Descartaveis de Varizes Cook Endoscopy séo utilizados na
injeccdo endoscopica da mucosa gastrointestinal. Sdo comercializados ou
com canhao Luer ou com um ringue manual. Encontram-se ja esterilizados
e destinam-se a uma Unica utilizagéo.

NOTAS

Este dispositivo ndo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que nao
aquele especificamente indicado.

E fundamental proceder a rotagéo dos produtos esterilizados. Verifique a
data de validade indicada na embalagem antes de utilizar o produto. Se o
prazo tiver ja expirado, ndo utilize nem volte a esterilizar o dispositivo.

Nao deve utilizar este dispositivo se, quando receber a embalagem, esta
se encontrar aberta ou em mas condic¢des.

Os dispositivos Cook Endoscopy devem ser guardados em local seco e
ndo devem ser expostos a temperaturas extremas.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagdes séo as especificas da endoscopia primaria a efectuar
para aceder ao local que se pretende injectar.

Coagulopatia grave.

COMPLICACOES POTENCIAIS

Entre as complicagdes potenciais associadas a endoscopia gastrointestinal
incluem-se as seguintes, se bem que possam ocorrer outras: perfuragao,
hemorragia, aspiracao, febre, infecgéo, reaccao alérgica a medicacao,
hipotenséo, depressao ou paragem respiratdria, arritmia ou paragem
cardiaca.

As complica¢des potenciais que podem ocorrer na injec¢gdo na mucosa
sdo, nomeadamente, a ulceragdo ou necrose do tecido injectado, trombose
venosa, formacéo de estenoses.

Outras complicagdes potenciais a ter em conta se a injecgao for feita

no eso6fago sdo, nomeadamente, dores no peito, mediastinite e derrame
pleural.

PRECAUGOES

E essencial coordenar a dimens&o do canal acessorio do endoscépio
com os instrumentos compativeis, de forma a optimizar os resultados
da intervencgédo. Os Injectores Descartaveis de Varizes Cook Endoscopy
podem ser de 5,0 FR (para uma dimensao minima do canal de 2,0 mm),
ou de 7,0 FR (para uma dimensdo minima do canal de 2,8 mm).
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ATENCAO

E necessario obter uma informagéo detalhada sobre os principios
técnicos, as aplicagdes clinicas e os riscos associados & endoscopia
gastrointestinal e a injec¢do na mucosa, antes de utilizar este instrumento.
Os Injectores Descartaveis de Varizes Cook Endoscopy sé devem ser
utilizados por médicos com longa experiéncia de endoscopia terapéutica e
de injeccdo na mucosa. A agulha deve estar recolhida no invélucro ao ser
introduzida ou retirada do endoscépio, bem como ao ser deslocada no seu
interior. A ndo retraccdo da agulha pode danificar o endoscépio.

INSPECCAO DO PRODUTO

1.

Depois de retirar o instrumento da embalagem e do suporte de
proteccéo, deve inspecciona-lo minuciosamente, a fim de detectar
a existéncia de eventuais pregas, dobras ou fissuras. Se alguma
anomalia for detectada que impossibilite o seu funcionamento em
boas condigdes, o instrumento nao deve ser utilizado. Avisar a
Cook Endoscopy a fim de obter a necessaria autorizagao para
proceder a devolugao.

2. Desenrolar o cateter e p6-lo completamente a direito.

. Rode o adaptador Luer slip para o separar do volante de

ajustamento antes de regular a extensao da agulha. (Ver a fig. 1)
Atencao: A tentativa de ajustar a agulha sem soltar a patilha do
conector Luer podera danificar o instrumento. Nota: Os Injectores
Descartaveis de Varizes tém uma banda preta de 1 cm na extremidade
do cateter para facilitar a visualizagdo da agulha durante a injec¢cdo

na mucosa. Este anel ndo aparece nas figuras, para melhor se
demonstrarem as posi¢des da agulha. Nota: A montagem do volante
de ajustamento dos Injectores Descartaveis de Varizes processa-se

da mesma forma que para a Agulha de Injec¢do Variavel, ilustrada

nas figuras 1-5.

. Para que a agulha fiqgue com a extenséo desejada, deve fazer-se

avancar a patilha do conector Luer, encaixando-a com firmeza no
volante de ajustamento. (Ver fig. 2)

. Para ajustar a agulha, devera fazé-la recuar para dentro do invélucro

exterior. (Ver fig. 3)

. Segurando o instrumento com o conector Luer virado para o operador,

rodar o volante de ajustamento no sentido dos ponteiros do relégio
para aumentar a extensao da agulha e no sentido inverso para a
encurtar. (Ver fig. 4)

. Verificar o ajustamento, fazendo avancar e encaixando a patilha do

conector Luer. (Ver fig. 5) A agulha deve entrar e sair facilmente do
invélucro exterior. Inspecciona-la para detectar eventuais fissuras.
Adverténcia: Se se fizer avancar e recuar a agulha com o cateter
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enrolado, poder-se-a ndo sé provocar uma distensdo do cateter como
afectar a performance do instrumento.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1.

Prender firmemente uma seringa previamente preparada ao conector
Luer do instrumento e, em seguida, retirar o ar da agulha. Verificar se
nao ha entupimentos nem fissuras. Adverténcia: Antes de introduzir

o instrumento no canal acessoério, rodar o adaptador Luer slip para o
soltar e recolher a agulha no invélucro para evitar perfurar a parede do
canal do endoscépio.

Introduzir o instrumento no canal acessério do endoscépio, com a
agulha completamente recolhida no invélucro.

Fazer avancar lentamente o instrumento até visualizar a sua saida do
endoscopio.

Visualizar através do endoscoépio o local a injectar e manter a posicdo
do endoscopio.

Mantendo a visualizagéo do invélucro através do endoscépio, fazer
avancar a agulha e imobiliza-la, prendendo o conector Luer ao volante
de ajustamento. Nota: Se necessario, podera ajustar-se a extensao da
agulha, recolhendo-a no invélucro e calculando com precisao a sua
extensd@o com o volantes de ajustamento. Adverténcia: Durante as
operagdes de ajustamento e avancgo da agulha, devera confirmar que o
invélucro se encontra fora do endoscoépio e se mantém no seu campo
de visdo.

Espetar a agulha na mucosa e, em seguida, dar a injeccdo com a
seringa presa ao instrumento.

Concluida a injec¢do, retirar a agulha do local injectado e o adaptador
Luer slip para a soltar e recolhé-la no invélucro, puxando o émbolo do
conector Luer. Repetir, se necessario.

Concluida a intervengao, rodar o adaptador Luer slip para soltar a
agulha e recolhé-la no invélucro e, em seguida, retirar o instrumento do
endoscopio.

Depois de concluida a intervengao, deitar fora o instrumento, seguindo
as instrugdes institucionais relativas aos detritos médico-biolégicos
perigosos.
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INDICACIONES

Los inyectores de varices desechables Cook Endoscopy se utilizan para
la inyeccion endoscopica de la mucosa gastrointestinal. Los inyectores de
varices desechables se pueden adquirir con un mango Luer deslizante

o con un mango de anillo para pulgar. Estos productos se suministran
estériles y son validos para un solo uso.

NOTAS

No utilice este producto para cualquier otro uso distinto al que
esta destinado.

La rotacién de inventario de los productos estériles es fundamental.
Compruebe la fecha de caducidad antes de utilizar el producto. Si la
validez ha expirado, no lo utilice ni lo vuelva a esterilizar.

Si recibe el envase abierto o dafiado, no utilice el producto.

Mantenga los productos Cook Endoscopy en un lugar seco, lejos de
temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES

En las contraindicaciones se incluyen las especificas de la endoscopia
primaria que se realiza para acceder al lugar en el que se va a efectuar
la inyeccion.

Coagulopatia severa.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones potenciales asociadas a la endoscopia gastrointestinal
incluyen, pero no se limitan a: perforacion, hemorragias, aspiracion, fiebre,
infecciones, reacciones alérgicas a la medicacion, hipotensién, depresion
o parada respiratoria, arritmia o parada cardiaca.

Las complicaciones potenciales asociadas con la inyeccion en la mucosa
incluyen, pero no se limitan a: ulceracion o necrosis del tejido inyectado,
trombosis venosa y formacién de estenosis.

Otras complicaciones potenciales que se deben considerar si la inyeccién
se realiza en el eséfago incluyen, pero no se limitan a: dolor pectoral,
mediastinitis y derrame pleural.

PRECAUCION

La coordinacion entre el tamafo del canal accesorio endoscépico y
los dispositivos compatibles es fundamental para la obtencién de unos
resultados 6ptimos durante el procedimiento. Los inyectores de varices
desechables Cook Endoscopy son de 5,0 o de 7,0 FR y requieren un
canal minimo de 2,0 mm y 2,8 mm respectivamente.
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ADVERTENCIAS

La utilizacion de este producto requiere unos conocimientos profundos de
los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados a
la endoscopia Gl y a la inyeccién en la mucosa. Los inyectores de varices
desechables Cook Endoscopy sélo deben ser utilizados por médicos con
una buena formacién en endoscopia terapéutica e inyeccién en la mucosa
u otras personas bajo su supervision. La aguja tiene que estar retraida

en la vaina antes de la introduccién, avance o retirada del endoscopio. En
caso contrario, la aguja podria dafiar el endoscopio.

REVISION DEL PRODUCTO

1.

Al extraer el producto de su envase y protector, reviselo visualmente
prestando especial atencién a posibles acodaduras, dobleces y roturas.
Si se detecta una anomalia que impida un trabajo adecuado, no lo
utilice. Notifiquelo a Cook Endoscopy para obtener una autorizacién de
devolucion.

2. Desenrolle y estire completamente el catéter.

3. Gire la conexion Luer deslizante para soltarla de la rueda de

regulacion antes de ajustar la extensién de la aguja. (Ver fig. 1)
Advertencia: Si se regula la extensién de la aguja estando unida a la
conexion Luer, se podria dafar el dispositivo. Nota: Los inyectores de
varices desechables tienen una banda negra de 1 cm en la punta del
catéter para facilitar su visualizacion durante la inyeccion en la mucosa.
Esta banda no aparece en las ilustraciones para poder mostrar las
posiciones de la aguja. Nota: El ensamblaje de la rueda de regulacion
de todos los inyectores de varices desechables es el mismo que el de
la aguja de inyeccidn variable que aparece en las figuras 1-5.

. Para garantizar la extension deseada de la aguja, haga avanzar

la conexion Luer deslizante, uniéndola firmemente en la rueda de
regulacion. (Ver fig. 2)

. Para ajustar la aguja, retraigala en la funda exterior. (Ver fig. 3)

6. Sujete el dispositivo con la conexién Luer lock mirando hacia el cirujano

y gire la rueda de regulacion en el sentido de las agujas del reloj
para aumentar la extension de la aguja y en el sentido contrario para
reducirla. (Ver fig. 4)

. Compruebe la regulacién haciendo avanzar y uniendo la conexion

Luer deslizante. (Ver fig. 5) La aguja debera poder entrar y salir
facilmente de la funda exterior. Compruebe si la aguja tiene roturas.
Advertencia: Si se hace avanzar o retroceder la aguja con el catéter
enrollado, éste podria elongarse y perjudicar el funcionamiento del
dispositivo.
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INSTRUCCIONES DE USO

1.

Conecte firmemente una jeringuilla previamente llena en la conexién
Luer lock del dispositivo y extraiga el aire de la aguja. Compruebe

la permeabilidad y si hay fugas. Advertencia: Antes de introducir el
dispositivo en el canal accesorio del endoscopio, gire la conexién Luer
deslizante y retraiga la aguja en la vaina para evitar que perfore la
pared del canal.

. Con la aguja completamente retraida en la vaina, introduzca el

dispositivo en el canal accesorio del endoscopio.

Haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta verlo salir
del endoscopio.

. Visualice endoscoépicamente el lugar deseado de inyeccion y mantenga

la posicién del endoscopio.

. Con la vaina en el campo visual del endoscopio, haga avanzar la

aguja y asegurela uniendo firmemente la conexién Luer deslizante en
la rueda de regulacién. Nota: Si se desea, la extension de la aguja

se puede regular retirando la aguja en la vaina y haciendo un ajuste
preciso con la rueda. Advertencia: Asegurese de que la vaina del
dispositivo ha salido completamente del endoscopio y se encuentra en
su campo visual durante el ajuste o el avance de la aguja.

Haga avanzar la aguja en la mucosa y efectue la inyeccién con la
jeringa conectada.

. Cuando haya terminado la inyeccion, retire la aguja del lugar de

inyeccioén y gire la conexion Luer deslizante para soltarla y retraerla en
la vaina traccionando la conexién Luer. Repita el proceso las veces que
sean necesarias.

. Al concluir el proceso, gire la conexion Luer deslizante para soltar y

retraer la aguja en la vaina, luego retire el dispositivo del endoscopio.

Elimine el producto de acuerdo con la normativa vigente sobre
eliminacién de residuos biosanitarios hospitalarios.
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ANVANDNINGSOMRADE

Cook Endoscopy engangsinjektorer for varicer anvénds fér endoskopisk
injicering i magtarmsslemhinnan. Engangsinjektorerna finns med luerslip-
fattning eller med tumring. Produkterna levereras sterila och &r endast
avsedda for engangsbruk.

ANMARKNINGAR

Produkten far inte anvandas for nagot annat &ndamal &n det som angivits i
denna information.

Sterila produkter har begransad lagringstid. Kontrollera utgangsdatum pa
férpackningen innan produkten anvands. Om utgadngsdatum har passerats,
ska produkten inte anvéndas eller omsteriliseras.

Om férpackningen ar éppnad eller skadad vid framkomsten ska produkten
inte anvandas.

Produkter fran Cook Endoscopy ska forvaras torrt och skyddade mot
extrema temperaturer.

KONTRAINDIKATIONER

Samma kontraindikationer géller f6r denna produkt som fér den forsta
endoskopering som genomférs for att n& 6nskat injektionsstalle.

Allvarliga koagulationsrubbningar.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Komplikationer som kan upptrédda i samband med gastrointestinal
endoskopi inkluderar (men begransas inte till): perforation, blédning,
aspiration, feber, infektion, hypotension, allergiska reaktioner mot

lakemedel, andningsdepression och andningsstillestand, hjartarytmi eller
hjartstillestand.

Komplikationer som kan upptrada i samband med mukosainjektion
inkluderar (men begréansas inte till): ulceration eller nekros i berérd vévnad,
ventrombos, strikturbildning.

Andra komplikationer som kan upptréda vid injektion i matstrupen
inkluderar (men begréansas ej till): bréstsmartor, mediastinit, utgjutning i
lungsécken.

FORSIKTIGHETSATGARD

For att basta resultat skall uppnas &r det mycket viktigt att storleken pa
endoskopets arbetskanal stimmer 6verens med det arbetsinstrument som
skall anvandas. Cook Endoscopy injektorer for varicer har en storlek pa
5,0 french eller 7 french, och kraver en minsta kanalstorlek pa 2,0 mm
respektive 2,8 mm.
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OBS!

Ingdende kdnnedom om de tekniska principer, kliniska tillAmpningar och
risker som &r knutna till Gl-endoskopi och injicering i mukosa fordras av
den som anvénder denna produkt. Cook Endoscopy engangsinjektorer
for varicer skall bara anvandas av ldkare med grundlig erfarenhet av
endoskopibehandling och injicering i mukosa, eller under sadan lakares
overinseende. Nalen maste vara indragen i sheathen innan den fors in

i eller dras ut ur endoskopet. Om nalen inte ar indragen i sheathen, kan
endoskopet skadas.

KONTROLL AV PRODUKTEN
1. Nar instrumentet tas ut ur férpackningen skall det kontrolleras med

sarskild hansyn till knickar, béjar eller andra skador. Om nagot upptécks

som skulle férhindra korrekt funktion, skall produkten inte anvandas.
Kontakta Cook Endoscopy angaende returauktorisation.

2. Rulla upp katetern och rata ut den helt.

3. Vrid luerslip-fattningen fér att lossa den fran justeringsratten innan
nélen justeras till ratt 1angd. (Se fig. 1) OBS: Instrumentet kan skadas
om man foérsoker justera nélens langd medan luerslip-fattningen ar
ansluten. Anm.: Injektorerna har ett 1 cm brett svart band vid spetsen
av katetern sa att nalen ses battre under injicering. For att nalens
lage i katetern skall synas, visas detta band inte i illustrationerna.
Anm.: Justeringsratten pa alla injektorer ar densamma som pa den
justerbara injektionsnalen som visas i fig. 1-5.

4. Kontrollera att nalen har skjutits ut sa mycket som 6nskas genom att
fora fram luerslip-fattningen och Iasa den ordentligt i justeringsratten.
(Se fig. 2)

5. Drain nélen i den yttre sheathen for att justera den. (Se fig. 3)

6. Hall instrumentet med luerlock-fattningen mot operatéren och vrid
justeringsratten medsols for att skjuta ut nalen, motsols for att dra in
den. (Se fig. 4)

7. Kontrollera justeringen genom att ansluta luerslip-fattningen. (Se fig. 5)
Nalen skall ga latt att fora in i och ut ur den yttre sheaten. Kontrollera
att nalen inte ar skadad. OBS: Om ndlen skjuts ut eller dras in medan
katetern ar hoprullad, kan katetern strackas och instrumentets funktion
férsédmras.

BRUKSANVISNING

1. Fast en i forhand fylld spruta pa luerlock-fattningen och spola ut luften
ur nalen. Kontrollera att nalen &r 6ppen och inte lacker. OBS: For att
inte punktera endoskopkanalens vagg skall luerslip-fattningen vridas
for att lossa och dra in nalen i sheathen innan instrumentet fors in i
endoskopets arbetskanal.
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. For in instrumentet i endoskopets arbetskanal med nalen helt indragen i
sheathen.

3. Forin nalen lite i taget tills den kan ses komma ut ur endoskopet.

4. Lokalisera endoskopiskt injiceringsstéllet och hall kvar endoskopet i det

laget.

. Ha sheathen under endoskopisk observation och sakra nalen genom
att ordentlig fasta luerslip-fattningen i justeringsratten. Anm.: Om s&
onskas, kan man justera nallangden genom att dra in nalen i sheathen
och finjustera med justeringsratten. OBS D4 nélen férs fram eller
justeras skall sheathen alltid vara helt ute ur endoskopet och under
endoskopisk observation.

6. Forin ndlen i mukosan och injicera sedan med den anslutna sprutan.

7. Dra efter injiceringen tillbaka nalen fran injektionsstéllet och vrid

luerslip-fattningen fér att lossa och dra in den i sheathen genom att dra
luerslip-fattningen bakéat. Upprepa proceduren om sa behdvs.

. Nér proceduren ar fardig skall luerslip-fattningen vridas fér att lossa och
dra in nalen i sheathen och instrumentet dras ut ur endoskopet.

. Hantera instrumentet i enlighet med sjukhusets féreskrifter for biologiskt
riskavfall.
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