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English

INTENDED USE
This device is used is used for soft-tissue biopsy through the accessory channel of
an ultrasound endoscope.

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.

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

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

Needle must be retracted into sheath and thumbscrew ring locked at zero
centimeter mark prior to withdrawal of device. Failure to retract needle may
result in damage to ultrasound endoscope.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Prior to procedure, advance device into accessory channel to ensure sufficient
device length. Note: If device length is insufficient to perform procedure,
adjustable spacer may be removed. (See fig. 1)

Note: Proper needle orientation is essential to obtain optimal tissue samples.
(See fig. 2)

2. Identify desired biopsy site based on ultrasound imaging.

3. Prepare needle by pulling back on plunger until a firm click is felt indicating
that needle is locked in position then position needle flush with distal end
of catheter and lock in place with thumbscrew ring. Introduce needle into
accessory channel.

4. Advance device in small increments until Luer lock fitting at base of spacer
meets fitting on accessory channel. Note: If resistance is encountered during
passage of device through accessory channel, retract and straighten ultrasound
endoscope and reattempt passage.



5. Attach device to ultrasound endoscope accessory channel port by rotating
device handle until fittings are connected. Caution: Ensure device has been
attached to accessory channel. Failure to attach device prior to and during
needle adjustment or extension may result in damage to ultrasound endoscope.

6. To adjust catheter extension from ultrasound endoscope, disengage handle
at adjustment wheel (See fig. 1) and rotate adjustment wheel until proper
catheter extension from ultrasound endoscope is obtained. Reattach handle to
adjustment wheel.

7. While maintaining ultrasound endoscope position, adjust needle extension
to desired length by loosening thumbscrew on handle, setting ring to desired
extension, then tightening thumbscrew.

8. Using handle, advance prepared needle into targeted tissue. Warning: As
plunger is advanced, stylet with specimen notch will extend 2 cm beyond
distal tip of needle. Therefore, to prevent stylet extension beyond biopsy site,
needle must be retracted 2 cm prior to advancing stylet. Caution: Rigidity of
device may prohibit access to duodenum. Note: Quick-Core Needle allows
endosonography visualization during ultrasound.

9. To expose specimen notch for biopsy, advance stylet from needle by gently
pressing on plunger until resistance is felt. Caution: Once resistance is felt,
stop pressing plunger. Continuing to press plunger will cause needle to
inadvertently advance over stylet.

10. Reconfirm proper needle position.

11.To biopsy, fully depress plunger, applying moderate force in direction of
accessory channel. This action will cause needle to rapidly advance,
capturing tissue.

12. Upon completion of tissue collection, completely retract needle into sheath by
pulling back on handle shaft and lock thumbscrew ring.

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

14. Unlock thumbscrew ring and extend needle. To remove tissue specimen, pull
back on plunger until a firm click is felt indicating that needle is locked in
position. To expose tissue specimen within notch, gently push stylet forward
until resistance is felt. Caution: Once resistance is felt, discontinue advancing
stylet. Failure to do so will cause needle to inadvertently rapidly advance.

15. Remove tissue from specimen notch.

16. For additional tissue collection from same lesion, return needle to its original
position by depressing plunger with thumb.

17. Additional samples may be obtained by repeating Steps 2-16.

Upon completion of procedure, dispose of device per institutional guidelines
for biohazardous medical waste.
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URCENE POUZITI
Toto zatizeni je ur¢eno k odbéru vzorkd mékké tkané skrz akcesorni kanal
ultrazvukového endoskopu.

POZNAMKY

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je urceno.

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

Skladujte na suchém misté, chrante pied extrémnimi teplotami.

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

Koagulopatie.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni komplikace spojené s gastrointestindlni endoskopii zahrnuji, kromé
jiného, nasledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, horecku, infekci, alergickou reakci
na lék, hypotenzi, ztizené dychani nebo zastavu dychani, srde¢ni arytmii nebo
srdec¢ni zastavu.

UPOZORNENI
Informace o minimalni velikosti akcesorniho kanélu potfebné pro toto zafizeni
najdete na stitku na obalu.

Pred vytaZenim zafizeni musi byt jehla zatazena do sheathu a Sroubovaci krouzek
aretovan na znacce nula centimetr(i. Pokud neni jehla Uplné zatazena, mGze dojit k
poskozeni ultrazvukového endoskopu.

NAVOD K POUZITI

1. Pred vykonem zasunte zafizeni do akcesorniho kanalu, abyste zajistili
dostatec¢nou délku zatizeni. Poznamka: Nepostacuje-li délka zafizeni
k provedeni vykonu, je mozno odstranit nastavitelnou distan¢ni podlozku.
(Viz obr. 1)

Poznamka: K ziskéni optimalnich vzorku tkdné je dalezita spravna orientace jehly.
(Viz obr. 2)

2. Podle ultrazvukového zobrazeni urcete poZzadované misto biopsie.

3. Pripravte jehlu zataZzenim pistu zpét tak, az ucitite pevné zacvaknuti, které
oznacuje aretovanou polohu jehly; potom jehlu umistéte do zakrytu s distalnim
koncem katetru a aretujte na misté Sroubovacim krouzkem. Jehlu zasurite do
akcesorniho kanalu.



4. Zafizeni posouvejte po malych krocich, az se spojka Luer Lock na bazi distan¢ni
podlozky setka se spojkou akcesorniho kandlu. Poznamka: Narazite-li béhem
posouvani zafizeni akcesornim kanalem na odpor, stahnéte zpét a narovnejte
ultrazvukovy endoskop a pokuste se o novy prichod.

5. Pfipojte zafizeni k portu akcesorniho kanalu ultrazvukového endoskopu
otacenim rukojeti zafizeni, az se spojky propoji. Pozor: Zkontrolujte, zda
je zafizeni pfipojené k akcesornimu kanalu. Pokud neni zafizeni pfed
nastavenim nebo extenzi jehly a béhem néj pfipojeno, mize dojit k poskozeni
ultrazvukového endoskopu.

6. Chcete-li nastavit délku katetru vycnivajici z ultrazvukového endoskopu,
odpojte rukojet u regula¢niho kolecka (viz obr. 1), a otacejte regulacnim
koleckem tak, az nastavite pozadovanou délku katetru vycnivajici z
ultrazvukového endoskopu. Rukojet pfipojte zpét k regula¢nimu kole¢ku.

7. Ultrazvukovy endoskop udrzujte na misté a pfitom nastavte prodlouzeni jehly
na pozadovanou délku tak, ze uvolnite $roub na rukojeti, nastavite prstenec na
pozadovanou extenzi a poté utahnéte sroub.

8. Pfipravenou jehlu pomoci rukojeti posurite do cilové tkdné. Varovani: Pri
zasunuti pistu se stilet se zadfezem pro vzorek vysune 2 cm za distalni hrot jehly.
Z toho divodu musi byt jehla pfed vysunutim stiletu zasunuta o 2 cm, aby
nedoslo k vysunuti stiletu za misto biopsie. Pozor: Z dGvodu tuhosti zafizeni
miizZe byt znemoznén pfistup do duodena. Poznamka: Jehla Quick-Core
umoznuje endosonografickou vizualizaci béhem ultrazvukového zakroku.

9. Zafez pro vzorek béhem biopsie obnazite pro odbér vzorku tak, ze stilet
vysunete z jehly lehkym zatlacenim na pist az do pociténi odporu.
Pozor: Jakmile pocitite odpor, prestante tlacit na pist. Pokud byste déle
tlacili na pist, doslo by k nezadoucimu posunu jehly pres stilet.

10. Znovu potvrdte spravnou polohu jehly.

11. Chcete-li odebrat biopticky vzorek, Uplné stisknéte pist a pfitom mirné tlacte
ve sméru akcesorniho kanalu. Tato akce vyvola rychly dopfedny pohyb jehly, pfi
kterém se odebere tkan.

12. Po dokonceni odbéru tkdné uplné vtahnéte jehlu do sheathu zatazenim tubusu
rukojeti zpét a zamknutim Sroubovaciho krouzku.

13. Spojku Luer Lock na zafizeni odpojte od akcesorniho kanalu a vytdhnéte celé
zafizeni z ultrazvukového endoskopu.

14. Odemknéte Sroubovaci krouzek a vysurite jehlu. Chcete-li odstranit vzorek
tkané, tahnéte pist zpét, az pocitite pevné zacvaknuti, které oznacuje, ze je
jehla uzamcena na svém misté. Vzorek tkdné se dostane do zafezu tak, ze Setrné
zatlacite stilet dopredu, dokud nezacnete pocitovat odpor. Pozor: Jakmile
pocitite odpor, piestarite stilet posouvat. Pokud byste nepfestali, doslo by
k nezadoucimu rychlému posunu jehly.



15. Vyjméte tkan ze zérezu pro vzorek.

16. Chcete-li opakované odebrat tkan ze stejné léze, vratte jehlu do pdvodni
polohy tak, Ze stisknete pist palcem.

17. Opakovanim kroku 2-16 Ize odebrat dalsi vzorky.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi pro

likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu, platnymi v

daném zdravotnickém zafizeni.



TILSIGTET ANVENDELSE

Denne enhed anvendes til bleddelsbiopsi gennem tilbehgrskanalen pa et
ultralydendoskop.

BEMARKNINGER

Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne, patenkte
anvendelse.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, ma produktet ikke anvendes. Undersag
produktet visuelt med seerlig opmaerksomhed pa eventuelle bugtninger, bgjninger
og brud. Hvis der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma

enheden ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere enheden.

Opbevares tert, vaek fra temperaturudsving.

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

Koagulopati.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

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

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne enhed pa
emballageetiketten.

Nalen skal traekkes tilbage ind i sheathen, og fingerskrueringen skal vaere Iast ved
nul centimeter-maerket for udtraekning af enheden. Hvis nalen ikke traekkes tilbage,
kan det resultere i beskadigelse af ultralydendoskopet.

BRUGSANVISNING

1. Fer indgrebet skal enheden fremfgres i tilbehgrskanalen for at sikre
tilstreekkelig enhedsleengde. Bemaerk: Hvis enhedslaengden er utilstraekkelig til
at udfere indgrebet, kan det justerbare afstandsstykke flernes. (Se figur 1)

Bemaerk: Korrekt naleorientering er absolut nedvendig for at f& optimale
vaevsprover. (Se figur 2)

2. Identificér det enskede biopsisted pa baggrund af ultralydimagografi.

3. Klarger nalen ved at traekke stemplet tilbage, indtil et fast klik maerkes, hvilket
angiver, at nalen er last pa plads. Placér derefter nélen, sa den flugter med
kateterets distale ende, og las den pa plads med fingerskrueringen. For nalen
ind i tilbehgrskanalen.



4. For enheden gradvist frem, indtil “Luer Lock”-fittingen ved afstandsstykkets
base meder fittingen pa tilbehorskanalen. Bemaerk: Hvis der maerkes
modstand under passage af enheden gennem tilbehgrskanalen, skal
ultralydendoskopet traekkes tilbage og rettes ud, hvorefter passage
forseges igen.

5. Seet enheden pa porten pé ultralydendoskopets tilbehgrskanal ved at dreje
enhedshandtaget, indtil fittingerne er forbundet. Forsigtig: Serg for, at
enheden er sat pd tilbehgrskanalen. Hvis enheden ikke szettes pa inden og
under justering eller udstraekning af nalen, kan det resultere i beskadigelse af
ultralydendoskopet.

6. Kateterudstraekning fra ultralydendoskopet justeres ved at deaktivere
héndtaget ved justeringshjulet (se fig. 1) og dreje justeringshjulet, indtil korrekt
kateterudstraekning fra ultralydendoskopet er opnaet. Seet handtaget pa
justeringshjulet igen.

7. Oprethold ultralydendoskopets position, og justér naleudstraekning til den
onskede laengde ved at Igsne fingerskruen pa handtaget, idet ringen indstilles
til den gnskede udstraekning, hvorefter fingerskruen strammes.

8. For den klargjorte nél frem i mélveevet ved brug af handtaget.
Advarsel: Efterhdnden som stemplet fremfores, vil stiletten med praeparatrille
raekke 2 cm forbi nalens distale spids. For at forhindre stiletudstraekning forbi
biopsistedet skal nalen derfor treekkes 2 cm tilbage for fremfering af stiletten.
Forsigtig: En stiv enhed kan forhindre adgang til duodenum. Bemaerk: Quick-
Core nalen giver mulighed for endosonografisk visualisering under ultralyd.

9. Preeparatrillen blottes for biopsi ved at fremfgre stiletten fra nalen og trykke
forsigtigt pa stemplet, indtil der maerkes modstand. Forsigtig: Hold op med at
trykke pa stemplet, nar der maerkes modstand. Fortsat tryk pa stemplet vil fore
til utilsigtet fremfering af nélen over stiletten.

10. Korrekt naleposition skal bekraeftes igen.

. Biopsi udferes ved at trykke stemplet helt ned og anvende moderat tvang i
retning af tilbeherskanalen. Denne handling ferer til hurtig fremfering af nalen
og indeslutning af vaev.

12. Ved fuldferelse af veevsindsamling skal ndlen traekkes helt tilbage i sheathen
ved at treekke hdndtagsskaftet tilbage og lase fingerskrueringen.

13. Kobl enhedens "Luer Lock”-fitting fra tilbehgrskanalen og traek hele enheden
ud af ultralydendoskopet.

14. Las fingerskrueringen op og straek nalen ud. Veevspraeparat fjernes ved at
traekke stemplet tilbage, indtil et fast klik meerkes, hvilket angiver, at nalen er
last pa plads. Vaevspraeparat i rillen blottes ved forsigtigt at skubbe stiletten
fremad, indtil der maerkes modstand. Forsigtig: Nar der maerkes modstand, skal
fremfaring af stiletten afbrydes. Undladelse af at ggre dette vil fare til utilsigtet
hurtig fremfering af nalen.



15. Fjern vaev fra preeparatrillen.

16. For yderligere vaevsindsamling fra samme laesion skal nalen bringes tilbage til
den originale position ved at trykke ned pé stemplet med tommelfingeren.

17. Yderligere prover kan indsamles ved at gentage trin 2 - 16.

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



Nederlands

BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt voor biopsie van weke delen via het werkkanaal van
een ultrasone endoscoop.

OPMERKINGEN
Gebruik dit instrument 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.

CONTRA-INDICATIES
De contra-indicaties die specifiek zijn voor de primaire endoscopische procedure
die moet worden uitgevoerd om toegang te krijgen tot de gewenste biopsieplaats.

Coagulopathie.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De mogelijke complicaties van endoscopie van het maag-darmkanaal, zoals onder
meer: perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie, allergische reactie op
medicatie, hypotensie, ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis, hartstilstand.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van het
werkkanaal vereist voor dit instrument.

De naald moet in de sheath teruggetrokken zijn en de stelschroefring vergrendeld

bij de nul-centimetermarkering voordat het instrument wordt teruggetrokken.

Als de naald niet wordt ingetrokken, kan dit schade aan de ultrasone endoscoop

veroorzaken.

GEBRUIKSAANWLJZING

1. Voer vooér de procedure het instrument in het werkkanaal op om zeker te zijn
van voldoende instrumentlengte. NB: Als de instrumentlengte onvoldoende
is om de procedure uit te voeren kan het verstelbare afstandstuk worden
verwijderd. (Zie afb. 1)

NB: De juiste naaldoriéntatie is essentieel voor het verkrijgen van optimale
biopten. (Zie afb. 2)

2. Identificeer de gewenste biopsieplaats gebaseerd op ultrasone beeldvorming.



10.

Prepareer de naald door de plunjer achteruit te trekken totdat er een stevige

klik wordt gevoeld die aangeeft dat de naald op zijn plaats is vergrendeld en

plaats vervolgens de naald gelijk met het distale uiteinde van de katheter en

vergrendel hem op zijn plaats met de stelschroefring. Introduceer de naald in
het werkkanaal.

. Voer het instrument met kleine stappen op totdat de Luerlock-aansluiting

onder aan het afstandstuk bij de aansluiting op het werkkanaal komt. NB: Als er
tijdens het opvoeren van het instrument door het werkkanaal weerstand wordt
gevoeld, trek het dan terug, maak de ultrasone endoscoop recht en probeer
het opnieuw.

Bevestig het instrument aan werkkanaalpoort van de ultrasone endoscoop
door de handgreep van het instrument zodanig te draaien dat de aansluitingen
met elkaar verbonden zijn. Let op: Overtuig u ervan dat het instrument

aan het werkkanaal bevestigd is. Nalaten het instrument véor en tijdens

de naaldafstelling of -extensie te bevestigen kan schade aan de ultrasone
endoscoop tot gevolg hebben.

. Maak de handgreep los bij het afstelwieltje om de katheterextensie uit de

ultrasone endoscoop bij te stellen (Zie afb. 1) en draai het afstelwieltje totdat
de juiste katheterextensie uit de ultrasone endoscoop is verkregen. Bevestig de
handgreep weer aan het afstelwieltje.

. Stel de naaldextensie tot de gewenste lengte af terwijl de ultrasone endoscoop

op zijn plaats blijft door de stelschroef op de handgreep los te draaien, de ring
op de gewenste extensie in te stellen en daarna de stelschroef weer vast te
draaien.

. Voer met behulp van de handgreep de geprepareerde naald in het te

behandelen weefsel op. Waarschuwing: Terwijl de plunjer wordt opgevoerd,
steekt het stilet met de biopsie-uitsparing 2 cm voorbij de distale tip van de
naald uit. Om derhalve stiletextensie voorbij de biopsieplaats te voorkomen,
moet de naald 2 cm ingetrokken worden alvorens het stilet op te voeren.

Let op: De stijfheid van het instrument kan toegang tot het duodenum
belemmeren. NB: Met de Quick-Core naald is endosonografische visualisatie
mogelijk tijdens echografie.

. Voer het stilet van de naald op om de biopsie-uitsparing bloot te leggen

door zachtjes op de plunjer te drukken totdat er weerstand wordt gevoeld.
Let op: Stop de druk op de plunjer zodra er weerstand wordt gevoeld. Op de
plunjer blijven drukken, veroorzaakt dat de naald per ongeluk over het stilet
wordt opgevoerd.

Bevestig opnieuw de juiste plaatsing van de naald.

. Druk de plunjer helemaal in voor het nemen van het biopt door matige druk in

de richting van het werkkanaal uit te oefenen. Deze actie zorgt ervoor dat de
naald snel vooruit gaat en weefsel grijpt.

12



12.Trek de naald na het vergaren van het weefsel helemaal terug in de sheath
door aan de handgreep te trekken en de stelschroefring te vergrendelen.

13. Koppel de Luerlock-aansluiting van het instrument los van het werkkanaal en
trek het hele instrument uit de ultrasone endoscoop.

14. Maak de stelschroefring los en schuif de naald uit. Trek de plunjer uit om het
biopt te verwijderen totdat een stevige klik wordt gevoeld, wat aangeeft dat
de naald op zijn plaats vergrendeld is. Duw het stilet voorzichtig naar voren tot
er weerstand wordt gevoeld om het biopt bloot te leggen. Let op: Staak het
opvoeren van het stilet zodra er weerstand wordt gevoeld. Nalaten dit te doen
veroorzaakt dat de naald per ongeluk snel wordt opgevoerd.

15. Verwijder het weefsel uit de biopsie-uitsparing.

16. Breng de naald terug naar de oorspronkelijke plaats door met uw duim op de
plunjer te drukken om nog meer weefsel van dezelfde laesie te vergaren.

17. Er kunnen extra monsters worden verkregen door stap 2 - 16 te herhalen.

Verwijder het instrument na het voltooien van de ingreep volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.



UTILISATION
Ce dispositif est congu pour pratiquer une biopsie de tissus mous par le canal
opérateur d'un écho-endoscope.

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 I'absence de
coudures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une anomalie est détectée,
susceptible dempécher le bon fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour
obtenir une autorisation de renvoi.

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

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles de la procédure endoscopique primaire devant
étre réalisée pour accéder au site de biopsie voulu.

Coagulopathie.

COMPLICATIONS POSSIBLES

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

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

L'aiguille doit étre rengainée et la bague de serrage verrouillée sur la marque de
0 centimétre avant le retrait du dispositif. Si I'aiguille n'est pas rengainée, elle risque
d'endommager I'écho-endoscope.

MODE D’EMPLOI

1. Avant la procédure, pousser le dispositif dans le canal opérateur pour assurer
une longueur de dispositif suffisante. Remarque : Si le dispositif n‘est pas
suffisamment long pour réaliser la procédure, on peut retirer I'espaceur
réglable. (Voir Fig. 1)

Remarque: |l est essentiel que l'aiguille soit correctement orientée pour obtenir
des échantillons tissulaires optimaux. (Voir Fig. 2)

2. Repérer le site biopsique voulu sous échographie.

3. Préparer l'aiguille en tirant sur le piston jusqu'a ce qu’un déclic ferme se fasse
sentir indiquant que l'aiguille est verrouillée en position, puis positionner
I'aiguille au niveau de I'extrémité distale du cathéter et la verrouiller en place
avec la bague de serrage. Introduire I'aiguille dans le canal opérateur.
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10.

13.

Pousser le dispositif par petites étapes jusqu'a ce que le raccord Luer lock
a la base de I'espaceur se trouve en contact avec celui du canal opérateur.
Remarque : En cas de résistance lors du passage du dispositif par le canal
opérateur, reculer le dispositif et redresser écho-endoscope puis essayer a
nouveau d'avancer le dispositif.

Raccorder le dispositif a l'orifice du canal opérateur de I'écho-endoscope en
tournant la poignée du dispositif jusqu’a ce que les raccords soient unis.

Mise en garde : S'assurer que le dispositif est bien fixé au canal opérateur. Si le
dispositif n'est pas fixé avant et pendant le réglage ou l'extension de l'aiguille,
I'écho-endoscope risque d'étre endommagé.

Pour régler I'extension du cathéter depuis I'écho-endoscope, dégager la
poignée au niveau de la molette de réglage (voir la Fig. 1) et tourner celle-ci
jusqu'a ce que l'extension correcte du cathéter soit obtenue. Fixer a nouveau la
poignée a la molette de réglage.

. Tout en maintenant la position de I'écho-endoscope, régler I'extension de

l'aiguille a la longueur voulue en desserrant la vis de serrage de la poignée et
en réglant la bague a I'extension voulue ; resserrer ensuite la vis de serrage.

Pousser l'aiguille préparée dans le tissu ciblé a I'aide de la poignée.
Avertissement : Lorsque l'opérateur appuie sur le piston, le stylet et
I'encoche de prélévement s'étendent 2 cm au-dela de la pointe distale de
I'aiguille. Pour empécher l'extension du stylet au-dela du site de biopsie,
I'aiguille doit donc étre rengainée sur 2 cm avant de faire avancer le stylet.
Mise en garde : La rigidité du dispositif peut empécher I'accés au
duodénum. Remarque : Laiguille Quick-Core permet une visualisation endo-
échographique durant une échographie.

Pour exposer I'encoche de prélevement aux fins de biopsie, pousser le stylet
hors de l'aiguille en appuyant doucement sur le piston jusqu’a ce qu'une
résistance se fasse sentir. Mise en garde : Lorsque la résistance se fait sentir,
arréter d’appuyer sur le piston. Si l'opérateur continue a appuyer sur le piston,
I'aiguille avance au-dessus du stylet de maniére indésirable.

Vérifier a nouveau que l'aiguille est en position correcte.

. Pour effectuer la biopsie, appuyer a fond sur le piston en direction du canal

opérateur en exercant une force modérée. Cette action entraine I'avance rapide
de l'aiguille et la capture de tissu.

. Lorsque le prélévement tissulaire est terminé, rengainer complétement l'aiguille

en tirant la poignée vers I'arriére et verrouiller la bague de serrage.

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



14. Déverrouiller la bague de serrage et étendre I'aiguille. Pour libérer I'échantillon
tissulaire, tirer sur le piston jusqu’a ce qu'un déclic ferme se fasse sentir
indiquant que I'aiguille est verrouillée en position. Pour exposer I'échantillon
tissulaire capturé dans l'encoche, pousser doucement le stylet vers I'avant
jusqu'a ce qu'une résistance se fasse sentir. Mise en garde : Lorsque la
résistance se fait sentir, arréter de pousser le stylet. Si l'opérateur continue a
pousser le stylet, 'aiguille s'avance rapidement de maniére indésirable.

15. Retirer le tissu de I'encoche de prélévement.

16. Pour faire un prélévement tissulaire supplémentaire sur la méme lésion,
ramener l'aiguille a sa position d'origine en appuyant sur le piston avec
le pouce.

17.0n peut obtenir des prélévements supplémentaires en répétant les
étapes2a16.

Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif conformément

aux directives de I'établissement sur I'élimination des déchets médicaux

contaminés.



VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument dient zur Weichteilbiopsie durch den Arbeitskanal eines
Ultraschallendoskops.

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 beeintrachtigen wirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Riickgabeberechtigung erteilen.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Kontraindikationen entsprechen denen des priméaren Eingriffs fiir den Zugang
zur gewlinschten Biopsiestelle.

Koagulopathie.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Vor dem Zuriickziehen des Instruments muss die Nadel in die Schleuse eingezogen
werden und der Ring der Fliigelschraube muss an der Null-Zentimeter-
Markierung festgezogen werden. Wird die Nadel nicht eingezogen, kann das
Ultraschallendoskop beschadigt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das Instrument vor dem Verfahren in den Arbeitskanal einfiihren, um
sicherzustellen, dass die Ldnge des Instruments ausreichend ist. Hinweis: Ist
das Instrument fiir die Durchfiihrung des Verfahrens nicht lang genug, kann
das einstellbare Abstandsstlick entfernt werden. (Siehe Abb. 1)

Hinweis: Firr die Gewinnung optimaler Gewebeproben ist die korrekte
Nadelausrichtung wesentlich. (Siehe Abb. 2)

2. Die gewlinschte Biopsiestelle anhand der Ultraschallabbildung ermitteln.



10.

. Zum Vorbereiten der Nadel den Kolben zuriickziehen, bis ein deutliches

Klicken zu spuren ist, das das Einrasten der Nadel anzeigt. Die Nadel dann
auf eine Hohe mit dem distalen Katheterende bringen und mit dem Ring der
Fliigelschraube in dieser Position arretieren. Die Nadel in den Arbeitskanal
einfiihren.

. Das Instrument in kleinen Schritten vorschieben, bis der Luer-Lock-Anschluss

unten am Abstandsstiick auf den Anschluss am Arbeitskanal trifft.
Hinweis: Falls Widerstand auftritt, wahrend das Instrument durch den
Arbeitskanal geschoben wird, das Ultraschallendoskop zuriickziehen und
geraderichten und dann mit dem Vorschieben fortfahren.

. Um das Instrument am Arbeitskanalanschluss des Ultraschallendoskops zu

befestigen, den Griff des Instruments drehen, bis die Anschliisse miteinander
verbunden sind. Vorsicht: Sicherstellen, dass das Instrument am Arbeitskanal
befestigt ist. Das Instrument muss vor und wéhrend des Einstellens und
Ausfahrens der Nadel befestigt sein, damit das Ultraschallendoskop nicht
beschadigt wird.

. Zum Einstellen der aus dem Ultraschallendoskop ragenden Katheterldnge

den Griff am Einstellrad (siehe Abb. 1) [6sen und das Einstellrad drehen, bis der
Katheter auf die gewtinschte Ldnge aus dem Ultraschallendoskop ausgefahren
ist. Den Griff wieder am Einstellrad befestigen.

Die Position des Ultraschallendoskops beibehalten und die Nadel auf die
gewlinschte Lange einstellen. Dazu die Fliigelschraube am Griff 16sen, den Ring
auf die gewiinschte Lange einstellen und die Fliigelschraube wieder festziehen.

Mit dem Griff die vorbereitete Nadel in das Zielgewebe vorschieben.
Warnhinweis: Beim Vorschieben des Kolbens ragt der Mandrin mit der
Biopsatkammer 2 cm Uber die distale Spitze der Nadel hinaus. Deshalb muss
die Nadel vor dem Vorschieben des Mandrins 2 cm zurlickgezogen werden,
damit der Mandrin nicht tber die Biopsiestelle hinausragt. Vorsicht: Die
Steifigkeit des Instruments kann den Zugang zum Duodenum verhindern.
Hinweis: Die Quick-Core-Nadel ermdglicht eine endosonographische
Ultraschalldarstellung.

Um die Biopsatkammer fiir die Biopsie freizugeben, durch vorsichtiges Driicken
auf den Kolben, bis Widerstand zu spiiren ist, den Mandrin aus der Nadel
vorschieben. Vorsicht: Sobald Widerstand zu spiren ist, keinen Druck mehr
auf den Kolben auslben. Wenn weiterhin Druck auf den Kolben ausgetibt wird,
wird die Nadel versehentlich tiber den Mandrin hinaus vorgeschoben.

Die korrekte Position der Nadel erneut bestatigen.

. Fir die Biopsie den Kolben ganz herunterdriicken und leichten Druck in

Richtung Arbeitskanal austiben. Auf diese Weise wird die Nadel schnell
vorgeschoben und das Gewebe erfasst.
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15.
16.

17.

Nach erfolgter Gewebeentnahme den Schaft des Griffs zuriickziehen,
um die Nadel vollstandig in die Schleuse einzuziehen, und den Ring der
Flugelschraube festziehen.

. Den Luer-Lock-Anschluss des Instruments vom Arbeitskanal 16sen und das

Instrument vollstandig aus dem Ultraschallendoskop zurtickziehen.

. Den Ring der Fliigelschraube 16sen und die Nadel ausfahren. Um die

Gewebeprobe zu entfernen, den Kolben zuriickziehen, bis ein deutliches
Klicken zu spuren ist, das das Einrasten der Nadel anzeigt. Um die
Gewebeprobe in der Kammer freizulegen, den Mandrin vorsichtig vorschieben,
bis Widerstand auftritt. Vorsicht: Sobald Widerstand zu spuren ist, den Mandrin
nicht weiter vorschieben. Andernfalls wird die Nadel versehentlich zu schnell
vorgeschoben.

Das Gewebe aus der Biopsatkammer nehmen.

Fiir weitere Gewebeentnahmen aus derselben Lasion die Nadel durch
Herunterdriicken des Kolbens mit dem Daumen wieder in die urspriingliche
Position bringen.

Zur Entnahme weiterer Proben die Schritte 2-16 wiederholen.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den Umgang mit
biogefiahrlichem medizinischem Abfall entsorgen.



EA\nvika

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

H ouokeun autr xpnotpomoleital yia Blogia HOAAKWV HOPiwV PHECW TOU KAvaAlol

gpyaoiag evog evOOOKOTIOU UTTEPHXWV.

IHMEIQZEIX

Mn XpNOIHOTIOLEITE TN CUOKEUN AUTH YIa OMTOIOSHTTOTE OKOTIO, EKTAG OO TNV

avapepdUevn xprion yla tnv omoia mpoopiletal.

Edv n ouokevaocia éxel avolyTei i umooTei {nuid Katd Tnv mapaAaBn Tng, un

XPNOILOTOINCETE TO TPOidV. EMBewprioTe onTIKd mMpooéxovTag 1dlaitepa yia

TUXOV OTPEPAWOELS, KAMYPELG Kat pAEELS. EAv evTomioeTe pia avwpalia mou Ba

TaPeUNOSILE TN OWOTH KATAoTAON AEITOUPYIAC, KN XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV.

Evnuepwote tnv Cook yia va MaBete e€ouoloddTnoN MOTPOPAC.

Ouldooete o€ ENPO XWPO, HAKPLA amd akpaieg TINEG Beppokpaaiag.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg mou givat 181kég yia tnv KUpla evbookomikn Sladikacia mou Oa ekteNeoTel

yla tnv enitevén mpoofaong otnv embuuntr B€on Bloyiag.

Alatapayr TnG MNKTIKOTNTAG.

AYNHTIKEZ EMINAOKEX

Metad ekeivwv mou oxetiCovTal PE TN YOOTPEVTEPIKT EVOOOKOTNON

meptapdavovtal kat ot €€R¢: Sidtpnon, aipoppayia, E.0pOPNON, TUPETOC, Aoipwen,

aM\EPYIKN avTiSpaon og @APHAKO, UTTOTACH, KATAOTOAN i} TAUON TNG AVATVONG,

kapdlakn appubuia i avakor).

MNPOO®YAAZEIZ

Avatpé€Te 0TnV ETIKETA TNG CUOKELAOIAC yia TO EAAXIOTO péyeBog Kavahiol mou

QATAITEITAL Y1A TN CUCKEUH QUTH.

H Beldva mpémel va amooupeTal péca 0To BnKApt Kat 0 SAKTUNMOG Tou XEIPOKOXAIa

va ac@ahiletal 0Tn orpavon 0 EKATOoTWV TPV A6 TNV AmOoUPON TNG CUCKEUNG.

Edv Sev amooupete T BeAdva evdéxeTal va mTpokAnBei {npid oto evéookdmo

UTTEPRXWV.

OAHTIEZ XPHIHXZ

1. Mptv and T Sadikacia, mPowONOoTE TN CUOKELN 0TO KAVAAL Epyaciag, €Tt
WOTE va S100QANOTEL EMUPKEG UKOG TNG CUOKEUNG. Znpeiwon: Eav To prikog
TNG CUOKEUNG SeV eival eMapkKEC yla TNV eKTéAeon TG Sladikaaoiag, pumopei va
apatpedei o puBHILOHEVO SlaxwploTIKO. (BA. oxriua 1)

Inueiwon: O ocwoToC MPOCAVATOMOHOG TNG BEAGVAG Eival amapaitnTog yia Tn
AN BéTIoTwY Setypdtwy 10ToU. (BA. oxripa 2)

2. AvayvwpioTe v emBuunTr Béon Blogiag pe BAon TNV ameIKOVION UTTEPHXWV.
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10.

. MNpoetolpdote ) Bedva ENkovTag mPog Ta Tow To €UPoAo éwg dTou

aloBavBeite éva 0TaBePO KAIK, TO OTTOi0 UTTOSEIKVUEL OTL N BENOVA €XEL
ao@aliosl 0Tn B£on NG KAt KATOMIV TOTOBETAOTE TN BeNdva emimeda pe To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA Kal AC@ANIOTE TO 0TNn B£0N TOU Pe TO SAKTUAIO
Tou XelpokoxAia. Eloaydyete ) Beddva oTo kavall epyaciag.

. MNpowBnoTe TN cuokeun pe HIKPA Brpata éwg 6Tou To £€ApTNHA AoPANiong

Luer otn Bdon Tou SloxwPIOTIKOY CUVAVTHOEL TO EEAPTNUA OTO KAVAAL
epyaoiag. Znpeiwon: Eav cuvavtroete avtiotaon Katd tn didpkela tng Si6dou
NG OUOKEUNG PHEOW TOU KAVAAoU £pyaciag, amooUpETE Kal EVOEIAOTE TO
€VOOOKOTIIO UTIEPHXWV Kal EMIKEIPAOTE TIAAL TN Siodo.

. MpooaptrioTe T cuokeur otn BUpa Tou Kavahlol pyaciog Tou evooKoTiou

UTEPXWV TEPLOTPEPOVTAG TN AaPr) TNG CUOKELNG £w¢ dTou cuvdeBolv Ta
e€aptrpata. Mpoooxn: BeBaiwbdeite 61 n cuokeun €xel MpocapTnOei oTo
KavaAt epyaciag. Eav §ev mpooapTroETe Tn CUOKEUN TIPIV amd Kal KATd T
SIAPKELD TN TPOCAPMOYNG 1} TNG TPOEKTAONC TNG BEAOVAG, EVOEXETAL Va
TPOKANOE( (NI 0TO EVOOOKOTIO UTIEPAXWV.

. Na va pubpioete TNV MpoékTaon Tou KaBeTrpa amd To evEOOKOTIO UTIEPHXWY,

amepmAé€Te Tn AaPr) otov Tpoxd puBHIoNng (BA. oxriua 1) kat TEPIOTPEYTE TOV
TPOXO PUBHIONG €W OTOU EMTEVXOE CWOTH TIPOEKTAON TOU KABETHPA aTTO TO
evéookomio uneprixwv. MpooaptoTe MAAL TN Aapry oTov Tpoxo PUBUIONG.

. Ev Siatnpeite tn B£on Tou evéookomiou umeprXwy, pPUBUICTE TNV TIPOEKTAON

™G BeNovag oTo emMOUUNTO KOG EE0piyyovTag Tov XelpoKoxAia otn Aapn,
pubuiCovtag To SakTUAO TNV EMOUUNTI TPOEKTACT Kal KATOTIV 0@iyyovTag
ToV XelpokoxAia.

. Me xprion ¢ Aapng, mpowOnRoTe TNV mposTolpacpévn Beddva péoa otov

1016-010X0. Mpogidomoinon: Kabwg mpowbeital To £UBoAo, 0 OTEINESG pE

v eykomn Seiypatog Ba mpoekTabei 2 cm mépa amod To TEPIPEPIKO AKPO TNG
Belovae. Emopévwg, yla va amoTparei n mpoéKTaon Tou OTEINeOV TTEPA amo
Béon Bloviag, n PeNdva mPEmeL va amooupeTal 2 cm TipLv anoé Tnv mpowdnon
Tou otetheoU. Mpoooxn: H akappia TNG CUCKEUNG EVEEXETAL VA NV ETTITPETEL
v npdoPacn oto Swdekaddaktulo. Znueiwon: H Behova Quick-Core emtpémel
TNV AmeIKOVIoN He vEoUTEPN)OoYpa®ia Katd Tn SIdpKELa TOU UTTEPHXOU.

. T TV amokaAuyn ¢ eykomm¢ Seiypatog yia Bloyia, mpowbnoTe To oTeNeSD

and tn Behova mélovtag amald 1o éuBolo £wg 0tou alobavbeite avtiotaon.
Mpoooxn: MoAig aioBavBeite avtioTtaon, OTAPATACTE TNV TTiESN TOU EPBOAOU.
Edv ouveyioete Tnv mieon Tou euodAou, Ba mpokANnBei n akovaota mpowbnon NG
Behovag mdvw armod To OTEINED.

EmBefaiwote maAL Tn owotr Béon ¢ BeAdvac.

Mo T Aqyn Bloyiag, méote Minpwe 1o £pPolo, epapudlovtag pétpia Suvapn

TPOG TNV KateLBLVON Tou KavalloL epyaciac. Me tnv evépyela autr Ba
mPoKkANBEi n Taxeia mpowBnon TG BeAdvag, CUNAPBAVOVTAG TOV I0TO.
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15.
16.

17.

Katd tv oAokAfjpwaon TnG GUAOYNAG LIOTOU, AmoCUPETE EVIEAWG TN BeAdva péoa
07O BNKAPL EAKOVTAG TTPOG TA THOW TO OTENEXOG TNG AafBri Kal ao@alioTe To
SakTUAIO Tou XElpOoKOxAia.

. ATTOOUVSEDTE TO €6APTNHA AOPANONG Luer TnG CUOKEVNG amd To KAVAAL

€pyaciag Kat amooupeTe OAOKANPN TN CUOKELH amd TO EVEOOKOTIO UTIEPHXWV.

. Amao@alioTe To SAKTUAIO Tou XEIPOKOXAID Kal TTPOEKTEVETE TN BeAdva.

Ma va agaipéoete 1o Seiypa 10ToU, TPapiTe MPog Ta Mmow To UBOA0 €wg

dtou atoBavBeite éva oTaBePO KAIK, TO 0Tmoio UTTOSEIKVUEL OTL N BeAdva €xel
aopaliogl 0tn B£on T™C. MNa va amokaAUYPeTE To Seiypa 10TOU eVTOG TNG
€YKOTING, WONOTE Amald To OTEINED TTPOG Ta EPMPOG £wG OTOL aloBavOeite
avtiotaon. Mpogoxn: MOAG aioBavbeite avtiotaon, SlakdYte Tnv mpowbnon
Tou oTelheoU. X avtiBetn mepintwon, Oa mpokAnBei akovola Taxeia mpowOnon
™me Belovag.

AQaIPEOTE TOV LIOTO ATd TNV €yKOTH SeiyaToC.

la ouNoyn emmAéov 16OV amoé v {Sta BAGPN, emoTtpéYte Tn Behdva otnv
apxiki TNg Béon méfovtag To £UPoNo UE TOV avTixelpa.

Mmopeite va AdBete emmiéov Seiypata emavalapBavovtag ta Brpata 2-16.

Kata tnv ohokAfjpwon tng Siadikaciag, amoppiPte T GUGKEUR GUpPWVA
HE TIG KATEVOUVTI PIEG 08NYieC TOU I8PUNATOG Gag Yia BIOAOYIKA emKivSuva
atpika anéfAnta.
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RENDELTETES

Az eszkoz ultrahangos endoszkép munkacsatornajan keresztil elvégzett
lagyszdvet-biopsziara szolgal.

MEGJEGYZESEK

A feltlintetett rendeltetési tertleteken kivil az eszkdzt mas célra ne alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva taldlja vagy az sériilt, ne hasznélja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra, csomokra és
torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a megfelelé mikodést
megakadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. A visszakildés jovahagyasa érdekében
értesitse a Cook céget.

Széraz helyen tartando, széls6séges hémérsékleti értékektdl védve.

ELLENJAVALLATOK
A kivant biopsziahely megkozelitésére elvégzendd elsédleges endoszkdpias
eljarasra vonatkozé ellenjavallatok.

Coagulopathia.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gasztrointesztinalis endoszkdpia lehetséges komplikacidi tobbek kozt: perforacio,
Vérzés, aspiracio, laz, fertdzés, allergids gyogyszerreakcid, alacsony vérnyomads,
légzési elégtelenség vagy légzésledllas, szivaritmia vagy szivmegallas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szdmdra sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a tdjékoztaton.

Az eszkoz visszahuzasat megel6zden a tlinek a hiivelybe visszahuzva, a
hiivelykcsavaros rogzitégytriinek pedig a nulla centiméteres jelzésnél rogzitett
helyzetben kell lennie. A tii visszahtUzasdnak elmulasztdsa az ultrahangos
endoszkop sérilését okozhatja.

HASZNALATI UTASITAS

1. Az eljards megkezdése el6tt az eszkdz megfelelé hosszéanak bedllitdsdhoz tolja
be az eszkozt a munkacsatornaba. Megjegyzés: Ha az eszkdz hossza nem
elegendé az eljaras végrehajtasahoz, az allithaté tavtartot el lehet tavolitani.
(Ldsd az 1. dbrdt)

Megjegyzés: Az optimdlis szovetmintdk nyeréséhez alapvetd fontossagu a tli
helyes orientacidja. (Ldsd a 2. dbrdt)

2. Ultrahangos leképezés alapjan azonositsa a biopszia kivant helyét.

3. Készitse el a tit a kovetkez6 mddon: huizza vissza a dugattyut addig, amig
hatarozott kattanast nem hall annak jeleként, hogy a tii régzitve van a helyén,
majd poziciondlja a tdt a katéter disztélis végével egy vonalban és rogzitse a
helyén a hiivelykcsavaros rogzitégydrtvel. Vezesse be a tlit a munkacsatorndba.
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4. Az eszkozt kis [épésenként tolja elére addig, amig a tavtartod tévénél 1évé
luerzéras csatlakozas a munkacsatornan taldlhaté csatlakozéhoz nem ér.
Megjegyzés: Ha az eszkdznek a munkacsatornan valo6 athaladasa kozben
ellenallast tapasztal, huzza vissza és egyenesitse ki az ultrahangos endoszképot
és Ujra kisérelje meg a bevezetést.

5. Az eszkoz fogantyujat korbeforgatva, amig a csatlakozék 6ssze nem
kapcsoloédnak, csatlakoztassa az eszkdzt az ultrahangos endoszképhoz.
Vigyazat: Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkéz a munkacsatornahoz van
csatlakoztatva. Az eszkoz csatlakoztatasanak a tii bedllitasa vagy kitolasa el&tti
és alatti elmulasztasa az ultrahangos endoszkdp sériilését okozhatja.

6. Annak beéllitdsdhoz, hogy a katéter mennyire nyuljék tul az ultrahangos
endoszkoépon, vélassza le a fogantyut az allitégy(irtinél (Idsd az 1. dbrdt) és
forgassa az allitogydr(it mindaddig, amig a katéter megfelel6 tavolsagra nem
nyulik ki az ultrahangos endoszképbdl. A fogantyut Gjra csatlakoztassa az
allitogydr(ihoz.

7. Az ultrahangos endoszkép helyzetét megtartva allitsa a td tulnyulasét a kivant
hosszra a kdvetkezé médon: lazitsa ki a fogantyun lévé hivelykcsavart, allitsa a
beallitégydir(it a kivant tilnyulasra, majd szoritsa meg a hivelykcsavart.

8. Afogantyu segitségével tovabbitsa az elGkészitett tit a célszévetbe.
Figyelem: Ahogy a dugattyut el6retolja, a mintagyUjté vélyuval ellatott mandrin
2 cm-rel tulnyulik a td disztélis végén. Ezért annak megel6zésére, hogy a mandrin
tulnyuljék a biopszia helyén, a mandrin eléretolasat megel6zéen a ttit 2 cm-rel
vissza kell huzni. Vigyazat: Az eszkdz merevsége akadalyozhatja a duodenum
megkozelitését. Megjegyzés: A Quick-Core t(i ultrahang alatt endoszonografidsan
ldthatova teheté.

9. A mintagydjté vélyu biopszia céljabol valo felfedéséhez tolja elére a tlibol
a mandrint, a dugattyura enyhe nyomast gyakorolva, amig ellendllast nem
érez. Vigyazat: Amint ellendllast észlel, hagyja abba a dugattyi nyomasat.
Ha tovabbra is nyomast gyakorol a dugattyura, a ti véletlendl tulhaladhat a
mandrinon.

10. Ismételten gy6z6djék meg a ti megfeleld helyzetérél.

11. A biopszia elvégzéséhez teljesen nyomja be a dugattyit, mérsékelt erét fejtve
ki a munkacsatorna iranyaba. E muvelet hatdsara a t(i gyorsan el6relendul és
befogja a sz6vetet.

12. A szbvetmintavétel befejeztével a fogantyu nyelét visszafelé huzva teljesen
huizza vissza a t(it a hiivelybe és rogzitse a hiivelykcsavaros rogzitégy(irdt.

13. Az eszkdz luerzéras csatlakozéjéat valassza le a munkacsatornardl és az egész
eszkdzt huzza vissza az ultrahangos endoszkdépbdl.

14. A hiivelykcsavaros rogzitégydirtit lazitsa ki és tolja ki a ttit. A szovetminta
eltavolitdsahoz huzza vissza a dugattyut addig, amig hatdrozott kattanast
nem hall annak jeleként, hogy a ti régzitve van a helyén. A valyuban Iévé
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szovetminta felfedéséhez 6vatosan tolja elére a mandrint addig, amig
ellendllast nem érez. Vigyazat: Amint ellendllast érez, hagyja abba a mandrin
eléretolasat. Ha ezt elmulasztja, a ti véletlenségbdl gyorsan fog elérelenddilni.

15. Tavolitsa el a szovetmintat a mintagydjté valyubdl.

16. Ha ugyanabbol a 1éziébdl tovabbi szovetminta(ka)t kivan gydjteni, a dugattyut
hiivelykujjaval lenyomva, a tiit juttassa vissza eredeti helyzetébe.

17.Tovébbi mintak a 2-16. |épések ismétlésével nyerhetdk.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékra vonatkozé
intézményi elirasok szerint dobja szemétbe az eszkozt.
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Italiano

USO PREVISTO
Questo dispositivo & usato per la biopsia dei tessuti molli attraverso il canale
operativo di un ecoendoscopio.

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

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione é aperta o
danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione
all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegamenti e rotture. In caso di anomalie
in grado di compromettere la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi
alla Cook per richiedere l'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono quelle specifiche alla procedura endoscopica
primaria da eseguire per ottenere |'accesso al sito della biopsia desiderato.

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.

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

Prima del ritiro del dispositivo, I'ago deve essere ritirato all'interno della guaina e
I'anello con vite zigrinata deve essere bloccato in corrispondenza dell'indicatore di
zero centimetri. Il mancato ritiro dell'ago pu6 danneggiare I'ecoendoscopio.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Prima della procedura, fare avanzare il dispositivo nel canale operativo
dell'endoscopio per accertarsi che sia sufficientemente lungo. Nota - Se la
lunghezza del dispositivo & insufficiente per la procedura, & possibile rimuovere
il distanziatore regolabile. (Vedere la Figura 1)

Nota - Il corretto orientamento dell’ago € essenziale per ottenere campioni di
tessuto ottimali. (Vedere la Figura 2)

2. Identificare il sito per la biopsia desiderato mediante imaging ecografico.

3. Preparare I'ago tirando lo stantuffo fino a percepire un netto scatto che indica
il bloccaggio dell'ago in posizione, quindi posizionare I'ago allo stesso livello

dell'estremita distale del catetere e bloccarlo in posizione con I'anello con vite
zigrinata. Inserire I'ago nel canale operativo dell'endoscopio.
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10.

13.

Fare avanzare il dispositivo in piccoli incrementi fino a portare il raccordo Luer
Lock alla base del distanziatore a contatto con il raccordo del canale operativo.
Nota - Se si percepisce resistenza durante il passaggio del dispositivo nel
canale operativo, ritirare e raddrizzare I'ecoendoscopio e ritentare quindi
I'avanzamento del dispositivo.

Fissare il dispositivo al raccordo del canale operativo dell'ecoendoscopio facendo
ruotare la sua impugnatura fino allinnesto dei due raccordi. Attenzione -
Accertarsi che il dispositivo sia fissato al canale operativo. Il mancato fissaggio
del dispositivo prima e durante la regolazione o I'estensione dell'ago pud
provocare danni all'ecoendoscopio.

Per regolare l'estensione del catetere dall'ecoendoscopio, disinnestare
l'impugnatura in corrispondenza della rotella di regolazione (vedere la Figura 1)
e fare ruotare la rotella di regolazione fino a ottenere la corretta estensione
del catetere dall'ecoendoscopio. Reinnestare I'impugnatura alla rotella di
regolazione.

Mantenendo l'ecoendoscopio in posizione, regolare l'estensione dell’ago alla
lunghezza desiderata allentando la vite zigrinata sullimpugnatura, impostando
I'anello sull'estensione desiderata e serrando quindi nuovamente la vite
zigrinata.

Usando l'impugnatura, fare avanzare I'ago preparato nel tessuto interessato.
Avvertenza - Durante I'avanzamento dello stantuffo, il mandrino dotato di
incavo per il prelievo del campione si estende di 2 cm oltre la punta distale
dell’ago. Quindi, per evitare l'estensione del mandrino oltre il sito della
biopsia, I'ago deve essere ritirato di 2 cm prima di fare avanzare il mandrino.
Attenzione - La rigidita del dispositivo pud impedire I'accesso al duodeno.
Nota - L'ago Quick-Core consente la visualizzazione in endosonografia.

Per esporre I'incavo per il prelievo del campione per la biopsia, fare avanzare

il mandrino dall’ago spingendo delicatamente lo stantuffo fino a percepire
resistenza. Attenzione - Una volta percepita la resistenza, arrestare la pressione
dello stantuffo. Continuando a premere lo stantuffo si provoca I'avanzamento
accidentale dell'ago sul mandrino.

Riconfermare la corretta posizione dell’ago.

. Per eseguire la biopsia, premere fino in fondo lo stantuffo applicando una

forza moderata nella direzione del canale operativo. Questa azione provoca
I'avanzamento rapido dell’ago, con la conseguente cattura di tessuto.

. Al termine del prelievo tessutale, ritirare completamente I'ago nella guaina

tirando indietro il corpo dellimpugnatura e bloccare I'anello con vite zigrinata.

Scollegare il raccordo Luer Lock del dispositivo dal canale operativo e ritirare
l'intero dispositivo dall'ecoendoscopio.
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14. Sbloccare I'anello con vite zigrinata ed estendere I'ago. Per rimuovere il
campione di tessuto, tirare lo stantuffo fino a percepire distintamente lo scatto
che indica che I'ago & bloccato in posizione. Per esporre il campione di tessuto
presente nellincavo, spingere delicatamente il mandrino in avanti fino a
percepire resistenza. Attenzione - Una volta percepita la resistenza, arrestare
I'avanzamento del mandrino. Continuando a fare avanzare il mandrino si
provoca l'avanzamento accidentale rapido dell’ago.

15. Estrarre il tessuto dall'incavo per il prelievo del campione.

16. Per prelevare ulteriori campioni di tessuto dalla stessa lesione, riportare I'ago
alla sua posizione originale premendo lo stantuffo con il pollice.

17. E possibile ottenere ulteriori campioni ripetendo le operazioni descritte dal
passaggio 2 al passaggio 16.

Al termine 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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PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Niniejsze urzadzenie jest stosowane do wykonywania biopsji tkanek migkkich
przez kanat roboczy endoskopu ultrasonograficznego.

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 znalezienia nieprawidtowosci, ktéra moze
uniemozliwi¢ wiasciwe dziatanie. Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na
zwrot urzadzenia.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA

Wiasciwe dla pierwotnego zabiegu endoskopowego przeprowadzanego w celu
uzyskania dostepu do wymaganego miejsca biopsji.

Koagulopatia.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopig 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.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Przed wycofaniem urzadzenia trzeba wycofac igte do koszulki i zablokowac srube
radetkowana przy ustawieniu pierécienia na znacznik zero centymetréw. Niepetne
schowanie igly moze spowodowac uszkodzenie endoskopu ultrasonograficznego.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Przed zabiegiem wsuna¢ urzadzenie do kanatu roboczego, aby zapewnic¢
wystarczajacg dtugosc urzadzenia. Uwaga: Jesli dlugosc¢ urzadzenie jest
niewystarczajaca do wykonania zabiegu, mozna usunac¢ regulowang rozporke.
(Patrzrys. 1)

Uwaga: Kluczowe znaczenia dla uzyskania optymalnych prébek tkanek ma
wiasciwa orientacja igty. (Patrz rys. 2)

2. Okresli¢ zadane miejsce biopsji na podstawie ultrasonografii.
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3. Przygotowac igte odciggajac ttoczek do tytu do wystapienia silnego klikniecia,
co wskazuje, ze igta zostata zablokowana w miejscu; nastepnie ustawic igte
na réwni z dystalnym koricem cewnika i zablokowa¢ w miejscu, uzywajac
pierscienia ze $rubg radetkowana. Wprowad?zi¢ igte do kanatu roboczego.

4. Wsuwac urzadzenie krétkimi odcinkami do zetkniecia sie tacznika typu
Luer lock na podstawie rozpérki z tacznikiem kanatu roboczego. Uwaga: W
przypadku napotkania oporu podczas przesuwania urzadzenia przez kanat
roboczy wycofac i wyprostowac¢ endoskop ultrasonograficzny, po czym
ponownie podja¢ prébe przesuniecia urzadzenia.

5. Podfaczyc urzadzenie do portu kanatu roboczego endoskopu
ultrasonograficznego, obracajgc uchwyt urzgdzenia do momentu potaczenia
tacznikéw. Przestroga: Upewnic sie, ze urzadzenie zostato podtaczone do
kanatu roboczego. Nieprzymocowanie urzadzenia przed i podczas regulacji
dtugosci igty lub wysuwania igty moze spowodowac uszkodzenie endoskopu
ultrasonograficznego.

6. Aby ustawi¢ dtugos¢ wysuniecia cewnika z endoskopu ultrasonograficznego,
odfaczy¢ uchwyt od pokretta regulacyjnego (Patrz rys. 1) i okrecac pokretto
regulacyjne do momentu uzyskania wtasciwego wysuniecia cewnika z
endoskopu ultrasonograficznego. Przymocowac ponownie uchwyt do pokretta
regulacyjnego.

7. Utrzymujac potozenie endoskopu ultrasonograficznego, ustawi¢ wymagana
dtugos¢ wysuniecia igty, poluzowujac $rube radetkowana na uchwycie i
ustawiajac pierscien na zagdang dtugosc wysuniecia igty; nastepnie dokreci¢
$rube radetkowana.

8. Zblizy¢ przygotowang igte do docelowej tkanki przy uzyciu uchwytu.
Ostrzezenie: Wcisniecie ttoczka spowoduje wysuniecie mandrynu z wcieciem
na prébke na 2 cm poza koricdwke dystalng igly. Dlatego aby unikna¢
wysuniecia mandrynu poza miejsce biopsji, nalezy wycofac igte 0 2 cm
przed wysunieciem mandrynu. Przestroga: Sztywno$¢ urzadzenia moze
uniemozliwi¢ dojscie do dwunastnicy. Uwaga: Igta Quick-Core pozwala na
endosonograficzne uwidocznienie podczas badania ulrasonograficznego.

9. Aby odstoni¢ wciecie dla prébki przed wykonaniem biopsji, wysung¢ mandryn
z igly, delikatnie naciskajac ttoczek do momentu wystapienia oporu.
Przestroga: Po wystapieniu oporu przerwac naciskanie ttoczka. Dalsze
naciskanie ttoczka spowoduje niezamierzone wysuniecie igty poza mandryn.

10. Ponownie potwierdzi¢ wiasciwe potozenie igty.

11. Aby wykonac¢ biopsje, wcisnac catkowicie ttoczek z umiarkowana sita w
kierunku zgodnym z przebiegiem kanatu roboczego. Czynnos¢ ta spowoduje
szybkie wysuniecie igly i pobranie tkanki.

12. Po zakonczeniu pobierania tkanki catkowicie wycofa¢ igte do koszulki,
pociagajac do tytu trzon uchwytu i zablokowac pierscien ze sruba radetkowana.
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13. Odfaczyc facznik typu Luer lock urzadzenia od kanatu roboczego i wycofac cale
urzadzenie z endoskopu ultrasonograficznego.

14. Odblokowac pierscien ze $ruba radetkowana i wysunac igte. Aby wyjac prébke
tkanki, pociagna¢ ttoczek do tytu do wystapienia silnego klikniecia, co wskazuje,
Ze igta zostata zablokowana w miejscu. Aby odstonic¢ prébke tkanki znajdujaca sie
we wcieciu, delikatnie nacisng¢ mandryn do przodu do wystapienia oporu.
Przestroga: Po wystapieniu oporu przerwac¢ wsuwanie mandrynu. Nieprzestrze-
ganie tego zalecenia spowoduje niezamierzone szybkie wysuniecie igty.

15. Wyjac tkanke z wciecia dla prébki.

16. W celu pobrania dodatkowych tkanek z tej samej zmiany chorobowej
ponownie ustawic igte w pierwotnym potozeniu, naciskajac ttoczek kciukiem.

17. Dodatkowe prébki mozna uzyskac powtarzajac kroki 2-16.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami danej
placéwki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.
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UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo esta indicado para ser utilizado em biopsias de tecidos moles
através do canal acessorio de um endoscépio de ultra-sons.

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

Se, no momento da recepcdo, a embalagem se encontrar aberta ou danificada, ndo
utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular atencéo a vincos, dobras
e fracturas. Se detectar alguma anomalia que impega um funcionamento correcto
do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacao de devolugao
do produto.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicagoes incluem aquelas especificas do procedimento endoscépico
primario a realizar para obter acesso ao local onde se pretende fazer a biopsia.

Coagulopatia.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal incluem,

mas nao se limitam a: perfuracdo, hemorragia, aspiracéo, febre, infeccéo, reaccdo

alérgica a medicamentos, hipotensao, depressdo ou paragem respiratéria e

arritmia ou paragem cardiaca.

PRECAUCOES

Consulte o rétulo da embalagem relativamente ao didmetro minimo do canal

necessario para este dispositivo.

Antes da remocao do dispositivo, a agulha tem de ser recolhida para dentro da

bainha e o anel de aperto manual tem de ser fixado na marca de zero centimetros.

Se a agulha néo for recolhida pode originar danos no endoscépio de ultra-sons.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Antes do procedimento, avance o dispositivo para dentro do canal acessério
para assegurar que tem um comprimento suficiente. Observagao: Se o
comprimento do dispositivo ndo for suficiente para realizar o procedimento,
poderé remover o separador regulavel. (Ver fig. 1)

Observacéo: A orientacao correcta da agulha é essencial para obter amostras de
tecido. (Ver fig. 2)

2. Identifique o local de biopsia pretendido através de ecografia.
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10.

Prepare a agulha puxando o émbolo para tras até sentir um estalido forte, que
indica que a agulha esta fixa na devida posicao; em seguida, posicione a agulha
de modo a que fique nivelada com a extremidade distal do cateter e fixe-a

na devida posicdo com o anel de aperto manual. Introduza a agulha no canal
acessorio.

Avance o dispositivo pouco a pouco até o encaixe Luer-Lock existente na base
do separador encostar ao encaixe do canal acessério. Observagao: Se sentir
resisténcia durante a passagem do dispositivo através do canal acessorio, recue
e endireite o endoscopio de ultra-sons e volte a tentar passar.

Adapte o dispositivo ao orificio do canal acessério do endoscopio de ultra-
sons rodando o punho do dispositivo até os encaixes ficarem conectados.
Atencao: Certifique-se de que o dispositivo esta preso ao canal acessorio. Se o
dispositivo néo ficar fixo antes e durante o ajuste ou alongamento da agulha,
poderé danificar o endoscépio de ultra-sons.

Para ajustar a extensao do cateter a partir do endoscépio de ultra-sons,
desengate o punho na roda de ajuste (ver fig. 1) e gire a roda de ajuste até o
cateter ser alongado para o comprimento adequado a partir do endoscépio de
ultra-sons. Volte a fixar o punho a roda de ajuste.

Enquanto mantém a posicdo do endoscépio de ultra-sons, ajuste a agulha
para o comprimento desejado desapertando o parafuso de aperto manual do
punho, colocando o anel no comprimento desejado e, por fim, apertando o
parafuso de aperto manual.

Utilizando o punho, avance a agulha preparada para o tecido-alvo.
Adverténcia: A medida que o émbolo avanca, o estilete com entalhe para
amostras ird sair 2 cm pela ponta distal da agulha. Assim, para impedir que o
estilete passe além do local de biopsia, tem de recuar a agulha 2 cm antes de
avancar o estilete. Atengao: A rigidez do dispositivo pode impedir o acesso
ao duodeno. Observagao: A agulha Quick-Core permite a visualizagdo com
endoecografia.

Para expor o entalhe para amostras de modo a fazer a biopsia, avance o estilete
a partir da agulha pressionando suavemente o émbolo até sentir resisténcia.
Atencao: Depois de sentir resisténcia, deixe de pressionar o émbolo. Se
continuar a pressionar o émbolo fard com que a agulha avance acidentalmente
sobre o estilete.

Volte a confirmar se a agulha esta na posi¢do correcta.

. Para fazer a biopsia, pressione totalmente o émbolo aplicando uma forca

moderada na direccao do canal acessdrio. Esta accao fara com que a agulha
avance rapidamente e capture tecido.

. Depois de terminar a colheita de tecido, recolha totalmente a agulha para

dentro da bainha, puxando a haste do punho para tras e fixando o anel de
aperto manual.
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13. Separe o encaixe Luer-Lock do dispositivo do canal acessério e retire todo o
dispositivo do endoscépio de ultra-sons.

14. Desaperte o anel de aperto manual e alongue a agulha. Para retirar a amostra
de tecido, puxe o émbolo para tras até sentir um forte estalido, que indica que
a agulha esta fixa na devida posicéo. Para expor a amostra de tecido contida no
entalhe para amostras, empurre o estilete para a frente com cuidado até sentir
resisténcia. Atengdo: Logo que sinta resisténcia, deixe de avancar o estilete.
Se néo o fizer, poderd fazer com que, acidentalmente, a agulha avance muito
depressa.

15. Retire o tecido do entalhe para amostras.

16. Para colher mais tecido da mesma lesao, volte a pér a agulha na sua posicao
original pressionando o émbolo com o polegar.

17. Repita os passos 2 a 16 para obter mais amostras.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as
normas institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos perigosos.
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INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para la biopsia de tejidos blandos a través del canal de
accesorios de un ecoendoscopio.

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

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

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas del procedimiento endoscdpico primario que hay que realizar para
obtener acceso al lugar deseado de la biopsia.

Coagulopatia.

COMPLICACIONES POSIBLES

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

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

Antes de extraer el dispositivo, la aguja debe retraerse al interior de la vaina y el
anillo con tornillo de mano debe fijarse en la marca del centimetro cero. Si no se
retrae la aguja, el ecoendoscopio puede resultar dafado.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes del procedimiento, introduzca el dispositivo en el canal de accesorios
para comprobar que la longitud del dispositivo sea la adecuada. Nota: Si la
longitud del dispositivo es insuficiente para realizar el procedimiento, puede
retirarse el espaciador ajustable. (Vea la figura 1)

Nota: Para obtener muestras de tejido 6ptimas es esencial que la orientacién de la
aguja sea la adecuada. (Vea la figura 2)

2. Identifique el lugar deseado de la biopsia mediante ecografia.

3. Prepare la aguja tirando del émbolo hacia atras hasta sentir un fuerte chasquido,
que indica que la aguja esta fijada en posicion; a continuacién, coloque la aguja
al mismo nivel que el extremo distal del catéter y fijela en ese lugar con el anillo
con tornillo de mano. Introduzca la aguja en el canal de accesorios.
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10.

12.

14.

Haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que la conexion Luer Lock de la
base del espaciador entre en contacto con la conexién del canal de accesorios.
Nota: Si se encuentra resistencia durante el paso del dispositivo a través del
canal de accesorios, retraiga y enderece el ecoendoscopio y vuelva a intentarlo.

Acople el dispositivo al acceso del canal de accesorios del ecoendoscopio girando
el mango del dispositivo hasta conectar las conexiones. Aviso: Asegurese de

que el dispositivo se haya acoplado al canal de accesorios. Si el dispositivo no

se acopla antes del ajuste o la extension de la aguja y no permanece acoplado
durante éstos, el ecoendoscopio puede resultar dafado.

Para ajustar la extension del catéter desde el ecoendoscopio, desprenda

el mango en la rueda de ajuste (vea la figura 1) y gire ésta hasta obtener la
extension adecuada del catéter desde el ecoendoscopio. Vuelva a acoplar el
mango a la rueda de ajuste.

Mientras mantiene la posicion del ecoendoscopio, ajuste la extension de la
aguja a la longitud deseada, para lo que debera aflojar el tornillo de mano del
mango, ajustar el anillo a la extension deseada y apretar el tornillo de mano.

Utilizando el mango, haga avanzar la aguja preparada en el tejido deseado.
Advertencia: Cuando se haga avanzar el émbolo, el estilete con muesca de
muestras se extenderd 2 cm mds alld de la punta distal de la aguja. Por lo tanto,
antes de hacer avanzar el estilete, la aguja debe retraerse 2 cm para evitar

la extension del estilete mas alla de lugar de la biopsia. Aviso: La rigidez del
dispositivo puede impedir el acceso al duodeno. Nota: La aguja Quick-Core
permite la visualizacion endoecografica durante la ecografia.

Para dejar al descubierto la muesca de muestras a fin de obtener la biopsia,
haga avanzar el estilete desde la aguja presionando suavemente el émbolo
hasta que sienta resistencia. Aviso: Deje de presionar el émbolo cuando
sienta resistencia. Si sigue presionando el émbolo, la aguja sequira avanzando
inadvertidamente sobre el estilete.

Vuelva a confirmar que la aguja estd en la posicion adecuada.

. Para obtener la biopsia, presione el émbolo hasta el tope aplicando una fuerza

moderada en la direccién del canal de accesorios. Esta accion hard que la aguja
avance rapidamente y capture tejido.

Tras finalizar la recogida de tejido, retraiga por completo la aguja al interior
de la vaina tirando hacia atras del cuerpo del mango y fije el anillo con tornillo
de mano.

. Desconecte del canal de accesorios la conexion Luer Lock del dispositivo y

extraiga todo el dispositivo del ecoendoscopio.

Libere el anillo con tornillo de mano y extienda la aguja. Para extraer la muestra
de tejido, tire hacia atras del émbolo hasta notar un fuerte chasquido, que
indica que la aguja esta fijada en posicidn. Para dejar al descubierto la muestra
de tejido del interior de la muesca, empuje suavemente el estilete hacia
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delante hasta que sienta resistencia. Aviso: Cuando sienta resistencia, deje de
hacer avanzar el estilete. Si no lo hace, la aguja seguird avanzando rapida e
inadvertidamente.

15. Extraiga el tejido de la muesca de muestras.

16. Para recoger mas tejido de la misma lesion, vuelva a colocar la aguja en su
posicién original presionando el émbolo con el pulgar.

17.Para obtener mas muestras, repita los pasos del 2 al 16.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las pautas del
centro para residuos médicos biopeligrosos.
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AVSEDD ANVANDNING

Detta instrument anvands for mjukvavnadsbiopsi genom arbetskanalen pa ett
ultraljudsendoskop.

ANMARKNINGAR

Anvand inte detta instrument fér ndgot annat syfte an den avsedda anvandning
som anges.

Anvand ej om férpackningen &dr 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 arbetsférhallande. Meddela Cook
for returauktorisering.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER

Sadana som ér specifika for det priméra endoskopiska ingrepp som ska utféras for
att fa atkomst till det 6nskade biopsistallet.

Koagulopati.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer som associeras med gastrointestinal endoskopi

omfattar, men begrénsas inte till: perforation, blddning, aspiration, feber,

infektion, allergisk reaktion mot lakemedel, hypotoni, respiratorisk depression eller

andningsstillestand, hjartarytmi eller hjartstillestand.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Se forpackningsetiketten for minsta kanalstorlek som krévs for detta instrument.

Nélen maste vara tillbakadragen i hylsan och lasringen last vid nollcentimeter-

markeringen innan instrumentet avldgsnas. Om nalen inte dras tillbaka kan det

medfora skada pa ultraljudsendoskopet.

BRUKSANVISNING

1. Fore proceduren ska instrumentet foras fram i arbetskanalen for att tillférsakra
att instrumentet ar tillrackligt Idngt. Obs! Om instrumentet inte ar tillréackligt

langt for att utféra proceduren kan den justerbara distanshéllaren avldagsnas.
(Sefig. 1)

Obs! Korrekt inriktning av nalen ar nédvandig for att erhélla optimala
véavnadsprover. (Se fig. 2)

2. Identifiera 6nskad biopsiplats med hjélp av ultraljudsbildteknik.

3. Forbered nélen genom att dra tillbaka kolven tills ett stadigt klick kdnns av, som
anger att nalen &r last pa plats. Placera sedan nalen i jamnhojd med kateterns
distala dnde och Ias den pa plats med lasringen. For in nalen i arbetskanalen.
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10.

For fram instrumentet lite i taget tills Luer-laskopplingen vid basen pa
distanshallaren moter kopplingen pa arbetskanalen. Obs! Om motstand
uppstar under instrumentets passage genom arbetskanalen ska
ultraljudsendoskopet dras tillbaka och ratas ut, varefter passage pa nytt
kan férsokas.

Fast instrumentet vid ultraljudsendoskopets arbetskanalport genom att vrida
instrumentets handtag tills kopplingarna &r anslutna. Var forsiktig: Sakerstall
att instrumentet har fasts vid arbetskanalen. Om instrumentet inte féasts fére
och under naljusteringen eller -férlangningen kan detta leda till skada pa
ultraljudsendoskopet.

For att justera kateterns forlangning fran ultraljudsendoskopet ska handtaget
kopplas bort fran justeringshjulet (se fig. 1) och justeringshjulet vridas tills
lamplig kateterforlangning fran ultraljudsendoskopet uppnas. Fast ater
handtaget vid justeringshjulet.

Bibehall ultraljudsendoskopets ldge och justera nalens férlangning till dnskad
ldngd genom att lossa tumskruven pa handtaget och stélla in ringen pa 6nskad
forlangning. Skruva sedan at tumskruven.

For med hjélp av handtaget in den férberedda nélen i mélvavnaden.
Varning! Da kolven fors fram kommer stiletten med preparatskéran att
stracka sig 2 cm bortom nélens distala spets. Nalen maste dérfor dras tillbaka
2 cm innan stiletten fors in, for att undvika att stiletten stracker sig bortom
biopsistallet. Var forsiktig: Om instrumentet ar for stelt kan detta forhindra
tilltrade till duodenum. Obs! En Quick-Core-nal medger endosonografisk
visualisering under ultraljud.

For att exponera preparatskaran for biopsi ska stiletten féras fram fran nalen via
forsiktigt tryck pa kolven tills motstand uppstar. Var forsiktig: Nar motstand val
kanns av ska trycket p& kolven upphéra. Om man fortsatter att trycka pa kolven
leder detta till att nalen oavsiktligt fors fram over stiletten.

Bekréfta ater korrekt nallage.

. For biopsi ska kolven tryckas ned helt och mattlig kraft tillampas i riktning mot

arbetskanalen. Denna atgard medfér att nalen snabbt fors framat och fangar in
vévnad.

.Nar vavnadsprovtagningen fullbordats ska nalen dras tillbaka in i hylsan genom

att handtagets skaft dras tillbaka och lasringen lases fast.

. Koppla bort instrumentets Luer-laskoppling fran arbetskanalen och dra tillbaka

hela instrumentet fran ultraljudsendoskopet.

. Las upp lasringen och for fram nalen. For att avlagsna vavnadsprovet ska

kolven dras tillbaka tills ett stadigt klick kdnns av, som anger att nalen ar i last
lage. Tryck forsiktigt stiletten framat tills motstand uppstér for att exponera
vavnadsprovet inuti skaran. Var forsiktig: Nar motstand val uppstar ska
stiletten inte foras fram langre. Om stiletten d@nda fors fram leder detta till att
nélen oavsiktligt snabbt fors framat.
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15. Avlagsna véavnad fran preparatskaran.

16. For ytterligare vavnadsprovtagning fran samma lesion ska nalen foras tillbaka
till dess ursprungliga ldge genom att kolven trycks ned med tummen.

17. Ytterligare prover kan erhallas genom att steg 2-16 upprepas.

Nér ingreppet avslutats kasseras instrumentet enligt institutionens
faststallda rutiner for medicinskt bioriskavfall.
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Adjustment Wheel
BEES
Regula¢ni kolecko
Justeringshjul
Afstelwieltje
Molette de réglage
Einstellrad
Tpoxdg pubuiong
Allitégy(rd
Rotella di regolazione
Pokretto regulacyjne
Roda de ajuste
Rueda de ajuste
Spacer Justeringshjul

Adjustment

Spacer
2. fREsas
Distan¢ni podlozka
Afstandsstykke
Afstandstuk
Espaceur
Abstandsstiick
AlaxwploTikG
Tavtarto
Distanziatore
Rozporka
Separador
Espaciador
Distanshallare
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