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WARNING

1. The product is intended for single use only! DO NOT re-use, re-sterilize,
and/ocr reprocess. Re-use, re-sterilization or reprocessing may compromise
the structural infegrity of the device and/or lead to device failure which,
in turn, may result in patient injury, liness or death, Re-use, re-sterilization
of reprocessing may also create a sk of contamination of the device
and/or cause patient infectious disease(s). Contamination of the device
may lead to injury, ilness or death of the patient. Micro-Tech assumes no
lizkility with respect fo instruments rewsed, re-sterlized or reprocessed.

2. Do not use this instrument for any purpose other than its intended use.

3. Do not insert the instrument into the endoscope unless you have a clear
endoscopic fisld of view. If you cannot see the distal end of the inserfion
portion in the endoscopic field of view, do not use it, Insertion without
clear endoscopic field of view could cause patient injury, such as
perforation, hemorhages or mucous membrans damage. It may also
damage the endoscope and/or instrument,

4. The product should only be used to sample tissue where possible hemaor-
rhage will not present a danger to patients. The device should be used
with caution and only after careful consideration in patients with elevat-
ed bleeding times or coagulopathies,

DEVICE NAME

[COMMON NAMEI]

Endoscopic Ultrasound Aspiration Needle

[TRADE NAME]

Areus™ Endoscopic Ultrasound Aspiration Needle
Trident™ Endoscopic Ultrasound Aspiration Meedle

DEVICE DESCRIPTION

[CONTENTS]
Endoscopic Ultrasound Aspiration Needle is o sterile, single-use endoscopic
device, is designed to sample targeted submucosal and extraluminal
aastrointestinal lesions.
The device consists of an Aspiration Meedle and Negative suction device
(Stopcock and Syringe). Wherein, the Aspiration Needle consists of o
handle. sheath, needle, and stylet. The theath coverad needle extend into
the accessory channeal of an ulfrasound endoscope and is locked into
place. Both the sheath and needle length can be adjustable, and the
length adjustrments are set and locked by wsing the press locking mecho-
nisms on the handle of the device, The needle can move back and forth
by controlling the handle. The stylet is in place in order to provide protec-



fian to the needle tube. The negative suction device is connected o the
proximal end of the handle to provide the suction,

Asample s oblained by penetrating the lesion with the nesdle while
applying suction and manipulating the needle in o back and forth maofion
to acquire a sample, The sample can be prepared per normal institutional
protocol.

The distal end of needle of Endoscopic Ulfrasound Aspiration Needle is
clearly visualized under ultrasound,

CATALOGUE NUMBER

EUS-19-1-M., EUS-22-1-N, EUS-25-1-N, EUS-19-0-N , EUS-22-0-M, EUS-25-0-N.
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

SPECIFICATION

The specifications of the device are represented by Needle Diameter,
Meedle Type, Needle Material, working channel (@) asindicated in Table 1.

Table | Specification and parameter

o, Suz:;xm Meedle Diarneter Teedle Type Teedle hgteiial Working Chasnel (1)
K . EUS-19-1-M 19 [ FHE | Cotr Alloy =t Jmem,
I 7 . EUS-22.1-H G [ FHWE [ Co-Cr Adlsy =2 Amm
I 3 [ El-25-1-8 153 l LHE l Co-Cr Allay =1, Jmm
. 4 1 ELR-19-0-N 195 [ FHA | Co-Cr Alley =i, Jamm
. A - B0 1K [ FMA [ To-lr Alley =2 §mm
& EUG-25-0-M 53 FhiA Coolr Allny =i B
T ELG- (50 193 FMA Stainbess steel =2, Bam
3 EUS-20.0 3G FRA Stainless sinel =2 B
. ] [ ELG-25-0 50 | FMA | Staimbese shenl =4 Bgam




STRUCTURE

The Endoscopic Ultrasound Aspiration Meeadls 5 composed with Aspiration
Meedle, Negative suction device,
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USER INFORMATION / TRAINING / QUALIFICATION

This product can only be used by wel-trained doctor or with herfhis supervi-
5ion. As an accessory of uvlitrasound endoscope, the product shall be used
by professicnals familicr with the cperation technigue of ulfrascund endo-
sCope,

INTENDED USE / INDICATIONS

The Endoscopic Ultrasound Aspiration Needle 5 designad to sample
targeted submucosal and extralumingl gastrointestinal lesions through the
accessory channel of suitable ultrascund videcendoscope,




Contraindication

1. Pafients with severe cardiopulmonary and brain diseqzes who cannot
tolerate the operation,

2. Those who suffer from serious mental liness and cannot cooperate with
the operation.

3. There is a high risk of endoscopic perforation if the oropharyrx and
esophagus are severaly injured.

4. Patients with severe bleeding fendency.

5. Mon-feeding patients or digestive fract obstruction,

&. Unreachable lesions:
1) The lesion was not clearly displayed under EUS.
2] In the puncture route, there are cross large vessels or other pipelines,

bul they cannol be avoided.

INFORMATION TO BE CONVEYED TO THE PATIENT

Polential complications associoted with ulfrasound endoscopy include, but
are not limited to:; Perforation, hemaorrhage, aspirafion, fever, infection,
hypotension, pancreatitis, pain, respiratory depression or arest, cardiac
arrhythmia or arest and lumor seeding.

CAUTION

1. A thorough understanding of the technical principles, clinical applica-
fions, and associoted risks is expected before usage.

2. Patient should be informed and expressed his/her acceptance for the
details of the operation and all the potential risks and complications,
which may lead to injury, illiness or death of the patients.

3. Please read the instructions for use entirely before use.

4, The product is intended for adults.

5. Aany senous incident that has occured in relation o the device should be
reported to the manufacturer and the competent authaorty of the
Member State in which the user and/or patient is established.

NOTES

1. Be used by or under the supervision of physician: thoroughly trained in
theropeutic endoscopy.

2. The device s infendead for single use only and single person only.

3. If the device cannot be used by sudden reqson, plegse remove the
device by right way,

4. Asingle copy of the instruclions for use is provided in o case box |1
device). If further copies are requested, pledse contact Micro-Tech, we
will provide free of charge.



HOW SUPPLIED

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EOQ) process. Do not
use if pockoge is opened or daomoged. Do not use if labeling is incomplete
or llegible. If damage is found., call your Micro-Tech representative, Pack-
age contents include:

1. One(1)Aspiration Needle

2. One(l)Vacuum Syringe

3. One(1)0One-Way Stopcock

STORAGE

1. The product should be stored in g cool, dry, clean, well-ventilated,
non-comosive gos envirenment.

2. Do nol expose the package o organic salvent, ionizing radialion or
ultraviclet radiation.

DIRECTIONS FOR USE

[PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION]

1. Read the product label and select the oppropriate device for the
procedure and endoscope in use,

2. The contents are supplied STERILE. Inspect the pouch for damage, if
damaged do not use.

3. Open the packages carefully affer verfying the expirafion date.

4, Carefully remove the device from its packaging and uncail it,
Note: Do not use excessive force as this may damage the device and
affect perfarmance.

5. Visually inspect the device with particular attention to bends or breaks. If
any component appears damaged, or not functioning comrectly, do not
use the device,

[INSTRUCTIONS FOR USE]

a Negative suction device Preparation and Use

"Open” pasition o Fin

"Closed"™ position  Lacking Fin

Lacked to Hold ¥accam

0 < €




1. Examine the stopcock. Altach the luer conneclions of the stopoock to
the needle. Alr can be exchanged with the stopcock in the open
position, The stopoock is open whean it is aligned parallel to the syringe. It
is closed when perpendicular o the syringe.

Caution: The stopcock is required in order to mainfain suction during the
procedure, If the stopcock is not set properly, adeguate suction may not
be achieved.

2. Examineg the syringe. The syringe barrel has one stop pin and the syringe
plunger has four locking fins. The syringe plunger can be moaneuvered
within the syriinge barel ta lock and unlock the syringe. To lock the
syringe, pull back on the plunger until it aligns with the desired suction
volume, Tum the plunger clockwise so that the locking pin engoges with
the locking fins on the plunger. Turn the plunger counterclockwise to
reledse.

3. To cregte and maintain vacuum, withdrow the syringe plunger to the
desired position and rotate the plunger clockwise to position one of the
locking fins behind the stop pin. Turn the plunger counterclockwise to
relecss,

4. To aspirate fluids without locking the syringe, move the plunger com-
pletely forward or completely back, tum the plunger s that the locking
fins will not interfere with the stop pin.

5. attach the stopcock to the syringe and close the stopcock. Withdraw
the plunger the desired amount to create a vacoum and lock as direct-
ed above, S5et syringe aside until needed,

b Product Use

1. Confirm that the needle is fully refracted and that the needle lock (9) is
sacure in the initial position an the needle indicator [8).
Caution: If the needle lock is pressed, it con e moved. Ensure the lock is
engaged before intfroducing the device into the endoscope.

O

2. Lower the elevator and straighten the endoscope ds much as possible.
Caution: Failure to lower the elevator prior to insertion may couse
damage fo the device.

J. Infroduce the sheath (1] info the working channel and advance in small
increments, Continue to advance the device until it exits the endoscope
and the shealh is visible in the endoscopic image.

Caulion: If resistance is encountered, stop pushing and reposifion the
sheath or the endoscope. Excessive force could cause damage to the
device and or the endoscope,

Initlal scale mark

Reading reference mark



4. Attach the device o the working channel using the scope conneclor (4)
by tuming the device clockwize. If it is necessary to adjust the sheath
length, prass the sheath lock (8], and move the sheath indicator (5). fo
reposition it to the appropriate reference point.

Caution: Do not aver tighten the scope connection as it may cause
damage to the device and or the endoscope.

Caution: Pricr to advancing the needle, ernsure that the device is secure-
Iy fastened to the endoscope and both the needle lock (9] and shedth
lock (4] are secure, Failure to do so could result in damage to the device
and or endoscope.

5. Determine the approprate sheath [1) length relative to the length of the
endoscope, Use the sheath lock (&) to set the desired length of the
sheath and lock it in place. The distal end of the sheath should be visible
on the endoscopic ImMage.

Caution: The reference numbers and mearkings an the sheath indicator (5)
are intended as reference only. The reference numbers represent the
sheath (1) extension [ in cenfimeters) wihen the device is in a straight
paosition,

& Verify the distance from the distal end of the sheath to the target site
using the ulfrasound image.

7. Adjust the needle penetration depth to the desired positicn using the
needle lock (7). To contral the depth of needle penetration to the target
site, press the needle lock and move the needle lock to the appropriate
reference number on the needle indicator [8),

Caution: The reference numbers and morkings on the needle indicator
18) are intended as reference only. The reference numbers represent the
needle (2] extension (in centimeters) when the device is in a straight
position.

Caution: Ensure the needle lock is secure before advancing the needle.

8, Advance the needle by sliding the upper handle (10 toward the endo-
scope in a slow and controlled motion to penatrate the target site while
observing the ulfrasound image.

2. While maintaining the needle position in the target site, carefully remove
the stylet (3] from the Proximal connactor (11] of the device by gently
loosening and pulling it from the device.s upper handle [10).

Caution: The stylet should be retained for additional needle passes during
the same precedure. Failure to properly handle the stylet could result in
damage to the device.

Caution: The stylet tip is sharp. take precauticn to ensure that the stylet is
handled propeady. After it has been removed from the needle, the stylet
should be treated as infectious material and could create an infection
risk.

10. Cennect the previously prepared negaotive suction device to the
proximdl connector [11] on the upper handle [10).

Caution: Methods of providing suction other than the supplied syringe
are not recommended with this device.



11. Confirm correct placement of the needle lip and turn the stopcock o
the open paosition (parallel fo the device handle) to apply suction.

12. Maneuver the needle within the target site to maximize ospiration
sample colleclion while abserving needle penelralion on the ulirasound
image.

13. after an adeguate number of passes have been made with the
needle, close the stopecock by rotating until it is perpendicular to the
syringe.

14, Lower the elevator and straighten the endoscope as much os possible,
Caution: Failure to lower the elevator prior to withdrowal moy cause
damage fo the device.

15. Refract the needle fully inte the sheath using the device handle by
sliding the handle away from the endoscope until it stops moving. Secure
the needle using the needle lock (7).

Caution: Ensure that the needles is fully retracted into the sheath prior to
remaoval. Failure to secure the needle could result in damage to the
device and or endoscope or injury fo user,

14, Detach the device from the endoscope by tuming the scope connec-
tion counterclockwise. Slowly and carefully remove the device from the
endoscope and set aside for specimen retrigval.

17. after the device has been removed from the endoscope, release the
needle lock and carefully advance the device handle to extend the
needle out of the sheath.

18, Remove the negative suction device from the proximal connector (11]
and attach an empty clean air-filed syringe. Carefully push the syringe
plunger forward to expel and collect the aspiration sample from the
needle,

Caution: Take precautions to ensure that the aspiration sample does not
spray when it is expelled from the needle. The aspirafion sample should
be treated as infectious materal and could create an infection risk,
Note: If necessary, the stylet can be inserted into the biopsy needle
repeatedly to help reledse any residual sample.

Note: If required, the biopsy needle may ke flushed with air or normal
saline to release any remaining sample by Negative suction device.

19. Prepare the aspiration sample per institufional protocal.

Note: Multiple passes may be required to obtain an adeguate aspiration
sample.

200 If additional passes to the saome target site are required, prepare the
device by flushing the needle and wiping the stylet with sterile water or
saline, Reinsert the stylet into the neeadle, examine the nesdle for
damoge, and repeat step o of Syringe Preparation and Use, and steps 1
through 19 of Product Use,

Caution: Failure to flush the nesdle and wipe the stylet prior to reinserting
the stylet into the needle could make the stylet difficult to pass or result in
damage to the device.

Caution: To prevent potenficl domaoge to the needls and or endo-
scope, ahvays ensurs the stylet iz inserted and securely in place befors
reinserting the needle info the endoscope.



PRODUCT DISPOSAL

After use dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local govemment palicy.

POST-PROCEDURE

Any serous incident that occurs in relafion fo this device should be report-
ed to the manufacturer and relevant local regulatory authority.




SYMBOL INDICATIONS

®

Lo not re-use

D not resterilize:

al

Cate of Manufocture

tManufacturer

Use-by date

Caution

e
m
e

Catalague number

Sterilized using
ethivlensa cxide

Eeep away [rom sunlight

Authorized representative in
fhe Eurcpean Cormmunity
Eurapaan Union

Keep dry

Do not vse f pockoges is
domaged ond consult
imstrucfions for use

Consult instructions for use
of consult electronic

Compatible working

: b |
instructions for use Ll
Diameter Working length
Botch code Contents

Medical device

Mot made with
natural nubber labes,

Open hera

Single sterla banmar syslem

&= [E| B | J= ) 3K

Imiporter

500 0@ Fl>E®

Unigue device identifiar

[Packaging] Packed in flexible peel pouch
[Production Date] See packaging
[Sterilization] Stedlized by EO (ethylene oxide) gas
[Period of Validityl 2 Yeors




WARRANTY

1. Limited Warranty o Buyer. Micro-Tech wamrants fo Buyer that, for the
earlier of one (1) year from the date of purchase, or until the product is
used by Buyer, the products will be free from defects in materials and
wiorkmanship when stored and used in accordance with the instructions
for storoge and use provided by Micro-Tech and in accordance with
applicable regulatory requirements, Descriptions or specifications
appearning in Micro-Tech's literature are meant fo generally describe the
products and do not constitute any express wamranties, In the event that
Micro-Tech gives technical advice with respect to the product, it is
agreed that such advice is given without any llability on Micre-Tech's
part, Any guarantee of specific properties of or in the products shall only
be effective if and to the extent specifically confimed by Micro-Tech in
wiiting. These waranfies shall not apply for product failure or deficiency
due to improper storage, dlteration, or the consequences of uses for
which the products were not designed or that adversely affect the
products’ infegrity, reliatzlity, or performance.

2. Discloimer and Releose, THE WARRANTIES, OBLIGATIONS, AND LIABILITIES

OF Micro-Tech AS SET FORTH HEREIN ARE EXCLUSIVE. BUYER HEREBY
WAIVES ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, ARISING BY LAW OR
OTHERWISE, WITH RESPECT TO THE PRODUCTS AND ANY OTHER GOODS OR
SERVICES DELIVERED BY BUYER, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO: (1) ALL
OTHER EXPRESS AND IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE,
AND (2) ANY IMPLIED WARRANTY ARISING FROM COURSE OF PERFOR-
MANCE, COURSE OF DEALING, OR USAGE OF TRADE.
3. Implied Waranties. The purchaose of products may be subject to laws in
the teritories applicable to the sale of the products by Micro-Tech to
Buyer thal impose implied warranties, condilions, or obligations thel
cannot be excluded, restricted, or modified, or can only be excluded,
restricted, or modified to a limited extent, The provisions of Paragraphs 2
and 4 shall apply 1o the greales! exlent allowed by such laws,
4, Limitation of Liakiity. EXCEPT TO THE EXTENT PROHIBITED BY APPLICABLE
LAW, Micro-Tech'S LIABILITY UNDER THIS WARRANTY 1S LIMITED TO: (a) THE
REPLACEMENT OF THE PRODUCTS OR THE RE-SUPPLY OF EQUIVALENT
FRODUCTS:; (b) THE REPAIR OF THE PRODUCTS OR PAYMENT OF THE COST
OF REPAIRING THE PRODUCTS; or (c) PAYMENT OF THE COST OF REPLAC-
ING THE PRODUCTS OR ACGQUIRING EQUIVALENT PRODUCTS. Micro-Tech
SHALL HAVE NO OBLIGATION OR LIAEBILITY, WHETHER ARISING IN CON-
TRACT (INCLUDING WARRAMNTY), TORT (INCLUDING ACTIVE, PASSIVE, OR
IMPUTED NEGLIGENCE, STRICT LIABILITY, OR PRODUCT LIABILITY) OR
OTHERWISE, FOR ANY SFPECIAL CONSEQUENTIAL, PUNITIVE, INCIDEMTAL,
OR INDIRECT DAMAGES, OR FOR LOSS OF USE, LOSS OF REVENUE, LOSS OF
BUSIMESS, LOST PROFIT, OR OTHER FINANCIAL LOSS ARISING OUT OF OR IN
CONNECTION WITH ANY FRODUCT OR OTHER GOQDS OR SERVICES
FURMISHED BY Micro-Tech, EVEN IF Micro-Tech WAS AWARE OF THE
POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES OR LOSS.
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H ACHTUNG
1. Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmil MICHT

wiederverwendsn, resterilisiaren und/oder wiederaufbereiten. Die
Wiederverwendung, Resterlisation oder Wiederauflereitung kann die
strukturelle Integritat des Instruments beeintrdchtigen und/oder zu einem
Versagen des INsfruments fobren, was wisderum zu Verletzungen,
Erkrankungen oder Tod des Pafientan fihren kann, Die Wiederverwend-
ung, Resteriisation oder Wiederaufbergitung kann auch ein Kentamina-
tionsrisiko fOr das Instrument darstellen und/oder Infeklionskrankheiten
des Patienten verursachen. Bine Kontamination des Instruments kann zu
Verletzungen. Erkrankungen oder Tod des Patienten flhren, Micro-Tech
Obernimmt keine Haftung for wisderverwendete, resterilisisrte oder
wiederoufbereitete Insfrumente.

2. Verwenden Sie dieses Instrument nicht fir einen anderen als den
vorgesehenan Iweck.

3. FUhren Sie das Instrument nur dann in das Endoskop ein, wenn Sie ein
klares endoskopisches Sichtfeld haben. Wenn Sie das distale Ende des
EinfOhrteils im endoskopischen Sichtfeld nicht sehen kdnnen, vervenden
Sie es nicht, Das Einfihren ohne klares endoskopisches Sichtfeld k&nnte
zu Verletzungen des Patienten wie Perforationen, Blutungen oder
Schleimhautschdden fOhren. Dadurch kann auch das Endoskop und/od-
er Instrument beschadigt werden.

4, Das Produkt solite nur zur Gewebeentnahme verwendet werden, wenn
mégliche Blutungen keine Gefahr fOr Patienten darstellen. Das Instrument
sallite mit Yorsicht und nur nach sorgfdltiger Abwagung bei Patienfen mit
erhdhter Blutungsdaver oder Koagulopathien eingesetzt werden,

INSTRUMENTEN-NAME
[UBLICHER NAME]

Endoskopische Ultraschall-Aspirationsnadel

[HANDELSNAME]

Argus™ Endoskopische Ultraschall-aspirationsnadel
Trident™ Endoskopische Ulraschall-Aspirationsnadel

INSTRUMENTEN-BESCHREIBUNG
[INHALT]

Die endoskopische Ultraschall-Aspirationsnadel ist ein steriles endoskop-
isches Einweginstrument, das zur gezielten Probennahme von submukdsen
und extraluminalen gastrointestinalen Ldsionen entwickelt wurde,

Dias Instrument besteht aus einer Aspirationsnadel und Yokuumspritze.
Dabei besteht die Aspirationsnadel aus einem Griff, einer Hlle, einer Nade|
und einem Mandrin, Die von der Hille bedeckte Nadel estreckt sich in den
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Zubehdrkanal eines Utraschall-Endoskops und wird dort vemiegelf, Sowohl
dig Hlllen- ols auch die Nadelldnge kinnen ginstellbar sein, und die
Langeneinstelungen werden aingeastelt und veriagelt, indem die Druck-
vemregelungs-Mechanismen am Griff des Instruments verwendet werden.
Die Nadel kann durch Steuern des Griffs hin und her bewegt werden, Dos
Mandrin ist vorhanden, um das Nadelrohr zu schidfzen. Die Vokuumspritze
ist mit dem proximalen Ende des Griffs verbunden, um die Saugkraft zu
gewdhreisten,

Eine Probe wird erhalten, indem die Lasion mit der Made| durchdrungen
wird, widhrend saugen ausgedbt und die Nade| in einer Hin- und Herbewe-
gung rmanipuliert wird, um eine Probe zu gewinnen. Die Probe kann gemai
dem normalen institutionellen Protokoll vorbersilel werden.,

Das distale Ende der Nadel der endoskopische Ultraschall-Aspiraficnsnadel
ist unter Ultraschall deutlich sichtbar,

KATALOGNUMMER

EUS-19-1-MN, EUS-22-1-M, EUS-25-1-M, EUS-19-0-M, EUS-22-0-N, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUs-22-0, EUS-25-0

SPEZIFIKATION

Die technischen Daten des Instruments werden durch Nodeldurchmesser,
Nadeltyp, Nadelmaterial und Arbeitskanal [¢) wig in Tabelle 1 angegeben
dargestellt.

Tabellz 1 Spezifikation und Parameter

Mo, | Pradubbpesifiketion | Madeldurchmesger Madeliyn Madelmaterial Asheitgkanal {g)
| ELE-19-1-N 193 FHE Co-Cr-Legicrunp == 1 fmm
2 EUS-13-1-N G FNB | Ca-Cr-Legierung = 1. 5mm
3 EUR-15-1-N 235G FNE | Cn-Cr-Legierung =3 Bim
i EUS- 19-0-M 198G T4 Co-Cr-Legicrung .0
5 EL2-72-0-M 213G FMA Co-Cr-Leplesung =2 Bmm
$ EUS-25-0-N 250 FHA | Co-Criegenung =1.Bmm
T EUE-19-0 183 FHA Enstfizier Ftakl =1 Banm
8 ELE-23-1 213 FHA Buostfeice Stabl =1 Binm
k] EU5-25-1 150 Fb Ructfraiee Stakl =1 Emm
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Die Endoskopische Uliraschall-Aspirationsnadel besteht aus einer Aspira-
tionsnadel und einem negativen Absauggerdt,

] T 3 g w11 12
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Vorderansicht des Produkis
13 14
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Vakuumspritze
Nr. Eomponentenname Nr. | Komponentenname
1 Hiille 8 MNadelanzeige
2 Nadel 9 Nadelsperre
£ Stylet 10| Oberer Grill
4 Endoskop-Anschluss 11 Proximaler Anschluss
5 Hiillen-Anzeige 12 Stylet-Sperre
& Hiillenverschluss 13 Spritze
7 Unterer Griff 14 | Absperthahn

BENUTZERINFORMATION/SCHULUNG/QUALIFIKATION

Dieses Produkt darf nur von gut ousgebildeten Arzten oder unter ihrarfsein-
er Aufsicht verwendet werden. Als Zubehdr des Ultraschall-Endoskops sollte
clas Produkt von Fachleuten verwendet werden, die mit der Bedienung des
Ultraschall-Endoskops verfraut sind.

VERWENDUNGSZIWECK UND ANGABEN

Die Endoskopische Uiraschall-Aspirationsnads| dient zur gezieltan Prokbe-
rnentnahme aus subrmukdsen und extraluminalen gostrointestinalen
Lasionen durch den Iubehédrkanal eines geeigneten Ultraschall-Videoen-
doskops.
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GEGENANZEIGEN ﬂ
1. Patfienten mit schweren Herz-Lungen- und Himerkrankungen, die den Eingri

nicht vertragen,

2. Personen, die an einer schweren psychischen Erkrankung leiden und bei
dem Eingnff nicht kooperneren kinnen.

3. Bs basteht ein hohes Risiko einer endoskopischen Perforation, wenn der
Cropharyny und die Speiserbhre schwer verletzt sind,

4, Patienten mit starker Blutungsneigung,

5. Patienten, die nicht essen kinnen oder eing Obstruktion des Verdauung-
shrakles,

&. Unerreichbare Ldsionen:
1) Die Lésion wurde unter EUS nicht klar daorgestellt,
2) Im Purnklionskanal kreuvzen sich groBe GeldBe oder anders Kandle, aber

diese kdnnen nicht vermieden werden.

AN DEN PATIENTEN ZU UBERMITTELNDE INFORMATIONEN

mMégliche Komplikationsn im Zusammenhang mil der Ultraschallendoskopie
sind unter anderem: Perforation, Blutung, Absaugung, Fieber, Infektion,
Hypotonie, Pankreatitis, Schmerzen, Atemdeprassion oder <stillstand,
Herzrhythmusstarungen oder -stillstand und Tumorabsonderung.

VORSICHT

1. Vor der Verwendung wird ein grindliches VerstGndnis der technischen
Frinzipien, Kinischan Anwendungen und der damit verbundenan Risiken
erwvartet,

2. Die Patienten sollten umfassend Ober die Binzelheiten dieses Engriffs
sowie Dber alle potenziellen Risiken und Komplikationan, wie Verletzunag,
Erkrankung oder Tod, aufgekldr werden und hierzu ihre Zustimmung
erteilen,

3. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Anwendung sorgfaltig
durch,

4. Das Produkt ist fOr Enacachsene beastirmmt,

5. Jeder schwerwiegende Yorfall, der im Zusammenhang mit dem Instru-
ment aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zusténdigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist,
gemeldet werden.

ANMERKUNGEN

1. Anwendung erfolgt durch ader unter Aufsicht von Arzten, die in der
therapeutischen Endoskopie geschult sind.

2. Das Instrument ist nur fir den einmaligen Gebrauch und nur gine Person
bestimmi.

3. Wenin das Instrument aus plétzlichen Grinden nicht verwendet werden
kann, entfernen Sie das Instrurment bitte auf die richtige Weise,

4. BEine einfache Kopie der Gebrauchsanweaisung wird in einer Aufle
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wahrungsbox (1 Instrument] bereitgestellt. Falls weitere Exemplare
bendligh werden, wenden Sie sich bitte an Micro-Tech. Wir stellen lhnen
diese kosfenlos zur VerfOgung.

LIEFERUNG

Cer Inhalt wird STERIL mit einerm Ethylenoxid (EOQ)-Verfahren geliafer!. Bei
gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden, Bei unvoll-
standiger oder unlesedicher KEennzeichrung nicht verwvenden, Wenn
Schéden lestgastell werden, wenden Sie sich an lhren Micro-Tech-Ver-
treter, Poketinhalt umfasst:

1. Eine (1) Aspirationsnadel

2. Bine (1) Vakuumsprilze

3. Ein [1] Einweg-Absperrhahn

LAGERUNG

1. Das Produkt sollfe in einer klhlen, frockenan, sauberen, gut belifteten,
nicht karrosiven Gas-Umgebung gelagert werden,.

2. Setzen Sie die Verpackung nicht organischen Lasungsmitteln, ionisieren-
der Strahlung oder UV-Strahlung aus.

GEBRAUCHSANWEISUNG

[VORPRUFUNG UND VORBEREITUNG]

1. Lesen Sie das Produktetikett und wihlen Sie das geesignete Instrument fir
das Verfahren und das verwendete Endoskop aus.

2. Der Inhalt wird STERIL geliefert. Uberprifen Sie den Beutel auf Beschadi-
gungen, bei Beschadigung verwenden Sie ihn nicht,

3. Offnen Sie die Verpackung vorsichtig, nachdem Sie das Verfallsdatum
Oberprift haken,

4. Mehmen Sie das Instrument varsichtig aus der Verpackung und wickesln
Sie es ab.

Hinweis: Wenden Sie keine ObermdBige Kraft an, da dies das Instrument
beschadigen und die Leistung beeintrdchtigen kann.,

5. Untersuchen Sie das Instrument visuel und achten Sie besonders auf
Biegungen oder Briche. Solite eine Komponente beschidigt sein oder
nicht richtig funktionieren, verwenden Sie das Instrument nicht. (Vorberei-
tung)

[GEBRAUCHSANWEISUNGI

a Vorbereitung und Verwendung der Vakuumspritze
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. Untersuchen Sie den Absperhahn. Die Luar-Anschilsse des Absperrhahng
werden an der Madel befestigt, Bei gedffnetern Absperhahn kann Luft
ausgetauscht werden. Der Hohn ist gedfinet, wenn er parallel zur $pritze
ausgerichtet ist. Es ist geschlossen, wenn as senkrecht zur Spritze steht,
Achtung: Der Absperrhabn st erforderlich, um die Absaugung wahrend
des Verfahrens aufrechitzuerhalten, Wenn der Absperhahn nicht richtig
eingeastellt ist, wird méglicherveise keine ausreichands Saugleistung
erzielt.

2. Untersuchen Sie die Spritze., Der Spritzenzyliinder hat einen Anschlogstift
und der Spritzenkolben hat vier Veriegelungsippen. Der Spritzenkalben
kann innerhalt des Spritzenzylinders mandwriert werden, um die Sprifze zu
vemegeln und zu enfriegeln. Um die Spritze zu vemegeln, ziehen Sie den
Kalben zurlck, bis er auf das gewlnschite Saugvelumen ausgerichiet ist.
Drehen Sie den Kolben im Uhrzeigersinn, sodass der Vieregelungsstift in
die Viemregelungsrippen am Kelben eingreift, Drehen Sie den Kolkben zum
Lésen gegen den Uhrzeigersinn.

A, Um ein Yakuurn zu erzewgen und aufrechizuerhaolten, ziehen sie den
Spritzenkolben in die gewlnschte Position und drehen Sie den Kolben im
Uhrzeigersinn, um =ine der Vemegelungsippen hinter dem Anschlogstift
u positionieren. Drehen Sie den Kolben zum Ldsen gegen den Uhrzei-
qlersinm.

4. Um Flissigkeiten anzusaugen, ohne die Spritze 2u vemiegeln, bewegen
Sie den Kolben vollstdndig nach vome oder vollstdndig zurdck, drehen
Sie den Kolben so, dass die Veriegelungsrippen den Anschlagstift nicht
berbhren.

5. Bringen e den Absperrhabn an der Spritze an und schlieBen Sie den

Absperhahn, Ziehen Sie den Kolben so weit zurick, doss ein Vaokuum

entsteht und verdegeln Sie ihn wie oben baschrieben, Legen Sie die

Sprifze belseite, bis sie bendfigt wird.

=

b Produkiverwendung

1. Vergewissemn 3ie sich, dass die Nadel vollsténdig zurlckgezogen ist und
dass die Nodelsperre (?) sicher in der Ausgangsposition ouf dem
Madelanzeiger (B) positioniert ist,
Achtung: Wenn die Nadelsperrs gedrlckt ist, kann sie bewegh werden.
Stellen Sie sicher, dass die Vermiegelung eingerastet ist, bevor Sie das
Instrument in das Endoskop einflhren.
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Erste Skalenmarkisrungt

J0

Anzeige Referenzmarkierung

2. Senken Sie den Anheber und halten Sie das Endoskop so weit wie

moglich gerade.
Achtung: Wenn der Anheber (Allbarhan) vor dem Einsetzen nicht
abgesenkt wird, kann daos Instrument beschadigh werden.

3. Die Hdlle (1) in den Arbeitskonal einfibren und in kleinen Schritten

vorschiglben. Schigben Sie das Instrument weiter vor, bis s aus dem
Endoskop austritt und die Hllle auf dem endoskopischen Bild sichtbar ist.
Achtung: Wenn Sie auf Widerstand stoBen, hdren Sie auf zu schieben und
posifionieran Sie die Hille oder das Endoskop new, UberméBige Kraffein-
wirkung kann das Instrument und/oder das Endoskop beschadigen.

4, Befesfigen Sie das Instrument mit dem Endoskop-Anschluss (4) am

Arbeitskanal, indem Sie das Instrument im Unrzeigersinn drehen, Wenn es
notwendig ist, die Lange der Hille anzupassen, dricken Sie die Hillenver-
schluss (&) und verschieben Sie den Hillen-Anzeige (5), um ihn auf den
entsprechenden Referenzpunkt zu positionieran.

Achtung: Zizhen Sie die Endoskop-Anschluss nicht zu fest an, da dies zu
Schaden am Instrument ader am Endoskap flhren kann.

Achtung: Vergewissern sie sich vor dem Vorschieben der Nadel, dass dos
Instrument sicher am Endoskop befestigh ist und sowohl die Nadelperre
(?) als auch die Hlllenverschluss (&) sicher sind. Bei Nichtbeachtung kann
5 zu Schéden am Instrument und/oder am Endoskop kommen,

5. Bestimmen Sie die geeignete Langes der Hille (1) im Verhdltnis zur Lange

des Endoskops. Verwenden Sie die Hlllenverschiuss (6], um die gewln-
schte Lange der Hille einzustellen und sie zu aretieren, Daos distale Ende
der Hille sollte auf dem endoskopischen Bild sichtbar sein,

Achtung: Die Referenznummem und Markisrungen auf der Hillen-An-
zeige [5) dienen nur als Referenz, Die Referenznummern stellen die
Verldngerung der HOlle (1) dar (in Zentimetern), wenn sich das Instrurnent
in einer geraden Position befindet.

. Uberprifen Sie den Abstand vom distalen Ende der Hille zur Tielstelle

anhand des Ultraschallbildes.

. Stellen Sie die Binstichtiefe der Nadel mit der Nadelspere (9] auf die

gewlnschita Position ein, Um die Eindringtiefe der Madel bis zur Zielkstells
v kontrollisren, drilcken Sie die Madelspere und bewegen Sie dis
Madelarretierung aufl die entsprechends Referenznummer aufl der
Modelonzeige (8],

Achtung: Die Referenznurmmem und Markierungen auf der Naodelanzeige
18) dienen nur als Referenz. Die Bezugszahlen stellen die Verdngerung
der Madel (2) (in Zentimetem) dar, wenn sich das Gerdt in einer geraden
Fosition befindet.



Achtung: Stellen Sie sicher, dass die Nadelsperre sicher ist, bevor Sie die
Madel varschieben.

8. Schieben Sie die Nadel vor, indem Sie den olberen Griff (10] in einer
langsamen und konfrollierten Bewegung zum Endoskop schieben, um die
fielstelle o durchdringen, wahrend Sie das Uliraschallbild beobachlen.

7. Wdhrend 5ie die Nadelpasition an der fielstelle beibehalten, entfemen
Sie vorsichtig das Stylet (3) aus dem proximalen Anschiluss [11) des
Instruments, indem Sie es vorsichlig 1&sen und aus dem oberen Gill (10)
des Instruments hergusziehen,

Achtung: Das Stylet solite fir weitere Nadelstiche wahrend des gleichen
Verfahrens aufbewahrt werden. Bne unsachgemdBe Handhabung des
Stylets kann zu Schdden am Gerat fohren,

Achtung: Die Stylet-Spitze ist scharf, achten Sie darauf, dass das Stylet
richlig gehandhalb! wird. Nachdem es von der Madel enlfeml worde,
sollte das Stylet als infektidses Material behandelt werden da es ein
Infektionsrisika darstellen konnte.

10. SchlieBen Sie das zovor vorbereitete negative Absauggerdt an den
proximalen Anschluss (11) am cberen Griff (10] an.

Achtung: Andere Absaugmethoden als die mitgelieferte Spritze werden
mit digsem Instrument nicht empfahlen.

11. Vergewissem Sie sich, dass die Madelspitze richtig platziert ist, und
drehen Sie den Absperhahn in die offene Position (parallel zum Griff des
Instruments), um die Absaugung zu starten.

12. Mandvrieran Sie die Nadel innerhalle der Zielstelle, um die Entnahme der
Aspirofionsprobe zu maximieren, wahrend Sie das Eindringen der Nade|
auf dem Uitraschallbild beocbachten,

13. Nachdem Sie eine ausreichende Anzahl von Durchgdngen mit der
Nadel vorgenommen haben, schliefen Sie den Absperrhahn durch
Drehen, bis er senkrecht zur Spritze stent,

14, 3enken Sie den Anheber und halfen Sie das Endoskop so weit wie
méglich gerade,

Achtung: Wird der Anheber vor dem Herausziehen nicht abgesenkt, kann
das Instrument beschddigt werden.

15. Ziehen Sie die Nadel mithilfe des Instrumentengriffs vollstdndig in die
Hille zurdck, indem Sie den Griff vorn Endaskop wegschieben, bis er sich
nicht mehr beweagt. Sichem Sie die Madel mit der Madelsperre (7] .
Achtung: Stellen Sie sicher, dass die Nodel ver dem Enffemen vollsténdig
in die Hille zurlckgezogen ist. Eine fehlerhafte Sicherung der Nadel kann
2u giner Beschadigung des Instruments und/oder Endoskops oder zu
Veretzungen des Benutzers flhren.

14. Trennen e das Instrument vom Endoskop, indem lie den Endoskop-An-
schiluss gegen den Uhzeigersinn drehen. Enffernen Sie das Instrument
langsam und vorsichtig vom Endoskop und legen Sie es fOr die Probe-
nentnahme beiseite.

17. Machdem das Instrument vom Endoskop enffemt wurde, |[&sen Sie die
Nadelspere und schieben Sie den Griff des Instruments vorsichtig vor, um
die Nadel aus der Hllle herauszuziehen.
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18, Entfernen Sie dos negative Absauggerdt vom proximalen Anschluss (11)
und bringen Sie eine leers, mit savuberer Luft gefllite Spritze an. Dricken
Sie den Spritzenkolben vorsichtig nach vome, um die Aspirationsprobe
aus der MNadel zu driicken und zu sammeln.

Achtung: Achlen Sie daraul, dass die Aspiralionsprote nichl spriltzl, wenn
sie aus der Madel ausgestolen wird, Die Aspirafionsprobe sollfe als
infektidses Maoteral behondelt werden und kinnte ein Infektionsrisiko
darslellen.

Hinwels: Bei Badarf kann das Stylet wiederhaolt in die Biopsienadel einge-
flhrt werden, um die Freisetzung von Restproben zu unterstdtzen.
Hinweis: Bei Badarl kann die Biopsienade! mil Lult oder normaler Kochsal-
rlGsung gespllt werden, um die verbleibende Probe durch ein negatives
Absauggerat freizusetzen.

Hinweis: Es wird emplohlen, lalls verfigbar, eine Beurleilung vor Orlt durch
Fathologen durchflhren zu lassen.

Hinweis: Es wird empfohlen, die Nadel nach dem AusstoBen der Probe
vollstandig herauszuzishen,

19. Bereiten Sie die Aspirationsprobe gemdal dem institufionellen Protakall

WOr.
Hinweis: Es kénnen mehrere Durchgénge erforderlich sein, um eine
ausreichende Aspirafionsprobe z2u erhalten.

20, Wenn weitere Durchgdnge an derselben fielstelle erforderich sind,

beraiten Sie das Instrument vor, indem Sie die Nadel spdlen und dos
Stylet mit sterilem Wasser oder Kochsalzldsung abwischen. FOhren Sie das
Stylet emeut in die Nadel ein, untersuchen Sie die Nadel guf Beschadi-
gungen und wisderholen Sie Schritt | a" der Varbereitung und Verwend-
ung der Spritze und die Schritte 1 bis 19 der Produkiveraendung.
Vorsicht: Wenn Sie die Nadel nicht spllen und das Stylet abwischen,
bevor Sie das Stylet wieder in die Nadel einflhren, kinnte das Shylet
schwer einfUhrizar sein oder 2u Schaden am Instrument fOhren.

Vorsicht: Um magliche Schaden an der Madsl und/oder dem Endaoskop
zu vermeiden, stellen Sie stets sicher, doss der Mandrin eingefihrt und
sicher fooert ist, bevor Sie die Madel emeut in das Endoskop einfihren.

PRODUKTENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch in
Uberginstimmung mit den Richilinien des Kronkenhaouses, der Verwaltung
und/eder der értlichen Behdrden,

NACH DEM EINGRIFF

Jeder schwerwiegendse Vorfall im Zusammenhang mit diesem Instrument
solte dem Hersteller und der rusténdigen drflichen Aufsichtsbehdrde
gemeldel werden.
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SYMBOL-ANGARBEN

®

Hicht wiederverwenden

Micht resteriisisren

sl

Herstellungsdatum

Hersteller

Haltoarkeitsdatum

Worsicht

I
m
-

Eatalegnummer

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Won Sonnenlicht fembalter

Bevolmdckhtigier Varnetar in der
Buropdischen Gemeainschafty
BEurapdischen Unicn

Trocken halfen

Micht verwenden, wenn die
Vearpockung beschadig! &t
undl die Gebrowchsarselsing
konsultieren

Gebrauchsamyebung
ader elekironsche
Gabravchsanweisung

Kormpalitler Arpeilskana|

Durchmesser

Arbeitslange

Botch-Code

Inhalt

rMedizinisches Instrument

Mizhit s
MNatwkoutschuklates

Hier Sffnen

Eirzelnes Steribamenessten

&= [E| B | I ) 3K

Imiprorteur

500 0@ F > E®

Endeufige Gerdtekennung

[Verpackungl Verpacktin einem flexiblen Peel-Beutel
[Produklionsdatum] Siehe Verpackung

[Sterilisation] Sterilisiert mit EC (Ethylenoxid)-Gas

[Giiltigkeitsdaver] 2 Jahre
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GARANTIE

1. Eingeschrankte Garantie fir den Kaufer. Micro-Tech garantiert dem
kéufer, dass die Produkte fir die Dauer von einem (1) Jahr ab Kaufdotum
oder bis zur Verwendung des Frodukts durch den Kaufer, frei von Materi-
al- und Verarbeitungsfehlem sind, wenn sie gemdB den von Micro-Tech
2ur Verfigung gestelten Lagerungs- und Gebrauchsanweisungen und in
Uberginstimmung mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen gela-
gert und verwendet werden. Beschralbungen oder Spezifikationsn in den
Unterlogen von Micro-Tech dienen der cllgemeinen Beschreibung der
Produkte und stellen keing ausdricklichen Garantien dar, Fir den Fall,
dass Micra-Tech technische Beratung in Bezug auf das Produkt gilst, wird
varainkart, dass diese Beratung ohne Haftung von Micro-Tech gegeben
wird, Jegliche Garantie fir bestimmte Eigenschaften von oder in den
Produkten ist nur wirksam, wenn und soweit sie von Micro-Tech ausdrick-
lich schriftich bestatiah wurde. Diese Garanfien gelten nicht for Produktfe-
hler oder -mangel aufgrund unsachgemilier Lagerung, Anderung oder
der Folgen von Verwendungen, fir die die Produkte nicht enfwickelf
wirden oder die die Integntét, Zuverdssigkeit oder Leistung der Produkte
besinfrichiigen,

2. Haftungsausschluss und Freigabe, DIE HIERIN FESTGELEGTEN GARANTIEN,
VERPFLICHTUNGEN UND VERBINDLICHKEITEN VON Micro-Tech SIND
AUSSCHLIESSLICH, DER KAUFER VERZICHTET HIERMIT AUF ALLE ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN, DIE
SICH GESETILICH ODER ANDERWEITIG IN BEZUG AUF DIE PRODUKTE UND
ANDEREN VOM KAUFER GELIEFERTEN WAREM ODER DIENSTLEISTUNGEN
ERGEBEN, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF: (1) ALLE
ANDEREN AUSDRUCKLICHEN UND STILLSCHWEIGENDEN GE]NEH RLEISTUN-
GEMN, EINSCHLIESSLICH JEGLICHE STILLSCHWEIGEMDE GEWAHRLEISTUNG
DER MARKTFAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN IWECK UND
{2) JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNG, DIE SICH AUS DEM
LEISTUMGSVERLAUF, DEM HANDELSVERLAUF ODER DER HANDELSVERWEND-
UNG ERGIBT.

3. Sfilschweigende Garantien. Der Kauf von Produkten kann Gesefzen in
den Gebieten unterliegen, die auf den Verkauf der Produkte von
Micra-Tech an den Kaufer anwendbar sind, die sfilschweigends Garan-
fien, Bedingungen ader Yerpflichtungen auferegen, die nicht ader nur in
begrenztem Umfang ausgeschlossen, eingeschrénkt oder gedndert
werden kdnnen. Die Bestimmungen der Absdtze 2 und 4 gelten in dem
nach diesen Gesetzen zuldssigen Umfang.

4. Hoftungsbeschrémnkung, MIT AUSNAHME DES DURCH ANWENDBARES
RECHT VERBOTENEN UMFANGS IST DIE HAFTUNG VON Micro-Tech GEMASS
DIESER GARANTIE BESCHRAMKT AUF: (a) DEN ERSATZ DER PRODUKTE ODER
DIE ERMEUTE LIEFERUNG GLEICHWERTIGER PRODUKTE; (b) DIE REPARATUR
DER PRODUKTE ODER DIE BEZAHLUNG DER KOSTEN FUR DIE REPARATUR DER
PRODUKTE; oder (c) DIE BEZAHLUNG DER KOSTEN FUR DEN ERSATZ DER
PRODUKTE ODER DIE BESCHAFFUNG GLEICHWERTIGER PRODUKTE.
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Micro-Tech ﬁBERHIMMT KEINE VERPFLICHTUNG ODER HAFTUNG, WEDER
DURCH VERTRAG [EINSCHLIESSLICH GEWAHRLEISTUNG), UNERLAUBTER
HANDLUNG (EINSCHLIESSLICH AKTIVE, PASSIVE, ODER STILLSCHWEIGENDE
FAH RliSSIGKEII, STRENGE HAFTUNG ODER PRODUKTHAFTUNG) NOCH AUF
ANDERE WEISE, FliIR BESONDERE, FOLGE-, STRAFE-, ZUFALLIGE ODER
INDIREKTE ECHEDEH.PDER FUR NUTZUNGSAUSFALL, VERLUST VON
EINMAHMEM, GESCHAFTSAUSFALL, ENTGANGEMEN GEWINN ODER ANDERE
FINAMZIELLE VERLUSTE, DIE DURCH ODER IN VERBINDUMNG MIT EINEM
PRODUKT ODER AMDEREN WAREN ODER DIENSTLEISTUNGEN VON
Micro-Tech ENTSTAMDEN SIMD, SELBST WENN Micro-Tech UBER DIE
MOGLICHKEIT SOLCHER SCHADEN ODER VERLUSTE INFORMIERT WAR.

24




ADVARSEL:

(]

1. Produktet er kun beregnet til engangsbrug! tMA IKKE genbruges, gensteril-
iseres og/eller genbehandles. Genbrug, gensterlisering eller genbehan-
dling kan kompromittere enhedens strukturele infegritet og/eler fare fil
fejl i enheden, som igen kan resultere | patientskade, sygdom eller ded.
Genbrug, gensterilisering eller genbehandling kan ogsd skabe en risiko
for kontaminerng af enheden og/feler fordrsage infektionssygdom(me)
hos patienten, Kentaminering of enheden kan fere fil skade, sygdom eller
patientens ded. Micro-Tech pdtager sig intet ansvar med hensyn il
instrumenter, der genbruges, gensteriliseres eller genbehandles,

2. Brug ikke dette instrument fil andre formal end dets tilsigtede brug.

3. Indscet ikke instrumentet | endoskopet, medmindre du har et klart
endoskopisk synsfelt, Hvis du ikke kan se den distale ende af indferings-
delen i det endoskopiske synsfelt, md det ikke anvendes. Indfaring uden
klart endoskopisk synsfelt kan fordrsage patientskade, sdsom perforerng,
bladninger eller skade pd slimhinden. Det kan ogsd beskadige endosko-
peat og/feller instrurmentet.

4, Produktel ber kun bruges 1l at tage praver af veey, hvor mulig Bledning
ikke udger en fare for potienteme, Enheden ber bruges med forsigtighed
og kun efter ngje overvejelse hos patienter med forhajet fid med bled-
ning eller koagulopatier,

ENHEDSNAVN

[ALMINDELIGT NAVN]

Endoskopisk Ultralydsospirationsnal

[HANDELSNAVN]
Areus™ Endoskopisk Ultralydsaspirationsndl
Trident™ Endoskopisk Ulralydsaspirationsndl

ENHEDSBESKRIVELSE

[INDHOLD]
Endoskopiskt Ultralydsaspirationsndl er en steril endoskopisk enhed il
engangsbrug, der er designet il at tage praver af mélrettede submucosale
og ekstroluminale gastrointestinale lcesioner,
Enheden bestdr af en aspiraticnsndl og negativ sugeanordning [stophane
og sprejte). Hvor aspirationsndlen bestdr of et hdndiag, skede, ndl og stilet,
Den kappebeklcedte ndl streekker sig ind 1 filbeharskandlen pd et ultralyd-
sendoskop og lases pa plads, Bade kappen og nallaengden kan justeres,
og leengdejusteringeme indstilles og 1dses ved at bruge presseldsemekanis-
merne pd enhedens handtag. Nalen kan bevoege sig frem og tiboge med
handtaget, $tiletten er pd plads for at give beskyttelse il ndleslangen. Den
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negative sugeanaordning er forbundet til den proksimale ende af hdandtag-
et tor at give sugning,

En preve tages ved at penetrere lassionen med ndlen, mens der pdiares
sugning og manipulering af ndlen i en frem- og filbogegdende bevoegelse
for at tage en prave. Preven kon fremstilles efter normal institutionel
profokol,

Den distale ende of ndlen pd den endoskopiske ulfralydsaspirationsnal er
tydeligt visualiseret under ultralyd.

KATALOGNUMMER

EUS-T19-1-M, EUS-22-1-M, EUS-25-1-M, EUS-19-0-W, EUS-22-0-M, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-2240, EUS-25-0

SPECIFIKATION

Enhedens specifikationer er repreesenteret af nalediometer, naletype,
ndlemateriale, arbejdskanal (@) som angivet | tabel 1.

Tabel 1 Specifikation og parameter

Mo, | Produkfspecifiketion | Milens dismeter Mélematerials Arbesjdskenal i)

Hilewpe
| EUS-15-1-M 195 FMB Clo-Cr-legermg = LB
2 ELS-22-1-M L 2G FME Co-Ci-legering EFE TN
3 EUS-25-1-M L e FHE Co-Cr-legarng = 1 B
4 EUS- [5-0-M L 193 FHA Co-Cy-legering = 3 B
K FUS-23-0-M e FHa Co-Cy-loparmg =1 8mm
L EUS-25-0-M L 25 FHA Co-Cr-legering EFET
T EUE-19-0 195 FHA Teneitkir aidl =2 §mm
B ELB-22-0 . 3G FHA Ro=irir vl =2 5mm
4 EU5-25-0 256G FHA Ttk a3l =2 §mm
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STRUKTUR

(]

Endaskopisk Ultralydsaspirationsndl er sammensat med Aspirationsndl,

Negativ sugecnordning.

6

7

AT

] 3 w11 12

Produktet set forfra

13
L

14

~

Negativ sugeanardning

Nr. Komponentnavn Nr. | Komponenimavn
1 Hylster 8 Nileindikator
2 Nl 9 Nilelds
E Stilet 10 | @verste hndtag
4| Kikkertstik 11 | Proksimalt stik
|'s | Hylsterindikator 12 | Stiletlas
. 6 Hylsterlds 13 Sprajte
7 MNedre hindtag 14 Stophane

BRUGERINFORMATION / TRENING / KVALIFIKATION

Dette produkt ma kun bruges af en veluddannet lcege eller under dennes
opsyn. Som filbehar fil ultralvdsendoskop skal produktet bruges af fagfalk,
der er fortrolige med ultralydsendoskapets operationsteknik.

TILSIGTET ANVENDELSE / INDIKATIONER

Endoskopisk Ultralydsaspirationsnadl er designet til at tage prave of malret-
tede submucosale og ekstroluminale gastrointestinale lcesioner gennem
tibeharskanalen pd et passende ultralydsvideocendoskop.
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KONTRAINDIKATIONER

tionen.

2. De, der lider af alverig psykisk sygdom og kke kan samarbejde om opera-
tionen.

3. Der er en haj risiko for endoskopisk perforation, hvis mundhule eller spiserar
er alverigt skadet.

4, Patienter med alvarig bladningstendens,

5. lkke-emoerende patienter eller obstruktion of fordgjelseskanalen,

&. Leesioner, der ikke kan nds:
1) Lessionen var ikke fydeligt vist under EUS.
2) | punkteringsruten er der krydsende store blodkar eller andre rerfedninger,

men de kan ikke undgds.

INFORMATION, DER SKAL GIVES TIL PATIENTEN

1. Patienter med svoere hjerte- og lungesygdomme, som ikke kan tdle Dper-::
-

Fotentielle komplikationer forbundet med ultralydsendoskopi omfatter,
ren ar kke begreanset til: Perforering, bledning. aspiration. feber, infektion.
hypolension, beleendelse | bugspylkirlen, smerler, respiralionsdeprassion
eller -stop, hjertearytmi eller -standsning og tumaorsdning.

ADVARSEL

1. En grundig forstdelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og
tilkryttedea risici forventes far brug.

2. Patienten skal informeres om og give udiryk for sin accept of detaljeme
ved operationen og alle potentislle risici og komplikationer, som kan fare
fil personskade, sygdom eller patientens ded.

3. Lees venligst brugsanvisningen helt igennem far brug,

4. Produktet er beregnet til voksne,

5. Enhver alverlig haendelse, der er opstdet i forbindelse med udstyret, skal
rapporteras til fabrkonten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

NOTER

1. anvendes af eller under opsyn af lceger, der er grundigt uddannet |
terapeutisk endoskopi.

Z. Enheden er kun beregnet fil engangsbrug og kun til en enkelt person.

3. Hvis enheden ikke kan bruges af pludselige arsager. skal du fisrne
enheden pd den righige made,

4. En enkelt kopi of brugsanvisningen levereas i en ceske [1 enhed). Hyis der
enskes yderligere kopier, kontakt venligst Micro-Tech, vi leverer gratis,
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SADAN LEVERES DET

(]

Indhold leveret STERILT ved hjcelp af en ethylenoxidpreces [EQ). Ma ikke
bruges, hvis pakken er dbnet eller beskadiget. Ma kke anvendes, hyis
mcerkningen er ufuldstcendig eller ulaesealig, Ring fil din
mMicro-Techrepreesentant, hvis der konstateres skade, Pakkens indheld
inkluderer:

1. En (1) aspiraticnsndl

2. En (1) vaokuumsprajte

3. En (1) envejsstophane

OPBEVARING

1. Produktet skal opbevares i en kelig, ter, ren, godt ventileret,
ikke-cetsende gasmilja.

2. Udscet ikke emballagen for organiske oplesningsmidler. ioniserende
strdiling eller ultraviclet straling.

BRUGSANVISNING

[FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE]

1. Lees produktetiketten og voelg den poassende enhed til proceduren og
det endoskop, der eri brug.

2. Indholdet leveras STERILT. Undereg posen for beskadigelse, brug den
ikke, hvis den er beskadiget,

3. Abn pakken forsighigt efter at have belkreeftet udlebsdatoen.

4. Tag fosighiat enheden ud af emballogen og ul den ud,
Bemeerk: Brug ikke overdreven kraft, do dette kan beskadige enheden
og pdvirke ydeevnen.

5. Inspicer enheden visuelt med scardig opmoerksemned pd bajninger eller
brud, Hvis en kompeonent ser ud fil at voere beskadiget eller ikke fungerer
kerekt, md du ikke bruge enheden. [Forberadelse)

[BRUGSANVISNING]

a Negativ sugeanordning Forberedelse og Anvendelse

"Aben” posion Stopstift
Marmal glidends brug

N
@ SEH @]

"lukkel posifion Lasefinng

Laest for at holde vakuum

R S 4=
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. Underseg stophanen, Luerforbindelserne pd stophanen fastgares til

ndlen, Luft kan udskiftes med staphanen | dben pasifion, Stophanen ar
dban, ndr den er justeret parallelt med spraejten. Den er lukket, ndr den er
vinkelret pd sprajten,

Forsiglig: Stophanen er pdkrcevel for al opretholde sugning under
proceduran. Hyis stophanen kke er indstillet komekt, opnds der muligyis
ikke tilstreekkelig sugeevne,

Underseg sprajlen. Sprajlecylindsren har en stopstift, og sprajlestemplet
har fire 14sefinner. Sprajtestemplet kan manavreres inde i sprajftecylin-
deren for at 1&se sprajten og 1Gse sprejten op, For at 1dse sprajten, treek
slemplet libage, indlil det Nugler med den enskede sugevalumen, Drej
stemplet med uret, 5& 1Gsestiften gdr i indareb med lasefinneme pd
stemplet, Crej stemplet mod uret for of figere,

. Far al skabe og opretholde vakoum, Ireek sprajlestemplel lilbage il den

anskede posifion og dre] stemplet med uret for at placere en af 1Gsefin-
neme bag stopstiften. Drej stemplet mod uret for at frigare.

. For at aspirere veesker uden at 1dse sprejten, flyt stermplet helt frem eller

helt filoage, drej stemplet, sd IGsefinnerns ikke forstyrmer stopstiften.
Fastgar stophanen til sprejten og luk stophanen. Troek stemplet ud | den
enskeds maengde for at skabe et vakuum og 14s som anvist avenfor, Sl
sprajten fil side, indfil den skal bruges.

Produktanvendelse

. Bekrceft, af ndlen er trukket helt filbage, og af ndleldsen [?) ar sikret |

udgangspositionen pa ndleindikatoren (8).
Forsiglig: Hvis ndleldisen trykkes ned, kan den flyttes, Serg for, at ldsen er
akfiveret, far du indfarer enheden | endoskopet.

Indladenda skalamasrke

Lesereferencemaerke

. Scenk elevatoren og ret endoskopet sd meget som muligt,

Forsigtig: Undladelke of at scenke elevatoren far indscettelse kan fordr-
sage skade pa enheden.

. Indfar hylsteret (1] 1 arbejdskanalen og fer det frem i smd trin. Fortsast

med at fremfare enheden, indfil den kommer ud af endoskopet, og
hylsteret er synligt | det endoskopiske billede.

Forsiglig: Hvis der mades modstand, slop med al skubbe og livlle
hylsteret eller endoskopet. Overdreven kraft kan fordrsage skade pd
enheden og eller endoskopet,

. Tilslut enheden lil arbejdskanalen ved hjcelp af kikkeristikket (4) ved al

dreje enheden med uret. Hvis det er nedvendigt at justere hylsterets
loengde. tryk pé hylsterldsen (&), og fiyt hylsterindikatoren (5] for at fiytte
den il del relevante referencepunkl.
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Forsiglig: Spoend ikke kikkertstikket for meget. da dette kan fordrsage
skade pd enhaden og eller endaskopet.

Forsighig: Fer ndlen fares frem, skal du sikre dig, at enheden er forsvarligt
fastgjort fil endoskopet og ot bade naleldsen (9) og hylsterdasen (6] er
sikrel. Undladelse af al gare deltle kan resullere | beskadigelse al
enheden og eller endoskopet.

5, Bestem den possende hylsterlcengde (1) 1 forhold il lcengden af endo-
skopel. Brug hylsterldsen (4] H al indslille den enskede leengde pd
hylsteret og 1ds det pd plads. Den distale ende of hylsteret skal vaere
synlig pé det endoskopiske bilede,

Forsiglig: Referencenumrene og markeringerme pd hylsterindikatoren [5)
er kun beregnet som reference. Referencenumrens reproesenterar
hylsterets (1) forleengelse |i centimeter) ndr enheden eri en lige position,

&, Bekreall alslanden fra den dislale ende al kappen il malsledes! ved
hjcelp af ultralydshilledet.

7. Juster nalens indtreengningsdybde til den enskede position ved hjicelp of
naleldsen (%), For at kontrollere dybden of ndlens penetration fil det
malrettede omrade, fryk pd ndleldsen og fivt ndleldsen til det relevants
referencenummer pa naleindikatoren (8).

Forsiglig: Referencenumrens og markeringeme pd ndleindikatoren (8] er
kun bereghet som reference. Referencenumrens repraesenterer ndlens
(2) forcengelse (i centimeter), nar enheden er i en lige position,

Forsiglig: Serg for, at ndleldsen er sicker, for ndlen fares frem.

8. Far ndlen frem ved at skubbe det @verste handtag (10) mod endoskop-
etien langsom og kontrolleret bevaegelse for at penetrere det mdlret-
tede amrdde, mens du abserverer ultralydsbilledet.

2. Mens ndlepositionsn pd det mdlretteds omrdde opretholdes, figmes
stiletten (3) forsighigt fro det proksimale stik (11) pa enheden ved forsighiot
at lmsne og treekke det fra enhedens everste hdndtag (10).

Forsiglig: Stileften skal beholdes for yderligers ndlegennemgange under
samme procedure, Manglende handtering af stiletten kan resultere i
beskadigelse af enheden.

Forsiglig: Stilettens spids er skarp, tag forholdsrealer for at sikre, at stiletten
handteras komrekt. Efter at den er figmet fra ndlen, skal stiletten behan-
dles sam infektiost materiale og kan skabe aninfektionsrisiko.

10. Tilslut den fidiigere forbberedie neaative sugeanordning til det proksi-
male stik [11) pd det everste handtag (10).

Forsiglig: Andre sugemetoder end den medfelgende sprajte anbefales
ikke mad denne enhad.

11. Bekrozft komekt placering of ndlespidsen, og drej stophanen til dben
paosition [parallelt med enhedens hdndtag) for at starte sugning.

12. Manevrér ndlen inden for det marettede omrddes for at maoksimere
aspirationspreveindsamlingen, mens nalens penefration pa ultralydsbile-
det obierveres,

13. Nér der er foretaget et passende antal gennemilab med ndlen, lukkes
stophanen ved at dreje, indfil den er vinkelret pd sprajten,

14. Scenk elevatoren og ret endoskopet sd meget som muligt.
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Forsiglig: Undladelse af ot scenke elevatoren far tilbogetreekning kan
fordrsage skade pd enheden.

15. Treek nalen helt filbage | hylsteret ved hjcelp of enhedens handtog ved
at skubbe handtaget veek fro endoskopet, indtil det holder op med at
beveege sig, Fosiger ndlen ved hjcelp af ndleldsen (¥) .

Forsighig: Serg for, at ndlen er frukket helf ind i hylsteret, fer den flermes.
Undladelse af af fastgere ndlen kan resultere | beskadigelse of enheden
og eller endoskopet eller skade pd brugeren.

14. Afmonter enhedean fra endoskopet ved at dreje kikkertforbindelsen
maod uret. Fjem enheden langsomt og forsighigh fra endoskopet og saet
det il side il praveudlagning.

17. Efter af enheden er blevet flermet fro endoskopet, frigeres ndleldsen og
far forsighigt enhedens hdndtag frem for at forlcenge ndlen ud af hylster-
el

18. Fjerm den negative sugeanordning fra det proksimale stik (11), og
vedhaeft en tom ren luftfyldt sprajte. Skub forsigtiot sprejtestemplet
fremod for at udstede og opsamle aspirationspraven fra ndlen,

Forsiglig: Tag forholdsregler for af sikre, at aspirationspraven ikke sprajter,
nar den udstedes fra ndlen. Aspirationspreven skal behandles som
infektiest materiale og kan skabe en infeklionsrsiko.

Bemeerk: Om nadvendigt kan stiletten indsoettes | biopsindlen gentagne
gange for at frigive enhver resterende preve,

Bemcerk: Hvis det er nedvendigt, kan biopsindlen skylles med uft eller
almindeligt salbvand for af frigive eventuel resterende prave ved hjcelp af
negativ sugeanordning .

Bemaerk: Det anbefales at have en evaluering pd stedet af patolager,
hvis det er muligt,

Bemaerk: Det anbefales at freekke ndlen helt ud efter at have udstedt
preven.

19.Forbered aspirafionspraven | henhaold il institutionel protokol,

Bemaerk: Flere gennemleb kan vaere pdkreevet for at opnd en passende
aspirationsprave.

20. Hvis der er behov for yderigere gennemilab til det samme malretteds
omrade, klargeres enheden ved at skylle ndlen og temre stietten of med
steilt vand eller saltvand, Scet stletten ind i ndlen igen, underseg ndlen
for beskadigelse, og aentag frin a i Sprejteforberedelsie og brug og frin 1
til 19 | produktanvendelse,

Forsigtig: Undladelse af at skylle ndlen og terre stletten of, inden stiletten
scettes ind | ndilen igen, kan gare det vanskeligt for stletten af passere
eller kan resultere | beskadigelse of enhaden,

Advarsel: For ot forhindre potentiel skade pa nalen og/eller endoskopet,
skal du altid sikre, ot stylet erindsat og sikkert pd plads, fer du

genindscetter ndlen i endoskopet.
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BORTSKAFFELSE AF PRODUKT
Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes | overensstemmelse
[a]

med hospitalefs, administrative og/feller de lokale myndigheders politik,

EFTERPROCEDURE

Enhwer alvorlig hcendelse, der opstdr | forbindelse med denne enhed, skal
rapporteres til producenten og den relevante lokale tisynsmyndighed.
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SYMBOLINDIKATIONER

M3 Tkke gensterliseres

® M ikke genanvendes

Producent

ﬂ Fremsfillingsdato

g Sidste anvendelsesdato Farsictic

Eatalognummer

e
m
-

Steriliseret med ethylenoxid

Autorisaret reproesentant | Dat
Euwropoeiske Frebesskaby/Den
Burapieiske Union

Holdeas veek fra sollys

Ma ke bruges, bvis poklen
ot beskodigel, o9 s
brugsanvisningen

Opbevares tart

3 brugsanvisningen
aller se den alakiranike
bBrugsanvisning

Karmpalital arbejdskansl

Diameter Arbejddeengdea
Botchkode Inchncld
lkke lavet af

tedicinsk udshyr nourgummilahex

Abn her Erikelt sterill bamerasystam

Irmpsortar Entydig enhedsidentifilkator

500 0@ F > E®

| c=|[E| B | I ) [

[Emballage] Pakket i fleksibel dbningslomme
[Produklionsdate] 3e emballagen

[Steriliseringl Steriliseret med EC-gas (ethylenoxid)
[Gyldighedsperiode] 2 dr
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GARANTI

1. Begreenset garanti fil keber. Micro-Tech garanterer over for Keber, at

produkterne | det tidigere of et (1] dr fra kebsdatoen, eller indtil produk-
tet er brugt af Keber, vil vaere fri for fe)l | materaler og udferelse, nar de
opbavares og bruges int. instruktioneme for opbevaring og brug leverst
af Micro-Tech og i overensstemmelse med geeldende lovkray, Beskrivels-
er aller specifikationar | Micro-Techs literatur er beregnet til generelt af
beskrive produkiemne og udger ikke nogen udirykkelig garanti. | tifeelde
af at Micro-Tech yder teknisk rddgivning med hensyn fil produktet,
accepteres det, at sédan rddgivning gives uden ansvar fra Micro-Techs
side. Enhwer garanti for specifikke egenskaber ved eller i produkterne er
kun goeldende, hvis, og i det omfang, det er specifikt bekrcaftet af
wicro-Tech skriffligt, Disse garantier goelder ikke for produktfe]l eller
-mangler pd grund af forkert opbevaring, cendring eller konsekvenserme
af anvendelser, produkterne ikke er designet 1il, eller som pavirker
produkternes integritet, pdlidelighed eller ydeevne negativt,

. Ansvarsfraskivelse og frigivelse. Micro-Techs GARANTIER, FORPLIGTELSER

OG ANSVAR SOM ANGIVET HERI ER EKSKLUSIVE. KOBER GIVER HERMED
AFKALD Pi ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER UNMDER-
FORSTAEDE, SOM ER OPSTAET VED LOV ELLER PA ANDEN MADE MHT.
PRODUKTERNE OG ANDRE VARER ELLER TJENESTER, LEVERET AF K@BER,
HERUMDER, MEMN IKKE BEGRZEMNSET TIL: {I} AL ANDEMN UDTRYKEKELIG OG
UNDERFORSTAET GARANTI ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, OG (2)
ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI, DER OPSTAR SOM F@LGE AF HANDEL
ELLER BRUG AF HAMNDEL.

. Underforsidede garantier. Keb of produkier kan voere underlagt love |

de omrdder, der goelder for Micro-Techs salg of produkterne fil Kalber,
som pdlcegger underforstGede garantier, betingelser eller forpligtelser,
sorn ikke kan udelukkes, begreenses eller modiliceres, eller som kun kan
udelukkes, begroenses eller cendres | begraenset omfang. Bestemmels-
eme istk, 2 og 4 skal finde anvendelse | det omfang. sddanne love
lillader det.

CAnsvarsbegreensning. MED MINDRE DET ER ULOVLIGT | HENHOLD TIL

G/ELDENDE LOV, ER Micro-Techs ANSVAR UNDER DEMME GARANTI
BEGRENSET TIL: (a) UDSKIFTNING AF PRODUKTERME ELLER GENFORSYMNING
AF TILSVARENDE PRODUKTER; (b) REFPARATION AF PRODUKTERME ELLER
BETALING AF OMKOSTNINGERME VED REFARATION AF PRODUKTERNE:; eller
(c) BETALING AF OMKOSTNINGERNE VED AT UDSKIFTE PRODUKTERMNE ELLER
ERHVERVE TILSVARENDE PRODUKTER. Micro-Tech HAR INGEN FORPLIGTELSE
ELLER AMSVAR, HVAD ENTEN DET ER OPSTAET | KONTRAKTEN (HERUNDER
GARANTIEN), TORT (HERUNDER AKTIV, PASSIV ELLER HEVDET UAGTSOM-
HED, STRUKTURAMSVAR ELLER PRODUKTANSVAR) ELLER PA ANDEN MADE,
FOR NOGEN S/ZRLIG KONSEKVENS, STRAF, TILF/ELDIG ELLER PA ANDRE
MADER INDIREKTE SKADER ELLER FOR TAB AF BRUG, TAB AF OMSETNING,
TAB AF FORRETNING, TABT FORTJENESTE ELLER ANDET @KONOMISK TAR
SOM FOLGE AF ELLER | FORBINDELSE MED ETHVERT PRODUKT ELLER AMDRE
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VARER ELLER TJENESTER LEVERET AF Micro-Tech, SELV HVIS Micro-Tech VAR
KLAR OVER MULIGHEDEN FOR SADANNE SKADER ELLER TAB.

o
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VAROITUS:

1. Tuote on tarkoitettu vain kertakdéytédn! ALA k&ytd uudelisen, sterilol
jaftai késittele vudelleen. Uudelleenkdyttd, sterlointi tai uudelleenkasittely
vol vaorantaao laitteen rmkenteellisen eheyden jaftai johtaa litteen
vicittumiseen, mikd puolestaan voi johtaa potiloan loukkaantumiseen,
sairautesn fai kuolemaan. Uudelleenkdyttd, sterlointi tal uudelleen-
késittely voi myds alheuttaa laitteen saastumisvaoran jo/tai gineuttao
potilaale tartuntataudin, Laitteen saastuminen vol johtaa potilaan
loukkaantumizeen, sairastumiseen tal kuolemaan. Micro-Tech ei ofa
vastuuta vudelleenkdytetyistd, uudeleen steriloiduista tai uudelleen-
késitellyistd instrumenteista,

2. AlA kérytd 1ata laitetta mihinkadan muuhun farkoifukseen, kuin sen
tarkoituksenmukaizeen kdytadn,

3, AlG gseta instrumenttio endoskooppiin, ellei sinulla ole selkedd endo-
skooppista ndkdkenttad. Jos et nde asennusosan distaalista p&ata
endoskooppisessa ndkdkentdssd, 44 kdyth sitd, Asennus ilman selkedd
endoskooppista ndkékenttad voi aiheuttaa potilasvamman, kuten
petforaation, verenvuodon tai limakalvovaurion. 3 vai myds vahingoif-
tao endoskooppia joftal instrumenttic,

4, Tuotetta tulee kayhad vain kudosndytteiden oftamiseen, jossa mahdall-
inen verenvuoto el aiheuta vaaraa potilaille, Laitetta tulee kdyttad
varoen jd vdin hualelisen harkinnan jdlkeen potilailla, joilla on kehonnut
verenvuotooika tai koagulopatia.

LAITTEEN NIMI

[ YLEINEN NIMmI 1

Endoskooppinen uitradaniohjattava aspiraationaula

[ KAUPPANIMI ]
Areus™ Endoskooppinen ultraddniohjattava aspiraationaula
Trident™ Endoskooppinen ultraddnichjattava aspiraationsula

LAITTEEN KUVAUS

[SISALTO]

Endoskooppinen ulfraddniohjattava aspiraationeula on steriili,
kertakdyttdinen endoskooppinen laite, joka on suunniteltu ottamaan
ndyleitd kehdistetuisio submukasaalisislia jo ekstraluminaalisisla maha-suo-
likanavan vaurioista,

Laite koostuw aspiraotioneulasta jo negativisesta imuloitteesta (sulkuhana
ja ruisku). Aspiraationeula koostuu kahvasta, tupesta, neulasta ja
[Gvistimestd. Tuppeen peitetty neula uloftuw ultraddniendoskoopin lisdka-
novaan ja lukituu paikallesn, Sekd tupen ettd neulan pituus voidaan
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sAAtGa, jo pituussGadot asetetaan jo lukitoon laitteen kahvassa olevilla
painelukitusmekanismeilla, Neula voi likkua edestakaisin ohjoamalla
kahwaa. Ldvistin on paikallaan neulaputken suojoamiseksi. Alipaineimulaite
an litetty kahvan proksimaaliseen pdahan imun dikaansaamiseksi,

Mayte otetaon tunkeutumalla neulalla vaurioon samalla kun kdytetddn
imua ja neulaa likutelaan edestakaisin ndytteen ottamiseks. Nayle
woidaon valmistag tavanomaisen laitoskdyidnndn mukaisesti.
Endoskooppingn ultraddniohjottava aspiraationeula distaalinen pdd ndkyy
salviasti vllradanessa.

LUETTELONUMERO

EUS-19-1-N, EUS-22-1-M, EUS-25-1-M, EUS-19-0-N, EUS-22-0-M, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

OMINAISUUDET

Laitteen tekniset tiedot esitetddn neulan halkaisijalla, neulatyypilld,
neulomateriaalila jo tydkanavalla () tavlukon 1 mukoisest,

TﬂUlU kko 1 Tekr_u'set fiedot jo parametrit.

Nro. | Twatteen tisdor | Meulan halkaisiia Heulan ryvopi Neulan materisali - Tyblkanava (ph -
I EUS-I1R-1-N 1 Llow] - FNE Co-Cr-5e05 . =3 Emm -
I EUS-12-1-14 1G FME Co-Cr-geas = 1.Emm
3 EUG-5-1- 55 FHE Co-Cr-geng =1 Emm
4 EUGE-1 80N 198G FHA Co-Cr-geog =1 Bmm
5 EUS-22-0- ‘ G . FiMA Clo-Cr-seas =3 Bmm
& EUS-25-0-M . 235G - FHA Co-Cr-seas =21 Bmim
T EUS-19-0 1 9G - THA R unstumaton teraz == 1 Emm
3 BUS-Z2-0 G A Fusglumaton rerds =1 Emm
g EU5-25-0 3G FiHA TRuosiumaton teriz =1 Emm
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RAKENNE

Endoskooppinen ulfraddni-aspirmationeula koostuu aspirmationsulasta,

negaotivinen imulaite.

& 7

Tuote edestd

13

L

] 3 w11 12

Sl <

14

~

R

Negativinen imulaite

‘__Nm. | Osan nimi ~Nro. | Osan nimi
E Tuppi Neulan itmaisin
2 Neula Neulan lukko
3 Mandriini 10 | Yldkahva
4 Kiikariliitin 11 Proksimaalinen liitin
5 Tupin ilmaisin 12 MMandrimin lukko
G Tupin lukko 13 Ruiskun
7 Alempi kahva 14 Sulluhana

KAYTTAJATIEDOT / KOULUTUS / PATEVYYS

Tatd tuotetta saa kdyitdd vain hyvin koulutettu 1G4kan tai hdnen valvon-
nassaon, Utraddni-endoskoopin lisévarusteena tuotetta saavat kéytad
ultraddni-endoskoopin taimintatekniikan tuntevat ammattiloiset.

TARKOITETTU KAYTTO JA KAYTTOKOHTEET

Endoskooppinen ulfraddni-aspiraationeula on suunniteltu ottomaon
rdyteita kehdistetuista submuokosaalisista jo ekstraluminaalisista maha-suo-
llkanavan vauricista sopivan ultroddnividecendoskoopin isavarustekanay-

an koutta.
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VASTA-AIHEET

1. Potiloot, joila on vakavia syddn- jo aivosairauksia, jotka eivat kestd foimen-

pidetta,
2. Potilaat, jotka kdrsivat vakavasta mislenterveyssairaudesta, eivatkd pysty
yhteistydhdn toimenpiteassd.
3. Endoskooppisen perforaation riski on suuri, jos suuniglun ja ruckatorven
YAMIMQ on vakava,
4, Pofilaaf, joila on vakova verenvuototoipumus,
5. Potilaat, jotka eivat ruokaile, tai heild on rucansulatuskanavan tukos,
&. Tavoiltamattomissa olevatl vauriol:
1} Waurio ei ndkynyt selvasti EUS:ssa.
2) Lanvistysreitillc on nstikkéisia suuria suonia tai muita kanavia, eika niité
voida valtiad.,

POTILAALLE ANNETTAVAT TIEDOT

Ultraddniendoskopiaan littyvid mahdallisia koemplikootioita ovat, mutta
efvat rajoity ndihin: perforaatio. verenvuoto, aspiraatio, kuurme, infektic,
hypotensio, haimalulehdus, kipu, hengilyksen lamoaniominen tai pysahdys,
syddmen rytmindirid tai pysdhdys jo levidvd kasvain.

VAROITUS

I. Tekniset peraattest, kiiniset sovelukset ja niikin lithywat rskit on tarkoitus
ymmartad penustesisesti ennen kdyttod.

2. Potiloalle tulee kertoa ja hanen tulee iimaista hyvaksyvansd toimenpit-
een yksityiskohdat ja kaikki mahdolisiset riskit jo komplikaatiof, jotka
voivat johtad potiloan loukkaantumiseen, sdirauteen tai kuolemaan,

3. Lue kdyttdohjeet kokonaon ennen kdytod.

4. Tuote on tarkoitettu aikuisille,

5. Kaikista laitteeseen lithywistd vakavista vaarafilanteista on iimaoitettava
valmistajalle jo sen valtion teimivaltaiselle virmnomaisele, jossa kdytdjd
jaftal potilas on,

HUOMAUTUKSIA

1. Kdytettdvd tercpeuttiseen endoskopicaan perusteslisesti perehtyneiden
ladkareiden toimesta tai heidan valvonnassaan.

2. Laite on tarkoitettu vain kerfak&yitadn ja vain yvhdelle henkildlle,

3. Jos |laitetta el voida kdOyiaa jostakin dkillisestd syystd, poista laite oikealla
tavalla,

4. Yhksi kopio kiyttbohjeesta toimitetaan kotelossa (1 laite]. Jos lisGkopioita
pyvdetddn, ota yhteyttd Micro-Techiin, tarfoamme maksutta,



TOIMITUSOHJEET

Siséiltd toimitetaan STERILINA etyleenicksidiprosessia (EQ) kiytaen. Ald
kénetd, jos pakkaus on vauroitunut, Ald kéytd, jos merkinnit ovat puutteel-
liset tai lukukelvottornmat. Jos vaurioita havaitaan, soita Micro-Techin edusta-
jdlle. Paketin sisdltasn kuuluu:

1. Yksi (1) aspiraationsula

2. Yksi (1) alipainenizku

3. Yksi (1) visisuuntainen sulkuhana

SAILYTYS

1. Tuote tulee sGilyTtGa viledssa, kuivassa, puhtaassa, hyvin tuuletetussa,
sy&vyHamatantd koosua sisaltdvassd yrparistdssd,

2. Ala altista pakkausta orgaaniselle iualtimelle, ioniscivalle saleilylle lai
ultraviolettisdteilylle.

KAYTTOOHJEET

[VALMISTELEVA ESITARKASTUS JA VALMISTELU]

1. Lue tucteseloste ja valitse toimenpiteessen jo kaytettdvadn endoskoop-
piin sopiva laite.

2. Sisditd toimitetaan STERINLINA, Tarkisto pussi vauriciden varalta, jos se on
vaurioitunut, ald kdyta sita.

3. Avad pokkaus huclellisesti, kun olet tarkistanut vimeisen kdytt&pdivan.

4, Irota lgite huclelisesti pakkauksestaan ja kieri se auki,
Huomautus: Ald kéyta liialista voimaa, silé se voi vahingoittaa laitetta jo
vaikuttoo suarituskykyyn.

5. Tarkasta laite silmamddrdisesti kinnittden erityistd huomiota taitteisin tai
rdrturniin. Jos jokin komponentt vaikuttoa vauroituneelta tai ei toimi
aikein, Ald kaytd laitetta. (Valmistelu)

[KAYTTOOHJEET]
a Negatfiivinen imulaite Valmistelu ja kaytta

“Avoln” asenta Pysiytystappi
\ Nesrmaali liukukdyite
SR W=
1 .
“Suljettu” asente Lukifusripo

Lukitbu tyhsn pilimiseksi

(R St g
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1. Tarkista sulkuhana. Sulkuhanan luer-litdrnat kinnithywat neulaan, lima
likkuw sulkuhanan ollessa guki. Sulkuhana on aukl, kun se on kohdistettu
sormansuuntaisesti ruiskun kanssa, Se on suljetiu, kun se on kohfisucrasso

ruiskuun néahden.
Varoitus: Sulkuhana tarvitaan, jotta imu sdilyy toimenpiteen gikana. Jos
sulkuhanoa ei ole asetettu oikein, rittdvad imua ei ehkd soavuteta,
2. Tarkista ruisku. Ruiskun séilidssd on yksi sulkutappi ja ruiskun ménndssa
nelid lukitusrivaad. Buiskun mantdd voidaan ohjota ruiskun sdilion sisdlld
ruiskun lukitsemiseksi jo lukituksen avoomiseksi, Lukitse ruisky vetamalld
mantéd taaksepdin, kunnes s& on kohdakkain halutun imumddarin
kanssd. KAannd mantad mydtapdivadn niin, eftd lukitustappi napsahtao
rmanndn lukitusipoihin, KS4annd mantad vastapdivadn vapauttaaksesi.
3. luodaksesi ja ylidpitdakses tyhjigtd vedd ruiskun mantd haluttuun
asentoon jd kddnnd mantdd myotdpdivadn asettadksesi ywksi lukitusriviois-
ta pysytystapin tackse. K&4nnd méntd vastapdivadn vapauttaaksesi.
4. Jos haluat imed nesteitd lukitsematta ruiskua, sird mdntéad kokonaan
efteenpdin fai kokonoan taaksepdin, jo kddnnd mantdad niin, etid
lukitusrivat eivat koske pysdytystappin,
5. Kiinnitd sulkuhana ruiskuun ja sulie hana, Yedd méantéd ulos halutun
veman luodaksesi tvinjidn ja lukitse vild olevan ohjeen mukaisesti. Aseta
ruisky sivoun, kunnes sitd tarvitaon,

b Tuotteen kaytta

1. Varmista, ettd neula on tysin sisdan vedetty jo ettd neulan lukkoe (%) on
tivkasti alkuosennossa neulan iimaisimessa (8.
Varoitus: Jos neulan lukkoo painetaan, sitd voidaan sirtdd. Varmista, ettd
lukke on kiinni, ennen kuin asetat laitteen endoskooppiin,

O

2. Laske elevaattori alos jo suoristo endoskooppia nin paljion kuin mahdaollis-
ta.

Varoitus: los elevaationia ei lasketa alas ennen sen asettamista, laite voi
vauroituo,

3. Tyénnd tuppi (1) tydkanavaan ja siird sitd eteenpdin pienin askelin, Jatka
laittesn siitémistd eteenpdin, kunnes se poistuu endoskoopista jo tuppi
an ndkyvissd endoskooppisessa kuvassa,

Varoitus: Jos kohtaaot vastusta, lopeta tydntdminen jo vudelleen aseta
tuppl tai endoskooppl. Uidlinen veima vai vahingeoittaa laitetta ja/ftal
endoskooppia.

Alkuperainen asteikkomerkki

Lukamigsen witermsarkki
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4, Kinnitd laite tySkonovaan kéyttamalla kiikarilitintd (4) kadntamdlla

laitetta mydtdpdivadn. Jos tupin pituutta on tarpeen 84144, paina fupin
lukkoao (&) ja simd fupin lmaisinta (3) sen sijoiffamiseksi oikeaan verfailupis-
teeseen,

Varoitus: Alé kiristé kilkerilitinta likaa, sillé se voi vahingoitiaa laitetta
jaftal endoskooppia.

Varoitus: Ennen kuin siirét nevlao eteenpdin, varmista, ettd laite on
kunnolla kinnitelly endoskooppin ja sekd neulan lukke (7) elld tupin
lukke (&) ovat kKinni. Jos ndin ei fehdd saattao se vahingoittao laitetta
jaftai endoskooppia.

5. Madritd sopiva tuppi (1) pitluus suhleessa endoskoopin pituutesn. Asela

tupiin haluttu pituus Tugin lukko(§) jo lukitse se paikalleen. Tupin distaal-
isen pddn tulee olla ndkyvissd endoskooppisessa kuvassa,

Varoitus: Tupin iimaisin (5] villenumerol ja merkinnal aval vain viitteellisia.
Vitenumerot viittaovat tuppi (1) pidennykseean (senttid), kun laite on
SLIOMISSC] QSENN0SSa,

&. Tarkista etdisyys tupin distaalisesta pdastd kohdekohtaan ultradanikuvan

avulla.

7. 5adda neulan tunkeutumissyvyys holuttuun asentoon neulan lukon (?)

avulla, Voit hallita nevlan tunkeuvtumisen sywyyhtd kohdekohtaan pain-
amalla neulan lukkoa jo sifdmald neulan lukkoa sopivaan vitenumer-
oon neulan ilmaisimessa(d).

Vareitus: Meulan ilmaisimen (8) viitenumerat jo merkinndt avat vain
viitteellisics. Vitenumerot viiltaavat neulan (2) pidennykseen (sentteind),
kun laite on sucrassa asennossa,

Varoitus: Varmista, ettd neulan lukks on kunnolla kinni, ennen kuin sirrdat
neulod eteenpdin.

8. Siirrd neulog eteenpdin liv'uttamalla vYidkahva (10) kohti endoskooppio

hitaglla ja kentrolloidulla likkeeld tunkeutuaksesi kehdekohtaan samalla
kun tarkkailet ulfradGanikuvaa.

@, S4ilytd neulan asento kohdekohdossa jo poisto mandriini [3) varovost

loitteen proksimaaliitimesta [11) 1&ysadmalla ja vetdmdlld sitd varovasti
laitteen ylakahvasta (10).
Varoitus: 54yt mandriini muita neulan sy&taja varten saman toimenpit-
een akanca. Jos mandinic ei kdsitelld oikein, laite voi vaurioitua,
Vareitus: Mandriinin karki on ferdvd. Cle varovainen ja varmista, eftd
rmandriinia kdsitellddn cikein. Sen [dlkeen, kun mandiini on peoistettu
neulasta, sitd tulee kasitelld tartuntavaarallisena materiaaling, joka voi
aineuttao infekfionskin,

10, Liitd giemmin valmisteltu negativinen imulgite proksimaaliseen litimeen
(11) yigkahvassa (10).
Varoitus: Muito imumenetelmid kuin mukona toimiteftuea riiskua ei
sugsitello taman laitteen kanssa,

11. Varmista, ettd neulan karki on asetettu cikein ja kdannd sulkuhana
auki-osentoon [somansuuntaisesti laitteen kahvon kanssa) imua varten.



12. Lilkuta neulaa kohdekohdan sis&ild maksimoidaksasi aspiraationdyttean
kerddmisen tarkkailemallo samalla neulon tunkeutumista uliradanikuvas-
S0,

13, Kun neula on sy&tetty riittdvan monta kertaa, sulje sulkuhana
kiert&malld, kunnes se on kohtfisuorassa ruiskuun ndhden.

14, Loske elevaattor alas jo suorista endoskooppia niin paljon kuin mah- =
dollista.

Varoitus: Jos elevaationa ei lasketa alos ennen pois vetdmistd, laite vai
vauraituo,

15. Vedd neula kokonaan suojukseen kdyldmald laileen kahvao
liv'uttamalla kahvao poispdin endoskoopista, kunnes se lakkaa likkumas-
tar. Kiinnité neula kéyttamald neulan lukkoo (9) .

Varoitus: Varmista, elld neula on vedelly kokonaan sisddn luppeen
ennen poistamista, Epdonnistuminen neulan kinnittGmisessd vol vahin-
goittoo loitetta jo/toi endaskooppia tai vahingoittaa laitetta kdyttajid,

14, Irola laite endoskoopista kGanltamalld kikarilitintd vastapdivadn. Poista
laite hitaasti jo varovasti endoskoopista ja aseta se sivuun ndytteenottod
wvarten.

17. Kun laite an poistettu endoskoopista, vapauta neulan lukitus ja tybnnd
varowvasti lgittean kahvao efeenpdin, jotta neula tyintyy ulos tupesta.

18. Imota negativinen imulaite proksimaalisesta littimestd (11) jo kinnitéd
tyhjg puhtaalla ilmalla taytetty roisku. Tyénné ruiskun mantéd varovast
eteenpdin, jotta se poistuu jo ofa aspiraafiondyte neulasta.

Varoitus: Ryhdy varatoimiin varmistaoksesi, ettd aspiraationdyte ei ruisku,
kun se otetaan vlos neulasta. Aspiraationéytetta tulee kasiteld tartun-
tavaaralisena matericaling, joka voi aiheuttad infektioriskin.
Huomautus: Tarvittaesso mandriinin vei tyéntdd biopsion newloan toistu-
vasti auttamaoan jaanndsndytteen vapauttamista.

Huomavtus: Tarvittoessa biopsianeula voidaan huvhdella iimalla foi
normaalila suclalivoksela jdligld olevan ndytteen vopouttamiseksi
negativinen imulcite avulla.

Huomautus: On suosifeltovan, ettd potologit tekevat arvion paikan
pddald, jos mohdolista,

Huomautus: On suositeltovaa vetdd nevla kokonaan ulos ndytteen
poistamizen jdlkeen.

19. Valmistele aspiraationdyte loitoksen protokaollan mukaan,

Huamautus: Rittdvan aspiraationdyttesn saamiseksi saatetaan tarvita
useita sydHE|a.

20. Jos voaditaon 584 sy&ttéid samaan kohdekohtaan, valmistele laite
huuhtelernalla neula ja pyyhkimdlld mandriini sterilila vedelld tal suolali-
uoksella. Aseta mandriini fakaisin neuwlaan, farkasta neula vaunoiden
varalta jo toista vaiheet o kohdassa Ruiskun valmistelu jo kdyttd sekd
Tuotteen kéyttd -kehdan vaiheet 1-19.

Varoitus: Jos neulaa huuhdelloan jo mandriinia el pyyhitd ennen kuin
asetat mandriinin takaisin newlaan, mandriinin sy&ttdminen voi ella
vaikeaa tai se vai vaurioittaa laitetta.

Varoitus: Vaha mohdolliset vaunot neulaon jaftal endoskooppiin
varmistamalla, efta tydntdtanko on asetettu ja tukevast poikalloan

ennen neulaon vudelleenasettamista endoskooppiin.
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TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Havita tuote ja pakkaus kayton jalkesn sairaalan, hallinnen ja/tal paikall-
ishalinnon ohjeiden mukaisest.

TOIMENPITEEN JALKEEN

Kaikista tahdn laitteeseen lithywvistd vakavista vaaratilonteista on ilmoitetia-
va valmistajalle jo asicnomaiselle paikaliselle sGantelyviranomaiselle,



SYMBOLIEN MERKITYKSET

Ald sterilol uudelieen

® Al kdytd uudeleen

Walmistaja

ﬁ Valmistuspdivamadnd

Waraitus

g Eoytd mennessd

Luettelonumeara Steriloitu etyleenicksidila

I
m
-

Waoltuutetty edustajo
Eurcopan yhiasdssa)
Eursapan undanisa

Sailytettdvd poissa
aifngomval oste

El3 kayta. jos pakkaus on
waurioilunul o kalso
kayitdakhaeat

Pidd kunvana

Eatso kiyttbohjest tal katso

siihksiset kiytidonjset Yhleansapiva tyikanava

Halkisgja Tydpituus

Erdn koodi Sistilhys

Ei valmistatiu

Lidkefieteelinen loite : .
luennonkumilateksista,

Avoo tasta Yksi stedill estejdriestelmd

Maahantuaja YhsilSllinen loitetunniste

500 0@ F > E®

&= [E| B | I ) [

[ Pakkaus 1 Paokattu joustavaan kuorittavaan pussiin
[ Valmistuspéiva 1 Katso pakkaus

[ Sterilointi 1 Stedloitu EC (etylesnioksidi) -kaasulla

[ voimassaoloaika 1 2 vuctta
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TAKUU

1. Rajoitetiu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, ettd yvhden (1)

vuoden ajon ostopdivasta tai siihen asti, kun ostajo on kdytianyt tuotetta,
tuotteissa ei cle materaali- jo valmistusvirheitd, kun niitd sdilytetddn jo
kéytetddn Micro-Techin toimittamien sdilytys- ja kdyttéohjeiden mukaises-
ti, sovellettavien sddnndsten mukaisesti, Micro-Techin kifallisuudesso
asiintyvat kuvaukset tai tekniset iedot on tarkoitettu yleisesti kuvaamaoan
tuotteita, eivatkd ne muodosta mitddn nimenomaisia fakuita. Tapaukses-
sa, jossa Micro-Tech antao teknisia neuvejo tuotteeseen littyen, sovitaan,
ettd ne annetaan iiman Micro-Techin vastouta, Tuotteiden tai tuotteiden
tiettyjen ominaisuuksien takuu on voimassa vain, mikdli ja sind loajuudes-
50 kuin Micro-Tech an enkseen vahvistanut kifallisesti, NGma takuut eivat
koske tuotteen vikojo tai puutteita, jotka johtuvat vaardsta sdilytksesta,
muutoksista tai sellaisista k&yttdtarkoituksista, joibin tuotieita i ole
suunnitelfu tai jotka vaikuttavat haitalisesti fuctteiden eheyteen, luotet-
tovuuteen tai suorituskylkoryn,

. Vastuuvapauslausekes ja vapautus, TASSA EHDOTETUT Micro-Techin

TAKUUT, VELVOLLISUUDET JA VASTUUT OVAT YKSINOMAISIA. OSTAJA
LUOPUU TATEM KAIKISTA MUISTA NIMENOMAISISTA TAI EPASUORISTA
TAKUISTA, JOTKA JOHTUVAT LAISTA TAI MUUSTA SYYSTA JA JOTKA KOSKE-
VAT OSTAJAN TOIMITTAMIA TUOTTEITA JA MUITA TAVAROITA TAI PALVELUI-
TA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA El RAJOITTUEN: (1) KAIKKI MUUT NIMENO-
MAISET JA OLETETUT TAKUUT, MUKAAN LUKIEN KAIKKI OLETETUT TAKUUT
MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN, JA
(2) KAIKKI OLETETUT TAKUUT, JOTKA JOHTUVAT SUORITUSKYVYSTA,

KAUFAMN KULUSTA TAI KAUPAN KAYTOSTA.

3. Epdsuorat fakuut, Tuotteiden ostamizean saattaa lithyd alueilla, joita

sovelletaan Micro-Techin tuotteiden myyntiin ostajalle, lait, jotka
méaaradval epdsucria takuita, ehloja tai velvailleila, joila & veida sulkea
pois, rajoittaa tai muottaa tai jotka voidaan sulked pois, rajoittaa tai
muutto vain rajoitetusti, Mitd 2 jo 4 kohdasso madratéan, sovelletoan
MEllaisten lakien sallimassa laajuudeassa,

CWastuun rajoitus, LUKUUNOTTAMATTA SOVELLETTAVAN LAIN ANTAMIA

RAJOITUKSIA, Micro-Techin VASTUU TAMAN TAKUUN MUKAISESTI RAJOIT-
TUU: (@) TUOTTEIDEN VAIHTAMISEEN TAI VASTAAVIEN TUOTTEIDEN TOIMIT-
TAMISEEN: (b) TUOTTEIDEN KORJAAMISEEN TAI TUOTTEIDEN KORJAU-
SKUSTAMMUSTEN MAKSAMISEEN: tai (c) TUOTTEIDEN VAIHTAMISESTA TAI
VASTAAVIEN TUOTTEIDEN HANKINTAKUSTANNUKSISTA AIHEUTUVIEN
KULUJEN MAKSAMISEEN. Micro-Techilld El OLE MITAAN VELVOITTEITA TAI
VASTUITA, RIIPPUMATTA SIITA, JOHTUVATKO NE SOPIMUKSESTA (MUKAAN
LUKIEN TAKUU), RIKKOMUKSESTA (MUKAAN LUKIEN AKTIVIMEN, PASSIVIN-
EN TAI SYYTETTY HUOLIMATTOMUUS, ANKARA VASTUU TAI TUOTEVASTUL)
TAI MUUSTA SYYSTA, MISTAAN ERITYISISTA, VALILLISISTA, RANKAISEVISTA,
SATUNNAISISTA TAI EPASUORISTA VAHINGOISTA TAI KAYTON MENETYK-
SISTA, TULOJEN MEMETYKSISTA, LIKETOIMINNAMN MEMETYKSISTA, LIKETO-
IMINNAN MENETYKSISTA, VOITON MENETYKSISTA TAI MUISTA TALOUDELLI
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SISTA MENETYKSISTA, JOTKA JOHTUVAT Micro-Techin TOIMITTAMISTA
TUOTTEISTA TAI MUISTA TAVAROISTA TAI PALVELUISTA TAI LITTYVAT NIIHIN,
VAIKKA Micro-Tech OLISI OLLUT TIETOINEN TALLAISTEN VAHINKOJEN TAI

MEMETYSTEN MAHDOLLISUUDESTA. =



ATTENTION :

1. Le produit est destiné a un usage unique | NE PAS réutiliser, restériliser
etfou retraiter. La réufilisation, lo restérlisation ou le refraitement peuvent
compromettre lintégrite structurelle du dispositit et/ou entrainer une
défaillance du dispositif qui, @ son tour, peut entrainer des risgues des
blessures, de maladie ou de mort du patient. La réutilisation, 1o restérlisa-
tion ow le retraiternent peuvent également créer un risque de contami-
nation du dispositif et/ou provoquer des maladies infectieuses chaz le
patient. La contamination de l'apparell peut provoquer des blessures,
des maladies ou la mort du patient. Micro-Tech n'dassume ducune
responsabilité concemant les instruments réutilisés, restérilisés ou refraités,

2. N'utilisez pas cet instrument & d'autres fins que celles pour lesquelles il est
prévuy,

3. Ninsérez pas linstrument dans l'endoscope a moins d'aveir un champ de
visian endoscopique clair. 5 vous ne pouvez pas vair l'exirémité distale
de la partie dinserion dans le champ de vision endoscopigue, ne
[utilisez pas, Une insertion sans champ de vision endoscopigue clair peut
entrainer des blessures pour le pafient, telles que des perforafions, des
hémaorragies ou des I&sions des mugqueusas, Celo peut également
endommager l'endoscope eff/ou lNnstrument,

4. Le produit ne daoit &tre utilisé que pour prélever des tissus lorsguune
éventuele hémomagie ne présente pas de danger pour les patients,
L'oppareil doit &tre utilisé avec prudence et uniquement aprés mire
réflexion chez les patients présentant des temps de saignement élevés
ol des coagulopathies.

NOM DE L'APPAREIL

[NOM GENERIQUE]

Alguille d'aspiralion endoscopigque a ullrasans

[NOM COMMERCIAL]
Aiguille d'aspiration endoscopique d ultrasons Areus™
Aiguille d'aspiration endoscopigue & ultrasons Trident™

DESCRIPTION DE L'APPAREIL

[CONTENU]
L'aiguille d'ospiration endoscopique & ultrasons est un dispositif
endoscopigue stérile a usage unigue, concu pour prélever des lésions
gaslhra-inlestinales sous-mugueuses el exraluminales cibléss.
Le disposifif s& compose d'une aiguille d'aspiration ef d'un dispositiif d'aspi-
ration négative (robinet et seringue). Dans lequel, 'aiguille d'aspiration se
compose dune poignée, dune gaine, d'une aiguille el d'un slyletl. L'aiguille
recouverte de gaine s'étend dans le canal accessoire d'un endoscope &
ultrasons et se verouille en place, La longueur de la gaine et de 'aiguile
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est réglable, et les réglages de longueur s'effectuent et se verrouillent &
I'cide de mécanismes de verouilage por pression sur la poignée de
l'appareil. Laiguile peut se déplacer d'avant en amiégre en confrélant la
poignée. Le stylet est an place ofin de protéger le tube de l'aciguille. Le
dispositif d'aspiration négative est relié & l'extrémité proximale de lo

poigngs pour assurer ['aspiraficn,
Un échantillon est préleveé en pénétrant o lésion avec 'aiguille tout en

appliquant une aspiration et en manipulant laiguile dans un Mouvermeant
de va-el-vien! pour prélever un @chantilon, L'échantilon peul éire préparé
salon le proftocole institufionnel normal,

L'extrémité distale de l'oiguile de l'aiguille d'aspiration endoscopique &
dllrasons est clairemeanl visualisée sous échographie.

NUMERO DE CATALOGUE

EUS-19-1-N, EUS-22-1-M, EUS-25-1-M. EUS-19-0-M, EUS-22-0-M, EUS-25-0-M,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

SPECIFICATIONS

Les spécificalions de lapparel sonl représentées par le diomelre de
I'aiguille, le type d'aiguille, le matéricu de I'aiguille, le canal opérataire (q)
comme indigue dans le tableaw 1.

Takleou 1 Spécifications et paraméfres

. Specifications du - [naméine de Type Wateriau de
e Canal eperaiois ()
praduit l'giguille d'aiguilie Taiguiile
I 1 1 ETS-18-1-N - 190G 1 THRB Allimge Co-Cr 1 =2 Bmm
2 ElRS-22-1-M 233 FMB Alliage Co-Cr =2 Bmm
. 3 1 EUS-25-1-M ' 250 1 FHB Alliage Co-Cr 1 =4 Bmm
. 4 1 EUS-19-0-M ' 193 1 FMNA Alliage Co-Cr 1 =Z.Bmm
5 ‘ EUS-22-0-M L 223 ‘ FMNA Alliage Co-Cr ‘ =Z.Bmm
& EUS-25-0-H 250 FH& Alliage Co-Cr =2 Bmm
I 7 - EUS-19-0 - 190 . FN& Ariet inoaydable I =2 Bmm
B - EUS-224 - 220 . FH& Arier inoxydable 1 =2 Jmim
9 EUE-250 250 FH& Arier inoxydable =2 Amm




STRUCTURE

L'aiguille d'aspiration endoscopigue 4 ulfrasons est composée d'une
aiguille d' ospiration, d'un dispositif d'aspiration négative,

_: \Wi e
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] 3 w11 12
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Vue de face du produit
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L
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Dispositif d'aspiration négative

Ne Nom du composani N® | Nom du composant
1 Gaine b Indicatenr d'aiguille
2 Alguille ) Verrouillage de l'aiguille
3 Stylet 10 Poignée supérieurc
4 Connecteur de scope 11 Connecteur proximal
E Indicateur de gaine 12 Verrou de stylet
G Verrou de gaine 13 Seringue
"7 | Poignée inférieure 14 | Robinet

INFORMATIONS UTILISATEUR / FORMATION / QUALIFICATION

Ce produit ne peut &fre utilisé gque par un médecin bien formé ou sous sa
supervision, En tant gu'occessoire de l'endoscope & ultrasons, le produit
coit tre utiliseé par des professionnels familiarisés avec la technique de
fonctionnement de l'endoscope d ulfrasons.

UTILISATION PREVUE ET INDICATIONS

L'aiguille d'ospiration endoscopigue a ultrasons est congue pour prélever
des leésions gastro-intestinales sous-mugqueuses et extraluminales ciblées via
le canal accessoire dun vidéoendoscope & ulfrasons appropris.
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CONTRE-INDICATIONS

1. Patients atteints de maladies cardio-pulmonaires et cérébrales graves qui
ne tolérent pas l'opération,
2. Personnes souffrant d'une maladie mentale grave et ne pouvant pas

coopérer & l'opération,
3. Il existe un risque éleve de perforation endoscopique si 'oropharynx et E

leesophage sont gravement endommagés.
4, Pafients ayant une tendance hémomagique sévére,
5. Patients qui ne s'alimentent pas ou présentant une cbstruction du tube
digestif.
&, Lésions inoccessibles |
1) La lésion n'était pas cloirement affichée sous EUS,
2) Dans litinéraire de ponction, il v a de grands vaisseaux croisés ou d'autres
pipelines, mais ils ne peuvent pas &tre &vités,

INFORMATIONS A COMMUNIQUER AU PATIENT

Les complications potenticlles associdées 4 'endoscopie par ultrasons
comprennent, mais sans s limiter | perforation, hémoragie, aspiration,
figvre, infection, hypotension, pancréatite, douleur, dépression ou arét
respiratoire, arythmie ou arét cardiague et ensemencement tumaoral.

MISE EN GARDE

1. Une compréhension approfondie des principes techniques, des applica-
tions cliniques et des risques associes est requise avant toute utilisation.

2. Le patient doit &tre infarm et exprimer son consentemesnt concermant
les détalls de lopération et tous les msques et complications potentiels
pouvant entrainer des lessures, des maladies ou la mort.

A Veuilez lire entigrement les instructions d'utilisation avant toute utilisation.

4, Le produit est desting aux adultes.

5. Tout incident grove survenu en relation avec le disposifif doit &tre signalé
au fabricant et & lautorité compétente de 'Etat membre dans leguel
['utilisateur etfou le patient et atalkli.

REMARQUES

1. Etre ufilizé par ow sous g supervision de médecins parfaitement formes &
lendoscopie thérapeutique,

2. L'appareil est desting & un usage unigue et & une seule personne.

3. Si l'oppareil ne peut pas étre utilisé pour une raison soudaine, veuilez
refirer l'appareil en respectant la procédure appropriée.

4. Un seul exemplaire de la nofice d'utilisation est fourmi dans un coffref (1
appareil). 5 d'autres copies sont nécessaires, veuillez contacter
Micra-Tech, qui vous les foumnira gratuitement.
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CONTENU DE LA LIVRAISON

Contenu foumni STERILE selon un procédé & loxyde d'éthyléne (EQ). Ne pas
utiliser silemballoge est ouvert ou endommage, Ne pas utiliser si I'étiquetage
est Incomplet ou illisible. S des dommages sont constatés, appelez votre
représentant Micro-Tech. Le contenu de l'emballage comprend :

1. Une (1) giguile d'aspiration

2. Une (1) sefingue de vide

3. Un (1] robinet unidirectionnel

STOCKAGE

1. Le produit doit &fre stocké dans un endroit frais, sec, propre, bien venfilé
et non corosif,

2. Nexposez pas l'emballage & un selvant organique, & un rayonnement
ionisant ou & un rayonnement ulfraviolet.

MODE D'EMPLOI

[VERIFICATION PREPARATOIRE ET PREPARATIONS]

1. Lisez I'2tiquette du produit et sélectionnez lappareil approprie pour la
procédure et lendoscope utilisés.

2. Le contenu est foumi STERILE. Inspectez la pochette pour fout dommaoge,
si elle est endommageae, ne l'utilisez pas.

3. Ouvrez soigneusement l'emballage aprés avolr varnfig lo date d'expira-
tion.

4. Retirez délicatement l'appareil de son emballages et déroulez-le.
Remarque : Nutilisez pas de force excessive cor cela pourait endam-
mager 'appareil et affecter les performances.

5. Inspectez visuelement l'appareil en portant une attention particuliere aux
evenfueles forsions ou cassures, 5i un composant semble endemmagé
ou ne fonctionne pas comrectement, n'utilisez pos 'oppareil. (Préparation)

[MODE D'EMPLOI]

a Dispositif d'aspiration négalive Préparafion et utilisation

Pasiiaon i Duverte Goupille danit

Hilisstion normale coulissarte
G SF: m |

Pasition a fermée n  Alletie de veroulllage

Verroulld pour moinfenir e vide

(R St qEgns




1. Examinez le robinet d'arrél, Les raccords Luer du robinet se fixenl 4
l'aiguille. L'air peut &fre échangé avec le robinet en posifion ouverte. Le
robinet est ouvert lorsqu'il est aligne parallélernent & o seringue. Il est
ferme lorsqu'l est perpendiculaire a la serngue.

Aftention : Le robinet d'arét est nécessaire pour maintenir l'aspiration
pendant la procédure. Sile robinet d'arrét n'est pas réglé comectement,
une aspiration adéquate peut ne pas étre abtenue.

2. Examinez la seringue. Le cylindre de la seringue d une goupille d'arrét et
le piston de o seringue o guaire ailettes de verouillage. Le piston de la
saringue peut &tre manceuvré & lintérieur du coms de la serngue pour
vemouiller et déverouiler la seringue. Pour verrouiller 1a seringue, firez sur
le piston jusqu'd ce gu'il seit aligné avec le velume d'aspiration souhgité,
Tournez le piston dans le sens des aiguilles d'une montre afin que lo
goupile de vemouillage s'engage dans les dilettes de vemouilage du
piston. Toumnez le piston dans le sens antihoraire pour le libérer,

3. Pour créer et maintenir le vide, retirez le piston de la seringue jusqu'd la
position sounaitée et faites tourner le piston dans le sens des aiguilles
d'une meonfre pour positionner I'une des ailettes de vemouiloge demére
la goupille d'arét. Tournez le piston dans le sens inverse des aiguilles
d'une montre pour le libérer.

4, Pour aspirer des fluides sans vemouiller o serngue, deplacez le piston
complétemeant vers l'avant ou complétement vers l'arriére, tournesz le
piston de maniére 4 ce que les ailettes de vemouilloge ninterférent pas
avec la goupile d'arrét,

5. Attachesz le robinet 4 la seringue et fermesz le robinet. Retfirez le piston au
niveauw seuhaité pour créer un vide et verrouilez comme indigué ci-des-
sus. Mettez o seringue de cdté jusqu'd ce que vous en ayez besoin.

b Utilisation du produit

1. vérfiez que laiguile est complétement rétractée et gue le vemouilage
de 'aiguille (?) est fixg en position initiale sur lNindicateur d'aiguille (8).
Attention : 5i l2 verrouilloge de 'aiguille est enfoncé, 1| peut &ire déplacé.
Assurez-vous gue le verou est enclenché avant dintroduire 'appareil
dans l'endoscope,

Marque d'échelle initiale

2. Abaissez 'élévateur et redressez I'endoscope autant que possitle,
Aftention : Ne pos abaisser I'&lévateur avant linsertion peut endommag-
er 'appareil.

Repéra de lecture
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E 41

5.

&,

7.

?.

Introduisez la gaing (1) dans le canal opératoire et avancez peu 4 peu,
Confinuez 4 faire avancer le dispositif jusguid ce gu'il sorte de l'endo-
scope et que o gaine soit visible dans lmage endoscopique.

Aftention : 5i vous rencontrez une résistance, amétez de pousser et
reposilionnez la gaine ou lendoscope. Une force excessive poumail
endommager 'oppareil etf/ou lendoscope.

Fixez loppareil au canal cpératoire & I'aide du connecteur de scope (4)
en lourmnanl l'appareil dans 1 sens des aiguilles d'une manire, 34 el
nécessdaire d'ajuster la longueur de la gaine, appuyez sur le verou de o
gaine (4) et déplocer lindicoteur de gaine (5], pour le repositicnner au
point de référence approprié,

Aftention : ne semez pas frop lo connexion du scope car cela pourrait
endommager I'oppareil et [ ou lendoscope.

Aftention : Avan! d'avancer 'aiguille, assurez-vous que le disposilil est
solidement fixé & lendoscope et que le verrouillage de 'giguille [9) et le
vemrou de la gaine (8] sont bien en place. Ne pas le foire pourait
endommager l'appareil et/ou lendoscope.

Déterminer la lohgueur de gaine (1) appropriée par rapport & 1o
longueur de lendoscope. Utilisez le verrou de gaine (&) pour régler la
longueur saouhaitée de la gaine et la verrouiller en place. L'extrémité
distale de la gaine doit &fre visible sur lmage endoscopigue,

Aftention : Les numeras de reférence et les morguages sur llindicateur de
gaine (5) sont fournis & titre indicatif uniguement. Les numéras de
référence représentent l'extansion de 1o gaine (1] [en centimé&tras)
lorsgue loppareil est en position droite.

Vérifier la distance entre l'extrémité distale de la gaine et le site cible &
I'aide de limage échographigue.

Reglez lo profondeur de pénétration de 'aiguille & la position souhaitée
4 l'aide du verrouilage de Maiguille (9). Pour contrdler la profondeur de
pénétration de laiguille sur le site cible, appuyez sur le vemouilloge de
I'aiguille et déplacez le verrouillage de I'aiguille sur le numéroe de
référence approprié sur lindicateur d'aiguille (8).

Attention : Les numéros de référence et les marquages sur lMndicateur
d'aiguille (8) sont fournis A tifre indicatif uniguement. Les numeéros de
référence représentent lextension de laiguille (2] [en cenfimétres)
lorsgue l'appareil est en position draite.

Aftention : Assurez-vous que le vemouwiloge de I'agiguille est sécurisé avant
d'evancer laiguille.

. Faites avancer laiguille en faisant glisser la poignée supéreure [10) vers

lendoscope dans un mouvement lent et contrélé pour pénétrer le site
cible tout en observant limage échographique.

Tout en maintenant la position de N'agiguille dans le site cible, refirez
seigneusement e stylet (3) du connecteur proximal (11) de lapparel en
le desserant doucement et en le tirant hors de poignée supérieure de
I'oppareil (10).



Aftention : Le stylet doit &tre conservé pour des passages d'aiguille
supplémentdires au cours de la méme procédure, Ne pas manipuler
comectement le stylet peut enfrainer des doemmages & Mappareil.
Aftention : Lo pointe du stylet est tranchante, prenez des précautions
pour vous assurer que e stylet est manipulé coreclemant. Aprés avoir
&té retiré de I'aiguille, le stylet doit &tre traité comme du matériel infec-
tieux et pourrait présenter un risque dinfection,

10. Connecler le disposilil d'aspiralion négalive préalablement préparé au
connecteur praximal (11) sur la poignée supéreurs (10).

Aftention : Les methodes d'ospiration autres que la seringue fournie ne
sonl pas recommandges avec cel appareail.

11. vérifiez que le plocement de la pointe de laiguille est corect et
tournez le robinet d'arrét en position ouverte (paraliéle a la poignee de
lappareil] pour appliquer une aspiralion.

12, Manoauvrez I'aiguille dans le site cible pour optimiser le prélévement
d'échantilon par aspiration tout en observant la pénéfration de 'aiguille
sur limage &chographigue.

13. Aprés avorr effectué un nombre suffisant de passages avec laiguille,
fermez le rebinet en le tournont jusgu'a ce gu'il soit perpendiculaire & la
sefingue,

14, Abdaissez I'élévateur &t redressez 'endoscope autant que possitile.
Aftention : Ne pas abaisser I'gl@vateur avant le refrait peut endommager
l'appareil.

15. Rétractezr complétement Naiguile dans 1o gaine & laide de 1o poignée
de l'appareil en faisant coulisser |a peignée de l'endoscope a l'extérieur
jusgu'd ce qu'ele simmaobilise. Blogquez Maiguille & l'aide du verrouillage
de 'aiguille [7).

Afttention : Assurez-vous que 'aiguille est entigrement rétractée dans lo
gaine avant de la retirer, Ne pas fixer l'aiguille pourait endommager
I'appareil etfou 'endoscope ou blesser I'ufilisateur.

14, Détachez lappareil de 'endoscope en tournant la connexion de
lendoscope dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Refirez
lentement et soigneusemeant le dispositif de l'endoscope et mettezle de
cété pour le prélévement o' @chantillons.,

17. Une fois le dispositif refiré de l'endoscope, rel@chez le verrouillage de
I'aiguille &t avancez avec précaution lo poignée du dispositif pour sortir
l'ciguile de lo gaine,

18. Retirer le dispositif d'aspiratien négative du connecteur proximal [11) et
fixer une seringue remplie d'air propre vide. Poussez doucement le piston
de g seringue vers I'avant pour expulser et recueilir I'échantillon d'aspira-
tion de 'aiguille.

Aftention : Prendre des précautions pour s'assurer que I'échantilon
d'ospiration ne soif pas pulvérnse lorsguil est expulsé de Faiguile, L'échan-
tillan d'aspiration dait &tre traité comme du matériel infectieux et pourrait
présenter un risque dinfection.
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Remarque : 5 necessaire, le stylet peut &tre inséré & plusieurs reprises
dans l'giguille de biopsie pour permefire de libérer tout échantillon
résicluel.

Remarque : 5i néceassaire, l'aiguile de biopsie peut &fre rincée avec de
['air ou une solution saline normale pour libérer fout echantillon restanl
prar un dispositit d'aspiration négative.

Remarque : || est recommandé d'avair une evaluation sur place par des
palhologistes si disponikle.

Remarque : || est suggéré de retirer complétement laiguile aprés avair
expulsé l'échantillon,

19. Préparer I'échantillon d'aspiration s2lon le prolocole institulionnel.
Remarque : Plusicurs passages peuvent &étre nécessaires pour olbtenir un
echantillon d'aspiration adequat.

20. 51 des passages supplémenlaires vers le méme sile cible sonl néces-
saiires, préparez le dispositif en rincant I'aiguille et en essuyant le shylet
avec de lequ stérile ou une solution saline, Réinsérez le stylet dans
laiguille, exarminez I'aiguille pour détecter d'éventuels dommages et
répéter 'étape o de préparation et d'utilisation de 1o seringue, ginsi gue
les etapes 1 & 19 d'utilisation du produit,

Attention : Me pas rincer l'aiguille et essuyer e stylet avant de réinsérer le
stylet dans l'aiguile peut rendre le passage du stylet difficile ouw endom-
mager le dispositif.

Aftention: Pour &viter d'endommager l'aiguille et/ou l'endoscope,
ossUrer-vous foujours que le stylet st inséré et bien en place avant de
réinserer 'aiguille dans I'endoscope.

MISE AU REBUT DU PRODUIT

Apres utilisation, jetez le produit et l'emballage conformement ala
politique de Mdpital, de l'administrafion etfou du gouvernemeant local.

PROCEDURE POST OPERATOIRE

Tout incident grave qui se produit en relafion avec cet appareil doit &tre
signalé au fobricant et & loutonté de réglementation locale compétente,
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INDICATIONS DES SYMBOLES

® e pas reutiliser

Me pas restérnliser

ﬁ Cate de fabrication

Fabricant

g Caote limite d'utiization

Mise en garde

Muméro de catalogue

I
m
-

Sterilisg a loxyde d'éthviéns

Me pOs eXposer oux
reiyons directs du solel

Representant autorise dans
I Communduté europdane
[IURSGn oD anng

Maintenir auw sec

Ma pas wiliser si lembalioge
el endammoge el carsuller
les iratruetions d'utilisation

Consyifer les instructions
dutilisation ou consulter
lezs irstructions

Canal opérataire
compafitle

Diameatra

Longuewr oparatoire

Code du lot

Confenu

Dispositit médical

Mon fabhguée oves du lotex
de caoutchouc natursl,

CNTir i

Systéme de bamigre stérile
unicue

Importateur

| = [E| B | I ) [

500 0@ F > E®

Identifiant unique
de [oppareil

[Emballagel Emballé dans une pochette pelable soupls
[Date de production] o emballage
[Stérilisation] Stérilisé par goz EO [oxyde d'éthyléne)

[Période de validité]l 2z ans




GARANTIE

1. Gorantie imitée & lacheteur. Micro-Tech garantit & locheteur que,

pendant lo péricde d'un (1) an & compter de lo date d'ochat, ou jJusgu'a
ce gue le produit soit utilise par 'ocheteur, les produits seront exempts de
défauts de matériaux et de fabrication lorsguils sont stockds et ufilisds
conformément aux instructions de stockage et dufilisation foumnies par
Micro-Tech et conformeément aux exigences reglementaires applicables,
Les descriptions ou spécifications apparaissant dans 1o documentation
de Micro-Tech sont destinges & décrire génaralement les produits et ne
constituent aucune garantie expresse, Dans le cas ol Micro-Tech donne
des conseils technigues concemant le prodult, il est convenu gue ces
conseils sont donnés sans aucune respansabilité de lo port de
wicro-Tech. Toute gorantie de proprigtas specifiques de ou dans les
produits ne sera effective que s et dans la mesure spécifiguement
confirmée par Micro-Tech par écrit, Ces garanties ne sappliquent pas en
cas de défailance ou de défaut du produit di & un stockage inappro-
prig, & une altération ou aux conséquances d'utilisations pour lesquelles
les produits n'ont pos été congus ou qui affectent négativemnent
lintégrité, la fiabilité ou les performances des produits,

. Avis de non-responsabilité et décharge. LES GARANTIES, OBLIGATIONS ET

RESPONSABILITES DE Micro-Tech TELLES QU'ENONCEES DANS LES PRESENTES
SONT EXCLUSIVES. ACHETEUR RENOMCE PAR LA PHESEMTE A TOUTES LES
AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU IMPLICITES, DECOULANT DE LA LOI OU
AUTREMENT, EN CE QUI CONCERNE LES PRODUITS ET TOUS AUTRES BIENS
OU SERVICES FOURNIS PAR L'ACHETEUR, Y COMPRIS, MAIS SANS S'Y
LIMITER : (1) TOUTES LES AUTRES GARANTIES EXPRESSES ET IMPLICITES, Y
COMPRIS TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU
D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, ET [2} TOUTE GARANTIE IMPLIC-
ITE DECOULANT DU COURS DES PERFORMANCES, DES TRAVAUX OU DES
USAGES DU COMMERCE.

3. Garanties implicites. L'achat de produits peut &fre soumis & des lois dans

les leritoires applicables d la vente des produils par Micro-Tech d
['acheteur qui imposent des garanfies, canditions ou abligations implicites
qui ne peuvent &tre exclues, restreintes ou modifiées, ou ne peuvent éfre
exclues, restreintes ou modifiées que dans une mesure limitée. Les
disposifions des paragraphes 2 et 4 s'oppliguent dans toute la mesure
permise par ces lois,

. Limitation de responsabilité. SAUF DANS LA MESURE INTERDITE PAR LA LOI

APPLICABLE, LA RESPONSABILITE DE MICRO-TECH EN VERTU DE CETTE
GARANTIE EST LIMITEE A : (a) REMPLACEMENT DES PRODUITS OU REAPPRO-
VISIONNEMENT EN PRODUITS EQUIVALENTS ; (b) LA REPARATION DES
PRODUITS OU LE PAIEMENT DU CO0T DE REPARATION DES PRODUITS ; ou ()
PAIEMENT DU COUT DU REMPLACEMENT DES PRODUITS OU DE L'ACQUISI-
TION DE PRODUITS EQUIVALENTS. Micro-Tech N'ASSUMERA AUCUNE
OBLIGATION OU RESPONSABILITE, QU'ELLE DECOULE D'UN CONTRAT (Y
COMPRIS LA GARANTIE], D'UN DELIT (Y COMPRIS LA NEGLIGENCE ACTIVE,
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PASSIVE OU IMPUTEE, LA RESPONSARILITE STRICTE OU LA RESPONSABILITE

DU PRODUIT) OU AUTREMENT, POUR TOUT DOMMAGE SPECIAL, CONSECU-

TIF, PUNITIF, ACCESSOIRE, OU INDIRECT, OU POUR TOUTE PERTE D'UTILISA-

TION, PERTE DE REVEMNUS, PERTE D'AFFAIRES, PERTE DE PROFIT OU AUTRE

PERTE FINANCIERE DECOULANT DE OU EN RELATION AVEC TOUT PRODUIT

OU AUTRES BIENS OU SERVICES FOURNIS PAR Micro-Tech, MEME sI

Micro-Tech AVAIT CONMAISSANCE DE LA POSSIBILITE DE TELS DOMMAGES E
OU PERTES.



NMPOEIAONOIHEIH:

1. To mpoidv mpoopileral yia pia pove xpnon! NA MHN uriofahheral ot ek
viow yphon, anootdpaan ffkal eneiepyaaia. H ek viou xoron,
amooTERaTn i emiiEpyadia tvaiyeTal vo BEoo ot kiviuvo Th Souikn
CEELOISTATS THS TUOKELNC A/ VO TROoKQAMTL QoTOYIO TS SUTKELRL,
Medyud To omalo LE T Japd Tow Umonel va o&nyHos o TRauUanaud,
acBiveio i Bdvaro Tow agBevolg, H ek vEow ¥pRon. anmooTiipoan
emzfepyaoia Pmope £mionc va SnuicupyRoe Kivbuvo pohuvanc ng
FUOREUNS 1fkal va Tpokahbas Th geTasoarn Aoipdbous vooiuaTtod 1
VOTNUATY PETOED Taw aoBiveaay, H JoALVOn TNS TUTKELAS UTTORE v
olNYNOE O ToOuuanoud, aoBivaa r Bavaro Tow aoBevolg, H
dicro-Tech &ev avahappdve kopio tu8ovn dgov agopd TIg TLUTKELES TTOL
KENTILOTOIOUYTOI, CITOSTEIDMVOVTOl 1 ETTEELDYGLoVTOl EK vEOL,

2.0 ENOIPCTIOIETE QUTS TO TROISY YO QAMOUS TROTIONE EKTOC amd TNy
MRoRAETIOUEYT) ¥Rran Tow.,

3.0 DTOySYETE T CUOKEUN OTO EvEOTKOTIC, EKTOC OV EXETE KaBopd
evhOOKOTKG OTTTKG TTEdio, Av SEv UTToRETE va SETE To aMoPoKpUGEVD
QKOO TOL TUALATOZ EI0ayeyr)g OTo EvBoTKoTKS ok MEebio, pn
¥PNTILOTOIRGETE TN CuoKELA. H ooayayn xwplc koBopd evbooromEd
oTTIES TEio PmoEE va TRoEQATE TRAUHATITUS aTov QoEEvr), OTTwe
Siaronan, apoppayla f BAdRn row Brevvoydvou, Mnopel enlang va
BAGWE TO EvBOOKOTIO A/ KO T CUOKELNA.

4. To mpoidy Ba TRETD va XpNMUoTTIoETal Jova yia T Sayparohnyic igmod
GIow n meavr apoppayia dv amotehel kiviuvo yia Toug aoBeveig. H
CUTRELT TTOETTE va ¥ONTILOTIOEITO LE TIDOCOKT KOl Jovo JETS ammd
TRoFERTIKA EEdTacn gt aoBiviic pi auinpivous ypdvous apoopayias n
Siatapagts MRENCS.

ONOMA IYIKEYHI

[KOINH ONOMAIIA]

Behdva avappdgnang evbodkomkol uizprixou

[EMNOPIKH ONOMAIIA]
Areus™ Behdva avappdgnanc eveoakaTikol BITERAXoL
Trident™ BeAdva avappdenong evBooxomrol uTEprxou

MEPITPA®H IYIKEYHI

[NEPIEXOMENA]
H Behdva avappognong evbookomeol LTIERAXoL Eval g aneaTappivn
evBOOROTIIKY) TLOKELR LIAS Yonang, Mou Exel axediaaTe yid Tn deyuaroinwia
CTOREUUEVGY UTTORADYWOYOVEIY KO EELOUMERY YOOTOEVTEDIKLY
aMAOICHTECY,
H gugkeur| anoTehe Tl amd pia Behdva avappd@nang Kal gid Judrzun
CvVOpQS@Nanc apynTikhc Teong (Farfido ko ovpryya). H Beadva
QVOPPOENONG QoTEAZiTal amo wa AaPn. fva EAuTpo, o Behova kar fvay
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OTEIAED. H KOMILMEVT JE TTEIAES BeAOvd EKTEIVETOI OTo BonBnmkd kovdhl Evoe

evbooRomiow uTEENKGY Kl khabdvi ot Bion me. Taoo o EAuTpo 400 kal
1o Ufkeg Tne Beidvac umopoly va puBuiaToly kal ol puBuloeg urkoug
OUBLICoVTC Kail KEARIBGVOLY XOMOHUOTIONVTOC TOUS PNKCVISHOBS
KAEISMPOTOC P TEoNC oTn AQP TNC CuokiLhc, H BeAdva pmopil va

KIVEITQI EpTTRSS Kol Moo péoom e Aaphe. © ortakede Bploketal oTn SEan Tou

YIC VO TTORERE TIDCOTATIn OToY JmAnva NS Pehdvac, H ouokeun

AVapPEOPNONG QPVATIKAG THETNS TUVBEETAI OTO EyYLG AkpPo NS AGRng yiao
WO TIApEXEl Avappognon.
To Aeiypo AaupdveTal WE TR SIEICALOT TS BEASYAC OTNV AN Evos

EPOPUOLETAl avappOQnoT Kal xopiopog TN Behovag e kivnon pmpog-mic

Wi T ARy Selypatad. To Geiypa pimoDe va NEoeroaaTE gop@ava JE 1o

KOVOVIES DETUIKS TRaToKeAAD,

To mepipepike dxpo G Behdvag g Behdva avappognans tvaoorommkoD
UTTEQIHOU JITOOE v MROS&IO@RIOTE 18 aagivad g 1 BanSaa urepnyay.,

APIOMOI KATAAOIOY

EUS-19-1-M, EUS-22-1-M, EUS-25-1-M, EUS-19-0-N, EUS-22-0-N, EUS-25-0-N,

EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

NPOAIATPADEL

O MEosIaYLOpES THS TUSKLLAS avTMEOOaaTTELOVTAl OTTd TR SISLETEO THE

Behdvag, Tov TOmo TN BLhdvac, 1o vhkS NG Beldvag kgl To kavah epyaoiac

[¢p) Omreac vmodervieral otov Mivaka 1.

Mivarag 1 Noofioypopic Kol TORAPETR O

. Mpaduay pEgp AudpETpog
Ag, = ; Tiimipe, febivmg Whiea Petaver, | Towgda gpyasig (g)
npoiaeTog fiehavag
i EUS-19-1H 19 FME S =2 #oaen
mumpm
Fpaiju
¥ EUS-22-1-H 230G FME : ) =2 Bmm
e fokrivu-gpaioe
3 BUE-25-1-H 255 THE mﬁPﬁFﬂ =2 Bmm
L L R UTRR LTI L
K
4 BUS-19-0-H 1943 FHA Pae ) =2, Bmm
Eufahttie- P
Epji
3 EBUS-Z2-0-N e FHA ) =2 B
wrfin ki ppoa il
& ELE-25-0-N 256G FHA K_Pﬁm ] =2 Bmm
wfakrivu gpnion
7 ELG- 180 193 FHA Aunatribn risdk =2 Bmm
g ELG-22-0 220G FHA AvuLpifinn arodki =1 Emm
9 ELS-25-0 253 FHA AvaEpiionm arodhs =7 Bmm




AOMH

H Beadva avoppdgnang evbogkoTikol TTERMAYoL amoTEAETO amd g
puBuioueyn PeAdva avappOQnone aovnTkRS TESTC.

1

Lt

7

] 3 w11 12

A M

EpmpooBig own mpoiovTog

13
L

14

~

R

Luokee’) avappognons Qovnmkns THESTC

Ap. Uvope sEopriportog Ap. | Ovopo sfaprijpotog
1 Trvtpo 8 Tviefn Belovag

2 Behiva 9 Kiheibopn Beldvag
3 Etelheog 10| Ave dafin

4 Evvdeopog svioakomion 11 Eyvi cuvisopog

5 ‘Evdeikn ehotpov 12 | Kisibopa otsiheot
6 Elhetbwpa ehdrpot 13 hpuyya

7 Eldrm b 14 | BuiPidu

NAHPO®DOPIEL/EKMAIAEYIH/AEZIOTHTEL XPHITH

AUTS TO TTRCIGY umopE va yonompomaonBe pdve amd Evay dpna
ECTOORTITUEVO 1aTRS /) OTTd TRy EmiBAswn Tou. Qo eEApTNRa EvAOTKOTTIOW
LTTEQIXGY, TO TRV TTRETTE v ¥onOLoTTIOETC Ommd ETMayYEAMQTIES TTow Eivan
eEokEcapivol HE TN YEIRCUDYIKR) TEXVIED NS EvECOKOTIKAS BITELNYOY Dapas,

MPOBAENOMENH XPHIH KAl ENAEIZEIX

H Beacva avappognons evbookomeol uTEprxow fxo oxediooTl yvio Tn
SEYHATOANIG aToyEspivaay uTaBisvvoydvicay ko sEaanhkdy
YOOTOENTESIKGY OMAOICITEY LETG Tow Bondnmkol Eavakol Tou
KOTaAANADL BVTIO-EvE0OKOTHION UTTEDI LIV,
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ANTENAEIZEIZ

1. AcBeviic P ooPapic KOpSIOTIVEULIOVIEES KO EYKEQOMKES TTOBRCEIC TToU
eV UTTO@ODY v avixTouy TRV eTTEfaon.

2. Oaol Tdayouy and gopapf Yyoxikh agsivea Kal sey grmopoly va
CUVELYOOTOLY KOTS TN SIS0KDS TNC eMEUPaonC.

3. Ymapgs geyahoc kivbuvoc evbogkomenc Sdtononc av o
CTOUATOQARLYYAS KOl 0 cldo@dyos TpaupanaTowy gofapd,

4, AcBeveic Y THon cofaphs apopoayiog,

5. AcBevig mow SEv AIMICoVTOl 1 TTAOKoLY TS AmTagEalin Tou TEnTkoU
CUCTIAPATOC.

&, ATTOOCITES PAABEC:
1) H prcipn Sev gppaviidTay kabapa LE 1o evbookome,
2) Lrn Sicbpopr) Bdipnong, undpygouy peydha ayyela M dhhon ayoyol,

ahAd Bov UTTOROUY va aTTopauyBoly,

NAHPODOPIEL NOY NPENEI NA TNQITOMOIOYNTAI
ITON AIOENH

Ing mSavis ermmhokis mow oREnfovTal HE Ty EvE0OROTINGN HE UTIERAKOLS
TephaUPBdyovTal evbEETIES o (RS AGTpnan, apoppayia, avappdgnan,
TTURETOS, MOAINVGT), UTTGTOOT), TTOYKQEQTITIAN, TTOVOS, CVaTTVELTTIED
KQTAOTOAN 1 avakanr), kapdiakr cppuBuia ) avakonr) kgl EEanhoon dykow.

NPOIOXH

1. Ny ammd TN ¥eAon AvauiveTal TTARENS KOTaYONoT Ty TEXVIEDY JoYav,
TEaW KAVIEDY EROPOYLIY KQI T ouvaipoy Kvalivoy,

2. 0 aoBevric Ba mpine va evhuepaveTan Ko va ekgpadea Ty anodoyr Tou
YIS TIC METTTOUEREIES THE ETEUROSNC KO YIG GAOLE TOLS MBavalo
KvAOVOLS Kl TIG TMBavEs ETTAckES TTow evaEXETal va 0BNYRTOUY OF
TRaupanspd, aodivaa f 8dvato Tou asdivols,

3. MaRAOTE TIC TTARPEIC OBNYIES YRAOTC TRV ammd TR ¥onan.

4. To mpoiov TpoopileTal yio svihKg,

5. KaBe cofapd mepotankd mow ogenidetan et ouokeer) Ba mpéma va
SvaPEDETOl OTOY KOTOFKELQSTH KC STV QRpSSIa aoyf Tou Kpdroug
MEACLC TTOWL Eival EYEQTETTRUEVOS O XEnoTne A/ka o aobevhg,

IHMEIQIEIX

1. N ¥pnCoTTalETon Qs /) uTTs T ETRAEYN 19700y QETI EKTaIbEupiviay
TR SEDATIELTIER EVEOTKATINON.

2. H cuakeuf mMooopIEETal pdvo yid Jic ¥pfiom Bl Jove yid Eva aTouo.

3. A n ouokewn Sov umoptl va yonapomom 9 EagviKkd yio kAo Adyo,
QUPAIRETTE T ToOTA.

4. Ir k&0 TUTKELOTID ToREKETal Eva Jdve avTivpapo Tav obnyliv YoRone
(1 guokewn). Av xooalioTs TEROTED OVTIVDOEED, ETECIVEIVITTE LE TH
Micre-Tech ko Ba 0ac 14 NapagyoupE dapedy.
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TPONOEL NPOMHOEIAL

Ta nﬁpmxéuzm mapexovial ANOITEIPQMENA xpnmuuﬂmcbvmg alabikadic
QMOTTERWANS pe MBLAEVOLEISIO, MN) YENTIMOTIOIETE TO TRoioY av N
CUTKELATIa eval kaTEaTpappivn f avolypévi. MR xpnaipomoizte To mpoidy
oV 1] ETTISFAUaNO Eiva EAMTTAS 7 SUTCVEyWaaITH, AY EVTOTTICETE KOTTOIN
ENMIA, KQMOTE Evay QVTITTROGWTTS TAS Micro-Tech, ITa mepexoueva The
TUTRELATIAZS TTELIAHBAVOVTA:

1. Mia (1) BeAdva ovappdQnong

2. Mia (1) oopryya kevol

3. Mia (1) Bahpiba povrc karsiBuvong

AMNOOHKEYIH

1. To mpoidy TREMe va puAGCOLTal GE Spodepd, Enpd, koBapd Kol kahd
agoidpevo mepiPdidoy, Siyad Ty Tapoudia Sappoankiy agpiay.

2. My EKBETETE TN SLOKELQTIC T8 0QYOVIEOLL SIGANTES, Iovilouoo
cTivofohic f ueprnsn akmvaBohbia,

OAHTIEL XPHIHI

[NPONAPAIKEYAITIKOX EAErXOX KAI NMPOETOIMALIA]L

1. ACBSCTE TV ENKETO TOU TTRCTEVTOC KOl EMALETE Ty KOTAMOAN TUTKELA
yigt Ty ETEBOOT Kl TO EvBOTKDTIIO TIOW KENGIUOTTOIETE,

2. Ta nepieyopeva nmopiyovtal ANOITEIPOMENA. EmBeopnarte ) Brkn via
Toxoy DAUIES Kol oy EVTOTTIOETE KEATToE TRUd gn Konopc o oeTs
ORI,

3. AvoIETE TN LOKELOSIQ TTROTIKTIED Aol ENTOANBELTETE TRV NUERCHNVIa
AMENG.

4, AQOIRECTE TROCLETIKG TN GUJKEEUT Q0 TN CUOKLLOGa TN Ko EtbmmAcioTe
.

Inueleren: Mn xonaipomoer: umepfohikd Sovapn, kaBdac autd umapel va
BAGWE TN CUOKELMA KCI va ETTNEEQCE TN aTab0ar] Tne.

5. EmBroopnaTe ofTica Tr JuoKELn divoviag IBiaitepn Moodoyn O Tuyov
KAUWES ) otagipara, Av kamow eEdpTnua galveral KaTEaTpaupive R Gev
METOUEYE SO, W XENOLOTIORTETE T Tudkiun. (NMopagkaun)

[OAHTIIEL XPHIHEI]

a IugKEul avappo@nane apvnmikng micong NposTolgadia Kal xpRaon

Bion wAvoiyTon Nipas avaotehfs
Kawvavin xpRon chisBnang

@ion ukhaardn  Nplyss aopdhiag NoimlaoT i Sickirion KEved



—

. Eferdione ) PaiBida. O ouvvbioag Luer e PaklBibag ouvéiovial pe m)
PBeidva, MTopel va modyUaTomoleTal evahhayf) aépa pe Th Paspiba oty
avolxTr Biorn. H BaARibo tvan avotr) &1av fival enBuy poupisEvn
TApAAANAT LE TR SOpyya. KAEVE drav Eivan kABETH OTr alpiyya,
Npocoxn: H parBiba tival amapaitnTn yia T SICThenan e
avapROPNOS Kata T Siapkia e Sdodikaciag, Av n Bospiba Gev Exel
puBuoTe ooword, eviiyeran va pny emreoyBe emapknc avappdgno.

2. EberdiaTs T Slgiyya. O kOAVEROC THS SURIYYaS £ Evay THoo avagToinc
KO 1o EUPoAS TNS oUpiyyacs Exb TEooipa Teplyia acpahone. To Eupoio E

NS TUIYYAS PITORE wa EMSTETAN EvTOC TOU KLMEDOL TNC SORIYYAC yIa
Wi KAEIDGIVE EQl va SEKADBCVE TR olpiyyd. TIC va EADGCOTETE TH SOOIy Y,
TRaBnETE TRog Ta oo To EMPoAD Bixp va suBUYROMICTE LE Tov
emBupnTtd dyeo avappognonc. Noplorte 1o fpfoio sflboTpogpa, ETa oTE
O MEog AT@AMNTNG va arANAMTMERATE U Ta TITEQUYIO Ag@dMonse OTa
fpfoio, TuQIoTe To EURoAD QRITTELAOTOOMO YIQ v aTTEALE DB,

3. N va SNPIoLEYRSETE Ko va SIaTnRroere 1o kivd, Toapnite to tpfoio g
TORIYYOC OTNY EMBLPNTA Bian kol TepaToEWTE To EupoAo SeLIGOTpOMO
¥IC v TOTOEETHOTETE £va Qo Ta TITERUYIE QopANTNG TS ammd Tov TRo
avaoroAnc. Mepotpéyre 1o fufolo apioTepdoTpopa Y armeheuSipaar,

4, N0 va AvappOoPRTETE ByRd Xooplo v KABBCTETE TH TU0IYYQ, HETQKIVIOTE
1o EUPCAD EVIEMDSC TTROC T EUTTRGE 1] EVTEADS THoW, yuoioTs 1o Eufoio
T OTE TA TITERUYIO ASPAaNONS va Jry Tapidpaivouy oTov mpo
CVATTOMIC,

5. NpooopucaTts T ParBida omn obpiyya kKol kheigTe T Bahfida, Toapnéte To

tpfoio doo ypadleran yia va snuoupynoere Bva kKevd Kol acgasioTs

ATTEIC LTTOEEIRVOETON TTORaTTEVE, ADFOTE T SUONYS STy QKR DR va

YPEIQOTEL

B. Xphon mpoidvTog

1. Befaie@eite om oy Bridva el avoouoOs TARDoC KOl 4T To KAESwug
peddvac (%) eivan aopahopivo oty apxkr) Bkan oty tvéatn fehdvag
8).
Npocoxn: Av TaThS:E To kAZibwua TNS PEASYAS, UTTORE va PETakvADE
BeRoncaDEiTE OT 10 kABISWUS Eival EVEDYOTTIOINUEYD TPV EIT0YAYETE TR

TUTEELR OTo evboardmo.

Apyikn] BiaBaduon
2. Karefdore to efdprnpa kanioaote 1o evéookdmo doo to buvardy
TELITTETEDC.
Npocoxf: H amotuyia yopnAQparod Tow tEgpTANATOC TRV amd v
EICFOYEOYT) HITORE va TROKAAESE BAGEN OTn SuareLn.

ANTIVLOOT] O OTOS WEQRas

&6



3. Bioaydyere ro frpo (1] oo kavah epyagiacg kan mpowSfare 1o

STASIGKA. TUVENITTE v TTROBEITE TR TUOKELEA HEYD v PYyEl amd T
EvBCORATO KOl TO EAUTOO VO Eival opaTd oTny EvAoCKOTTIKR fkava,
Mpogoxi; Av CUVAVIADETE QWTICTOOT), OTAPATOTE vO MEJETE kol
EMOVATOTTOBETASTE TO EALTEO A To evbogrkoma. H uepBoiikr] Slvaun Ba
Wmopoltos va Tpokarian BAARN aTn guokeun Ao ot evbookamo,

4. Fuvbdiare ) guoksun OTO KAVAM EpYA0IOS ¥RNOIHOTTOVTAL ToY

SUVBETLO evhoTKOTIICOU [4) TEpICTOEPOVTAS TR TUORELR ScE60TDOpO. AV
fival amopaitnTo vo pLBLITITE TO JAKOS Tow EALTROW, TNESTE To KALISLIO
EALTROU [6) kol HETCQRIVASTE Trv Evbaln eAdTpan (5], yvia va To
ETTOVATOTTOBETATETE OTO KaTAMNAD Onpio avapopds,

Npocoxf: M ggivyers unepPolkd Tov olviiouo svbooxamow, kobhg
pmope va mpokhnBe fnud o cuokeen ffea oto evbookdmo.
Npogoyxh: Mo MoowBAoeTe TN Beddva, BefaicBEeiTe 4T N SuTkeLf Eival
KoM OTEQEOUEYT) OTO EVvESOEOMS Ko OT1 TO KAZibPa Beldvag (9) ko 1o
eAEIBCa EALTROL (6] Evanl ag@aropiva. IE avTiBETn) mERITTTMO, HIToDE
v TIpOKANSE BAGRN oTh oudkaurn A/Ka OTo EvBookaTTIO.

. Npociiopior: To karalinho Wrkog eAbTeow (1) o axbon JE 1o PhEog Tou

evEooroMmow. XpnopomonoTe 1o khabapa eAdTpou (4] yia va puBpioers
TS EMBLLNTS PAESC TOL EALTROL KO VA TO Oogariasrs atn Qian Tou. To
QMOPOKRUGHEVD QDo TOW EADTEOL TIRETTE Vo Eival opatd atny
EVBOTKOER EKdva.

Npocoxn: O apiBucl avagopds kKol Ta onuadia otry Evaafn eAdTpou (5)
mooopilovTal 4oveo yvIa oromols avapopac, O goilBuoi avapopacg
AVTITTROCT MITEBOUY Ty Mpotkrac Tow shotpou (1] (o ekatoord] drav n
SFFKELR Pploketal of tuBeia Bion).

. EMaAnBenoTE THY OTTOSTOoN O TO AToUaKLUTUEVe QKpo Tou EALTDOU

HEXD T OTORELOUEVT) TIELIONT XONTIHOTIOIVTAL TNV UTTERNKOY ORI
CATTEESVIC.

. PuBuiore 1o Bobog Seigduong tng Beadvag oty emupnTr Bion

¥PNOIHoToEVTaG 1o khtibapa Behdvag (%), Na va erdyiere 1o fdbog
Siglrhuanc TR Behdwac orn STORELALEYT TIERIOKA. TETTE TO KAESQUO
BeAGVOC KO PETORIVATTE TO kAZIGUO BEASVOL oTOv KOTAMNAD QRISuS
avagopdc oy tvbaln Beddvas (8).

Npocoxn: O apiBucl avagpopds Kol ol anudvoac arny Evaatn Behdvac
(8) mpoopifovTa uove yIO groTols avapopas, O apBuol avagpopdg
avTIMpogmmedouy Ty mpotkraon g escvac (2] (o ekatoord) drav n
STKELR Pplokerol o tuBeia Bion.

Npocoxn: BefoacaBeite 0T To ALISUA Berdvag fival Qoqalouive oV
mooawanoeTe Ty Behdva.

. NpowBAaTe T BeAdva JopoyTac Thy dvo Aapni (10) mpoc 10 evaookamo

HE QYR KO EASYXOMEYT KivOn ¥10 va SIETS0EE O OTOXEUGLEVT) TIEOI0NT,
£voo TTOPQTRQETE TNV UTTEQIKOYDOIKA OTTERSVIOT.

. Evied BiaTnpelte T B TR REASYAC OTH OTORELSUEVE TTEOIONT, QpaipiaTs

TOOCEKTIKG TOV OTEIAED (3) and Tov eyy0g ouvEeouo (11) TN SUOKELAC
YOAZDOVOVTAS KOl TRafcvTag Toy anaka amd Ty avo dapn (10) ng
TTKELAS,
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Npocoxn: O arahedc Ba nptne va diamoeiral yia emnidoy nepdopara
Brhdvac kard TN S0 EMEUPaT. Av S2v XEIDITTIITE TGOTA TOV OTEIAED,
pmopE vor mpokhn Bz BAARn ot ouokeun.

Mpocoxi: H depn 1ou artaheod gval agunor, AdRete mpoguAdgag yia va
SIAPOMTETE TOV TwaTO XERITWS To aTahiol, Agol GpaipeSa amd
BeAdva, o OTEAESC B TTRETTE VO QVTIMETCOTTICETON cg HOAUTUATIES LMKS KO
prmope va snpioupyroe kivsovo pdhovonc,

10, IuvEESTE THY TTRONYOLHEVES TTROETOINCTHEVT TUTKELR avapod@nane
QEVATIKAS THESTS oTov £yyec ouvbiopo (1) oty davee Aapn [10). E
Mpocoxi; Aev cuwioTivTal pES0oE0 TApOoXNC avappEOEnang Pe auTrpy T
TTFKEL EKTOS TNC TIREXSLEYNS Tuoiyyac,

11. EmpeponcaaTe 1) Goaatr) TomoSiTnan Tou pUyKous TNS BEASvas ko
mepicTpdyre 1 BakBiba oty avotd) Bton (mapdihnha pe m dalhl me
TFRELAS) YId TRY TRAYUSTOToINTn avapodpenone.

12, ObnyhoTs TN BEAGVO EVTOS TNC STOXELSMEVIS TIERIORAS VI va
HEVISTOTIOINTETE Tr) SLAAOYT GEYHOTOC Qvappognomc, BV TapaTnOETE
TN BIEITALEN TNC REAOVOC OTAY UTTEQINOYOCPIKD OTTEKOYITH.

13, Agol BXETE TRQYHOTSTICIN T ETOEEN @S TEEOoMaTyY JE T Behdva,
ghelore 1) farfiba mepoTpégpoviag phym va evon kABeTn) oTn oopyyo.

14, Katepdaors 1o eESQTAHG KOHGIGHITE TO EvA0TRATIO OO0 TO Suvardy
TEOIFOSTED,

Mpocoyi: H anmotuyia younidparod tow e£apThuarag mpiv and
AmOTLRTn uTmopel va mpokardon BAGREN OTh oudkewr.

15, TeaPAEte TN PEAGYa TANEGC MEGD OTO EAUTRO YRNTIHOTIIYTAC T Acfin
S oudkELNG copovtad ) Aafh pakpid and 1o eviookdmo péyo va
STOPCTHTN YO KIVETOL ETEQETTE TH BEASYO ¥onTILOTIOINVTOC TG
khEiScopa Brhdvag (9] .

MNpocoxn: BefoicoBeits an n Beadva fxg avaouple mhfpog péoo oto
EhoTpo Mpiv TN a@alpean. H aduvapio oTepiaoanc e Beadvac 8a
UTToRoUTE va TTeokarios BAGRN OTr OUTKELF A OTC evEoorSo N
TROUHATIONS Tou XoraTn.

16, ATToouvBETTE TH TUTKELR AT To EVEOOKOTIO TERITTREDOVTAC TOV
FUvEEOUD evEOCSKOTTIOU ORICTEQOOTROEA, AQOIDESTE Qpyd Kal
TOOSEETIED T SUSKELR amd 10 evboTKATIO KOl Q@ASTE TrY STNY Aepn yid
v avakTnon Tow stlypartoc,

17, Agol apaipiBel N ougriun amd To evA0TESTS, OMEAIUEEDOTE TO
ghiibcopo BeAdvac kol mpowBnoTE MpooEKTIKG Tr) Aaff) TS oudkauns yig
WO ETTEKTEIVETE T PEASwa L amd 1o EAuTpo,

18, AOIRESTE TR TUCTKELR OvORpGEnons QEVvnTERS THEGNS OTTd TOV yyLg
aiwvbeapo (11) ko Suvbiats pia agag kabapr olpyya pi atpa. Inpaine
MOOTEETIEG TO EUROA TNC ThHRIYYAC TDOS T4 EUTTROC YIO vO ATORSALTE KOl
v JUAMEEETE To BElyO avoppo@nong amnd 1n feAdva,

Npocoxn: Adpere mpopuialeg yia va Slaggahioere &1 1o Selypa
avappbgnone sev PEkAIETal kAT Trv ammofolfy Tou amd T BeAdva. To
Seivua avoappognonc Bo MR va QYTILETMWMICETON (O MOALTUATIED LAKG
KO UTTopE va Snioupynae Kiveuvo poluvons.
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Inpeicaon: Av bivan amopaitnre, o oTaAeos prmopel va oo ot foidva
Biowiag emaveknuuéva yia va BonBnae atry anehsuBipaarn Tuyoy
LDTTOASTTOUEYOU BElYUOTOS,

Inugicaon: Av amarsita, n peadva fowiog pmopel va SomhoBe po atpa
PLEICASYIES 0o VIO THY AMEAELSEDOON TUXOY LITOAETTOUEVOL SElyparog
HE FUFKELR OvOppOopnone aovnTKAC TEanc.

Inuicaon: LovioTaral n emroma afioioynon madoidyou, av eval
SuvaThw.

Inpeicoon: ZuviSTaTal n TARSNS aTSgupan ThE BEAdvag Petd Thy
amopoin Tou SEiyUaTog,

19, Eronpdate 1o Seiypa avappdgnanc otpdava pg 1o Seapkd
TRHOTOROAND,

Inueicoon: Mrope va amamodyon ToAhamhd TepdopaTta yia 1) Ay
EMapkons SEypaToS avappd@nanc.

20, Av amaImolyTal ETITTALDY TIEQQOUaTa OTAY 1510 STOXEUALEVT] TTEQIORT,
TIROETOIMCICTE TH OUOKELF SEmhEvovTtac Tn BLAOVO KQI OKoLumiLovTas Tov
OTEAED LE QMOSTEROUEVD vERD 1) gumokovied opd. Tormoberdore fava
TOW STEINES OTR Pehdva, eEETATTE T BeAGYD i TuXSY PAGRES KON
EmavahGBETE TG BrRa aan TS MROETOINATIGg KQI }ondang TNG TURIYYag Ko
ta fripara | dac 19 e yphons mpaidviod.

Npogoyf: Av Scv EETTALVETE TR Pehdva kol Siv SKOULTTIOETE TOV OTEIAS TRV
T EMaVaToTToETnor Tow o Bridva, N SIEALOT) TOL OTEMCD EvBERETO
YO KATASTE SOTKOAN M va mpokAnDe PAARN o1 guarEwn.

NMpoooxn: Na va amotpiwste mBavA Inuia otn fehdava kaln oto
evbooromo, PepaicoBzire mavra on o obnyag eival TomoSernuevoc Kal
acpohouivog TTo emavatomobernoere T fehdova o1o evbookomo.

AMNOPPIYH NPOIONTOL

METE TR ¥ENOT), QTTOREIYTE TO TTRCIOV KOl TH TUTKELQTIO TOU TUUQEVE LE
TAY TIOATIER TOU vOSOKAPEOL, TAS SIIKATIKAC TEpHPEREAC ffkal TRS TOMKAS
auTohiolknonc.

METErXEIPHTIKEX OAHTIEX

OmombEAToT: oofand TEQISTATIKS TTow EUpavifeTal oF Oxion i QuThiy T
CuCKELr) Ba TOETE va AvaPERETAl OTOY KATATKELASTH Kol OTrv appddia
TOmER pUBLISTIKR ax.
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EITYHIH

1. Meplopigpdvn eyyonan yia Tov ayopadtr. H Micro-Tech eyyodrtal atav
AYOQOaTr 0T, Y10 TO veITERo Tow evac (1) EToug amd Ty nUEponvia
ayopag, N iwg oTow To MRoidv xproporonBe ano tov AyopagTr. Ta
Mpoibvra Ba elval amalhaypiva and sAdTTAPATA BAKGY KAl KATATKELAS
STOY aTToBNKELOVTON KOl YONOUCTIORUVTO OOLIpLVE LE TIC obhnyice
QITOERKELNS KOl XONang Tow mapiyovTal ama v Micro-Tech ko
TUP@EVS PE TIC PE TIC ITY00LOES KaVoVITTIKES aTTamfaes. O TTEpiypapEe
fl o TeoSIOYDaPES TTOWw EL@ovilovTan oTo EvTUTTo LAKS TN Micro-Tech
EXOUY [OC TKOTIS Tr) YEVIET) TTEQRIYDOEN Taay TRoidvToy kol Sev amoTeholy
EnTr eyyonan. Ie mepimwon mou n Micro-Tech mapdaye Texvikis
SUURBoUALS CRETIKG LIE TO TTROiSY, TULPGVEITS ST O GUUPOLALS CUTES
TAREXOVTAl XWPIG Kapia euBivn amd v Thiupd Tng Micro-Tech, KaBe
EYYONOT IO TUYKEKDIPEVES IBIOTNTEG Tooy TIROIOWTWY 1 EvTOC QuTdw ITK0El
Havoy By kal oTov BoBuo TTow mPepaicavETal pnTa ama Tn Micre-Tech
eyypapag, O gyyunoog auti biv igybouy yIg TIERITTTENTES QaToxiag
aveTdpreag Mpoldviog Adyo akardiinhng amodnkewans, Toononolnang
] CUVETTEIEY ¥RRCEayY vId TIC oTTGIEC Ta TRaidvTa sev GYERIGSTREDY A TTOw
emnEEalouy Suouiveas Trv akepaidTnTa, Ty allomoTia f Ty amosoar
Teow TTROiDVToY.

2. ATTOTTCIngn uSuvey KO oTEAELSERaa, O EFTYHIEIL, YNOXPEQIEIT KAl

EYSYMEI THI Micro-Tech, ONQEI OPIZONTAI ITO NAPON EINAI
AMNOKAEIITIKEL. O ATOPAITHI AMONOIEITAI OAGN TON AAAGN
EFTYHIECIN, PHTSIN ‘H ZIQMHPCN, NOY NPOKYATOYN ANO TON NOMO H
ME AANON TPOMNO, IE IXEIH ME TA NMPOIONTA KAl ONOIAAHNOTE AANA
ATA®AH YMHPELIEL NOY NAPEXONTAI ANO TON ATOFALTH,
IYMMEPIAAMBANOMENGN ENAEIKTIKA: (1) OALSEIN TN AANDGN PHTGN
KAl ZIQNHPCN EMTYHIEQN, IYMNEPIAAMBANOMENHE ONOIATIAHMNOTE
IICNHPHI EMTYHIHE EMNOPEYIIMOTHTAL H KATAAAHAOTHTAZ MA ENAN
IYTKEKPIMENO IKOMO KAl [2) ONOIAIAHNOTE IICMHPHE ETYHIHE NOY
NPOKYNTEl ANO TO NAAILIO EKTEAEIHE, TO NAAIIIO ESETAIHIH TIX
EMMOPIKEL MPAKTIKEL.

3. DiaTneés eyyunoag. H ayopd mpoidvToy Jmopd vo UTTOKEmal OF vouousg

COTIC TTEEIONES TIOW IOy yIc TV TICaANOT) Toay TIReiavToy armd )
ticra-Tech o Ayopaotic, o omaion emBalhouy SaTrpis £y yur)oeas,
SEOLC 1| LTTONDEGHTES TTOU BEY LUTTo@olyY wo OTToRMISTOlY, vo
TEQIOPITTO0Y 1 wa TRoTomonBody rf rmopoly va QmokkaaToly, va
TEQIO@MSTONY 1 va TRoTmomonBoly pove O mEpIopISpive Badud. O
BIOTAEEIC Taoy TTOROyedpay 2 Kal 4 epopudlovTal oTav piyioTo BaBus
T ETITRETIETGN QTTO TIG £V Adyes vouoBeoicg,

4. Nepropiopde euBivns. EKTOL ANO TON BAGMO NOY ANATOPEYETAI ANO

TO EQAPMOITED AIKAIO, H EY©YNH THE Micro-Tech IYM®DOMNA ME THN
NAPOYEIA EMTYHEH NEPIOPIZETAI ETHN: (a) ANTIKATAEITAIH TQN
NPOIONTEN 'H THN EK NEOY NPOMHOEIA IZOAYNAMON NPOIONTQN, (B)
EMIZKEYH TQN NPOIONTQN 'H THN NAHPQMH TOY KOITOYE ENIIKEYHE
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TGN NPOIONTON 'H (y) KATABOAH TOY KOITOYI THI ANTIKATAITAIHE
TN MPOIONTSN 'H THN ANOKTHEH IIOAYNAMON NMPOIONTQN. H
Micro-Tech AEN @A EXEl KAMIA YNOXPEQIH 'H EY@YNH, EITE NPOKYNTEI
AMO IYMBAIH (IYMMNEPINAMBANOMENHE THI EITYHIHI), AAIKONPAZIA
(IYMMNEPINAMBANOMENHE THI ENEPTHTIKHE, NAGHTIKHE H
ANOCAIAOMENHE AMEAEIAL, AYITHPHE EY©@YNHI H EY@YNHE
NPOIONTOI)'H ME AAAON TPONO, TA TYXOM EIAIKEL, ENAKOAOYBEL,
KYPQTIKEL, TYXAIEL'H EMMEZEL ZHMIEL, H MNA ANGAEIA XPHIHE, ANQAEIA E
EIOAQN, ANQAEIA EMIXEIPHMATIKHI APAITHPIOTHTAL, ANQAEIA
KEPAQN 'H AANEL OIKONOMIKEL ZHMIEEZ NOY NPOKYNTOYN ANO 'H ZE
IXEIH ME ONOIOAHNOTE NPOION 'H AAAA ATAGA 'H YNHPELIEL NOY
NAPEXONTAI ANC TH Micro-Tech, AKOMH KAl AN H Micro-Tech TNQPIZE
THHN MNI©ANOTHTA TETOIGN ZHMIGN 'H AMNGAEICN.
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AVVERTENZA:

1. Il prodotio & esclusivamente monouse! NOM rivtilizzare, risterlizzare e/o
riprocessare, || riutilizze, la risterilizzazione o il iprocessamento possono
comprametters lntegritd strutturale del dispasitive e/o partare a guasti
dello stesso, | che, g sua volta, pud provocare lesioni, malottia o morte
del paziente. Il rivtilizzo, 1a rsterlizzazions o il itrattamento possono anche
crecre un rischio di contaminazione del dispositivo /o causare malattie
infettive del poziente, La contaminazione del dispositive pud cousare
lesioni, malattie o morte del paziente, Micro-Tech non si assume alcuna
respansabilitd in merito a stromenti futilizzeat, rsterlizzat o dtrattati.

2. Mon utilizzare questo strumento per scopl diversi dall'uso previsto,

3. Non inserire lo strumento nel’'endoscopic a meno che non s disponga di
un chidgro campo visive endoscopicao. 52 non € possibile vedera
lestremitd distale dello porzione di inserimenta nel campo visivo endo-
scopico, non utilizzare il dispositive, Linserimento senza un chiaro campo
visivo endoscopico patrebbe causare lesioni al paziente, come perfora-
Zioni, emorogie o donni alle mucose, Lo procedura potrebbe anche
danneggiare l'endoscopio e/o lo strumenta,

4.1l prodotio deve essere ufilizzato per campionars | tessufi solo laddove (o
possibile emorggio non rappresenti un pericolo per i pazienti, || dispositi-
vo deve essere utilizzato con cautela e sole dopo attenta rflessions in
paziznti con tempi di sanguinaments elevati o coagulopatie.

NOME DEL DISPOSITIVO

[NOME COMUNE]

Ago per aspirazions endoscopica ad ultrasuoni

[NOME COMMERCIALE]
Ago per aspirazone endoscopica ad ultrasuoni Areus™
Ago per aspirazione endoscopica ad ultrasuoni Trident™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[CONTENUTO]
L'aga per aspirazions endoscopica ad ulfrasuvoni & un dispositivo enda-
scopico sterile monouso, progettato per campionare lesioni gastroinfesti-
rali sottomucose ed extraluminali mirate,
Il dispositive & costituite da un agoe di aspirazione e un dispositive di aspirazi-
ohne negativa (rubinetto e singa). In questo dispositivo, 'ago di aspirazions
& costituito da un manico, una guaing, un ago & uno stiletto. L'ago rivestito
cli guaing s estende nel canale accessanio di un endoscopio a ultrasuoni
ed & bloccato in posizione, Sia la lunghezza dello guaina che quella
dellogo posseno essere regolate e le regolazioni della lunghezza vengono
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impostate & bloccate utilizzando | meccanismi di blocco della pressions
sullimpugnaturg del dispositive. L'ago pud muoversi avanti @ indietro
tramite lazionaomento dellimpugnatura. Lo stiletto & in posizione per fornire
protezione al fubo dell'ago. || dispositivo di aspirazione negativa & collegao-
to allestremitd prossimale dellimpugnatura per fomire 'aspirazione,

Si oftiene un campione penetrando nella lesione con l'ago. Mentre si
applica laspirazions e s manipola lago con un movimento a spola, s
preleva un campione. | caompione pud essere preparato secondao il
normale protocollo istituzionale,

L'estremitd distale dellogo per aspirazione endoscopica ad ultrasuoni &
chigramente visualizzota sotto gli ulfrasuoni,

NUMERO DI CATALOGO

EUS-19-1-MN, EUS-22-1-M, EUS-25-1-N, EU5-19-0-N, EUS-22-0-N, EUS5-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

SPECIFICA

Le specifiche del dispasitive sono rappresentate dal diametre dellago, dal
fipo dell'ago, dal materiale dell'ago, dal conale operativo () come
indicato nella tabella 1,

Tg::bellc: 1 Spec_iﬂcu e parametro

[ Huam_ [ Speciliche del prodario . Diemeteo dell'ags  Tipo diago baraiigle dellage | Canale di lBvors (@) |
1 ELB-I%I-H 180 FMB Lega Ca-C# =1 Bmm
2 . EUG-23-1-H L e [ FHNB ! Lege (la-C2 =2, Birm
1 [ EUB-251-M 2501 FHB 1 Lega Ca-Cr =2, Fmm
4 - ELB-15-0-H [ 190 A j Legs Cu-Cr =3 B
5 . ELE-23-0-H , 0 L A ' Lega Uin-Cr =2, Bmm
& FIE-250H 0 FMA | LegaCu-Cr =2 Bmm
- ELS-19-0 . 190 ' FNA | Accisig ingesidabie =2 B
B EUE 240 »a FHA Accizin innasidabile =2 Rmm
s EUS 2540 T | OENA | Accisio inogsidabile =2 B
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STRUTTURA

L'ago per aspirazions endoscopica ad ulfrasuoni & composto da un ago di
aspirazions, un dispositive di aspirazions negativa.

VNN,

Vista frontale del prodofto
14

|

Dispositiva di aspirazione negativg

Murm. | Nome del componente Num. | Nome del componente
1 Guaina 8 Indicatore dell'ago

2 Ago o Blocco dell'ago

3 Mandrino 10 Impugnatura superiore
£ Connettore per endoscopio | 11 Connettore prossimale
5 Indicatore di guama 12 Bloceco del mandrino

6 Chinsura guaina 13 Siringa

7 Impugnatura inferiore 14 Fubinetto d'arresto

INFORMAZIONI UTENTE / FORMAIZIONE / QUALIFICA

Questo prodotto pud essere utilizzate sole da un meadico ben gualificate o
con la sua supenvisione, Come accessono del'endoscopio a ultrasuani, il
prodotto deve essere utilizzato da professionisti che abbiano familiaritd con
lg tecnica operativa dellendoscopio o ulirasuoni,

USO PREVISTO E INDICAZIONI

L'ago per aspirazions endoscopica ad ulfrasuenié progettato per campi-
onare lesioni gastroinfestinali sottomucose ed exfraluminali mirate atfra-
varso il conale accessono di un videcendoscopio ad ulfrasuoni odatto,
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CONTROINDICAZIONI

1. Pazienti con gravi malattie cardiopolmaonarni e cersbrall che non possono
tollerare 'operazions,

2. Coloro che soffrono di gravi malattie mentali e non possono collaborare
dloperazione.

3. C'é& un alto rischio di perforozione endeoscopica se lorofarnge e l'esofo-
o presentanc lesioni gravi.

4, Pazienti con grave fendenza al sanguinamento.

3. Pazienti che non si alimentano o abbiono un'ostruzione del fratto digesti-
=

& Lesioni imaggiungikili:
1) La lesione nen & stata chioramente visudlizzota sotto ELS,
2} Nel percorso di perforazione si incrociano vasi sanguigni impartanti o

altri canali, ma non possono essere evitatl,

INFORMAZIONI DA TRASMETTERE AL PAZIENTE

Le potenziali complicazion associate allendoscopia ad uvirasuani includo-
ro, ma non sono limitate a; perforazicone, emaragia, aspirazione, febbre,

infezione, ipotensions, pancreatite, dolore, depressione o arresto respirato-
rie, antmia cardiaca o aresto e introduzione invelontana di cellule fumaorali.

ATTENZIONE

1. Primao delluso & richiesta una conoscenza approfondila dei principi
tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi associafi.

2. Il paziente deve essere informato ed & tenuto ad espimere il suo
consenso per i dettagl dell'operazione & tuthi | potenziali rsehi e compli-
cazioni che possono portare a lesioni, malattio o marte del paziente
stesso,

3. 3i prega di leggere completarmente le istruzioni per M'use prima dellimp-
g0,

4. Il prodotto & destinato ad adulti,

5. Qualsiasi incidente grave verficatosi in relazione al disposifive deve
essere segnalato al fabbricante & allautoritd competente dello Stato
memiore in cui l'utiizzatore efo il poziente si froving,

NOTE

1.1l dispaositive deve essere utilizzato da o sotto la supervisione di medici
esperti in endoscopia ferapeufica,

21l dispositive & deslinate esclusivamente a un use singolo e per una sola
persond.

3.5e il dispositivo non pud essere ulilizzato per motivi improwwisi, imuovero
rnel modo comrello,

4. Una singola copia delle istruzioni per I'uso & fomita in una confezione (1
dispositiva). Se sono richieste ulterion copie, si prega di contattare
Micro-Tech, le formiremo gratuitamente.

7é



MODALITA DI RIFORNIMENTO

Il contenuto & fornito STERILE framite impiege di procedura con ossido di
etilene [EQ). Non utilizzore se la confezione & aperta o danneggiota, Non
utilizzare se l'efichettatura & incompleta o ileggikile. Se si mscontrano danni,
chiagmare il rappresentants Micro-Tech. Il contenuto della confezions
include:

1. Un (1] age di aspirazicne

2. Un 1) siinga sotfovuoto

3. Un (1] rubinetto unidirezionale

CONSERVAZIONE

1. Il prodotto deve essere conservato in un ambiente fresco, asciutto,
pulite, Ben venlilalo e privo di gas corasivi,

2. Mon esporre la confezione o solventi organici, radiazioni ionizzanti o
radiazioni ultraviolette,

ISTRUZIONI PER L'USO

[PRELIMINARI PREPARAZIONE E PREPARAZIONE]

1. Leggere l'etichetta del prodofio e selezionare il dispositivo appropriato
per la procedura e 'endoscopio in uso.

2. Il contenuto & fornita STERILE. lspezionare 1o busta per eventuall danni, se
danneggiata non utilizzare.,

3. Aprire la confezione con attenzione dopo aver verificato lo data di
scadenza.

4, Rimuovere con attenzione il dispositive dalla confezione e srotolaro.
Neta: non esercitare una forza eccessiva in guanto cid potrebbe
danneggiare il dispositive e influire sulle prestazioni.

5. spezionare visivamente il dispositivo con particolare attenzione a
curvature o rotture, 5e gualche componente appare danneggiato o
non funziona corettamente, non ulilizzare il dispositivo. [Preparazions)

[ISTRUZIONI PER L'USO]

a Dispositive di aspirazione negativa Preparazione e ufilizzo

Pasitians "apera” Ferma pema

Lo seamevale narmiale
P SR R

Pasizione “chivsa”  Aletta di bloccaggie

Bloccato per manienens il vuobo

R cSh €ene




1. Bsaminare il rubinetto di aresto. Le connessioni luer del rubinetto di
arresto si attaccans allago. Lara pud essere scamibiata con il ubinetto
in posizione aperta. |l ubinetto & aperto quando & alineato parallela-
mente alla siinga. E chivso quando & perpendicolare alla siinga,
Aftenzione: il rubinetto di arresto & necessario per manfenere I'aspirazi-
one durante la procedura. Se il rubinetto non & regolato corettomente,
potrebbe non essere possibile oftenere un'aspirazione adeguata,

2. Bsarminare |a siinga. Il cilindro della siinga ha un perno di arresle, menlre
lo stantuffo dello stessa ha quatiro alette di bloccaggio. Lo stantuffo
della siinga pud essere manovrato allinterma del cilindra della sifinga per
bloccare & sbloccare guest'ullima. Per bloccare la siringa, firare indigtra
lo stantuffe finché non si alinea con il volume di aspirazione desiderato,
Ruotare lo stantuffo in senso oraric in modo che il permo di bloccaggio si
innesti nelle alelle di bloccaggio sulle stantulfo, Ruatare lo stantuflo in
sensa anfiorano per rlasciane.,

3. Per creare & mantenere il vuoto, rtirare lo stantuffo della siringa nella
posizione desiderata e ruotare o stantuffo in senso orario per posizionare
una delle glette di bloccaggio dietro il permo di aresto. Girare lo
stantuffo in sense antioraric per rilasciare,

4. Per aspirare liguidi senza bloccare la siinga, spostare o stantuffe com-
pletamente in avanti o completameanta indietro, ruotaro in moedo che le
dlette di bloccaggio non interferiscana con il perno di arresto.

5. attaccare il rubinetto alla siinga & chivdere il rubinetto, Ritirare 1o
stantuffo per la quantitd desiderata al fine di creare un vuoto compresso
e bloccare come indicato sopra. Mettere da parte la siinga fine al
marmenta del bisogno.

b Uso del prodotto

1. Assicurarsi che l'ago sia completamente retratto e che il blocco dello
stesso (9) sia fissato nelo posizicone iniziale sullindicatore del'ago (8).
Aftenzione: se si preme il blocco dellageo, quest'ultimo pud spostarsi,
Assicurarsi che il blocco sia inserito primea di infradurre il dispositive

nellendoscopio.

2. Abbassare 'elevatore & raddrizzare 'endoscopio il pid possibile,
Aftenzione: | mancato abbassamento dell'slevatore prima dell'inseri-
mento pud causare danni al dispositivo,

3. Introdurre la guaina (1] nel canale di lavoro e avanzare a piccoli
intervall. Cantinuare a far avanzare il dispasitive finehé non esca dallen-
doscopio e la guaing sia visibile nella immagine endoscopica.

Marcatura di scala iniziale

Lettura della marcatura di riferimento
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Aftenzione: se si incontra resistenza, smettere di spingere e riposizionare
la guagina o lendoscopio. Una forza eccessiva potrebbe causare danni
al dispositive e/o dll endoscopio.

. Collegare il dispositivo al canale di lovoro utilizzando il connettore per

endoscopio (4] rvolands il dispositive in senso orario, 5 & neceassano
regolare la lunghezza della guaing, premera chiuvsurg guding (&) e
spostarne lindicatore di guainag (5], al fine dirposizionarlo nell'apposito
punlo dirilenmento.

Aftenzione: non serrare eccassivamente o connassiona del'endoscopio
poiché potrebbe causare daonni al dispositive e/o allendoscopio,
Attenzione: prima di far avanzare 'ago, assicurarsi che il dispositivo sia
fissato saldamente allendoscopio e sia il blocco dellaga (7] che il
chivsura guaing (&) siano fissati. In caso contrario, tale procedura
polrebbe causare danni al dispositivo efo allendoscopio.

5. Determinare la lunghezza della guaing (1) approprata nspetto alla

lunghezza dellendoscopio, Utilizzare il chivsura guaing (&) per impostare
la lunghezza desiderata della stessa e bloccarla in posizione. L'estremitd
distale della guaing dovrablbe essere visibile sullimmadgine endoscopica.
Aftenzione: | numeri di riferimentoe e le maorcature sullindicatore di guaing
15) seno da intendersi solo come riferimento. | numeri di riferimento
rapprasentano l'estensions della guaing (1) (in cenfimetri) quanda il
dispositive & in posizione dintta,

& Verificare la distanza dallestremitd distale della guaina al sito target

ufilizzando lmmagine ecografica.

7. Regolare lo profonditd di penetrozione delloge nella posizione desider-

ata utilizzando il bloceo dellagao (7). Per contrallare la profonditd di
penefrazione dellago nel sito target, premere il blocco dellago e
spostare o stesso sul numero di riferimento approproto sullindicatore
dellago (8].

Aftenzione: | numen di riferimento & le marcature sullindicatore dell'ago
(8) sone da intendersi solo come riferimenteo. | numeri di iferimento
rappresentano lestensions dellage (2] (in centimetn] quande il dispositi-
vo & in posizione dirtta.

Aftenzione: assicurarsi che il blocco dell'ogo sio ben saldo prima di far
avanzore queastultimao,

. Faravanzare loge facendo scomrere Tmpugnatura superore (10] verso

lendoscopio con un movimento lente e contrellate per penetrare nel
sita target asservande limmagine ecografica.

2. Mantenendo la posizione del'ago nel sito target, rimuovere con cautela

il mandring (3] dal connettore prossimale (11) del dispositive allentandolo
delicatamente ed estraendolo dalla impugnatura superior del dispositiva
110].

Aftenzione: il mandring deve essere conservato per ulteron passaggi
dellage durante |a stessa precedura. La mancata manipolaziones del
mandrino potrebbe causare danni al dispositivo.
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Aftenzione; |a punta del mandrino & offlata, prendere precouzioni per
assicurarsi che esso sia managgiato coreftameante. Dopo che & stato
rimaosso dallago, il mandring deve essere frattato come matericle
infeftive & pofrebbe creare un rischio di infezione,

10. Collegare I dispositive di aspirazions negalive precedentemente
preparato al connettore prassimale (11) sulla impugnaturg superiore (10],
Aftenzione: con guesto dispositive non sono raccomandati metadi di
aspirazione diversi dalla siringa in dolazions,

11. Confermare il corretfo pasizionomento della punta dellago e girare il
rubinetto in posizione aperta (parallelomente allimpugnatura del
dispositiva) per applicare l'aspirazions.

12. Manovrare 'ago allinterno del sito target per massimizzare la raccolta
del campiocne di aspirazione osservandeo la penetrozione dellago
sullimmagine ecografica.

13. Dopo aver eseguito un numero adeguato di passaggi con lago,
chiudere il rubinetto ructandale fino a renderlo perpendicolare alla
siringa.

14, Abbassare l'elevators & raddizzare lendoscopio il pil possibile.
Aftenzione: | mancato abbassamento dellelevatore prima del ritiro pud
causare danni al dispositivo,

15. Ritrare completameants 'ago nella guaing utilizzanda limpugnatura del
dispositiva: la si fa scorrere via dall'endoscopio finché non si ferma.
Fissare l'ago vsando il fermo dello stesso (9] .

Aftenzione: assicurars che 'ogo sio completamente refratto nella guaing
prima della imezione, Un errore nel fissare I'agoe potrebbe causare danni
al dispositive e/o allendoscopio o lesioni al'utente.

14, Staccare il dispositive dallendoscopio uotandao il collegamento dello
stesso in senso anticraro, Rimuovere lentamente & con attenzione il
dispositive dallendescopio e metterlo da parte per il prelieve del campi-
one.

17. Dopo aver rimosso | dispositive dallendoscopio, rlasciore |l blocco
dellago e for avanzare con cautela lmpugnatura del dispasitive per
estrame 'ogo dalla auaing.

18, Rimuovere I'dispositive di aspirazione negative dal connettore prossi-
male {11] e collegare una siringa vuata piena di aria pura. Spingere con
cautela lo stantuffo della siinga in avanti per espellere e prelevars il
campione di aspirozicns dall'ago,

Aftenzione: prenders precauzioni per gorantire che il campione di
aspirazions non vengd spruzzato via quando o 5 & espulso dallago. I
campione di aspirazione deve essere frattato come materale infettive e
potrebbe creare un rischio di inferione.

Nota: se necessario, | mandrng pud essere insento ripetutamente
nel'oge per biopsia al fine di aiutare a rilasciare gualsiosi campione
residus,




Noto: se necessario. 'ago per biopsia pud essere nettato con aria o
nermale seluzione fisiologica affinché rilasc leventuale campione
resicduo mediante un disposifive di aspirazione negativo .

Neta: 52 disponibile, si consiglia di sottoporsi o una valutaziones in loco da
parte di palalagi.

Meata: 5i suggerisce dinfirare completamente 'ago dopo aver espulsao il
campione,

19. Preparare il campiong di aspirazons secondo il protecollo slilugdonale.
MNota: potrebbero essere necessan pil passaggl per ottenare un campio-
ne o cspirczions adeguato,

20, 5e sono necessar ulleron passaggl allo stesso silo targel, preparare il
dispaosifivo lavandao 'ago e strofinandao il mandrine con acqua sterile o
soluzione fisiclogica, Reinserire il mandrino nellago, esaminare quest'ulti-
ma per verilicare che non sia danneggialo e ripelere il passaggio a
['Freparazicns & utilizzo della sinnga”’l e i passaggi da 1 a 19 ("Utilizze del
prodatta),

Attenzione: il mancato lavaggio del'age & la pulizia del mandring prima
di reinserire lo stiletto nellago potrebbe rendere difficile il passaggio dello
stesso o causare danni al dispositive.

Abenzione: Per evitare possibill donni allogo efo allendozcopio, assicu-
rarsi sempre che lo stiletto sio insento e fissato corettamente prima di
reinsenre ['ago nellendoscopio.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dope l'usc, smaltire | prodotto & limballaggic in conformita con la pelifica
ospedaliera, amminisfrativa e/o del governo locaole.

POST-PROCEDURA

Eventuali incidenti gravi che si verifiching in relazione a questo dispasitivo
devono essere seqgnalati ol produttore & allautoritd di regolamentazions
locale competente,
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INDICAZIONI SIMBOLI

Maon risterilizzare

® Hon riufiizzore
ﬁ Cato di produzions
g Usare entro la data

Mumero di caftalogo

Produtione

Attenzionsa

Sterllizzata con
ouido di efilensa

I
m
-

Roppresentante autodzzoto
nella Comunita Europea)/
Unicre Ewropea

Teners lontono dallos
luee solare

Mo utilizzare se o confarons
& donneggicto e consulane
le Efrumoni par Fuso

rMantenera asciutho

Consultare ke istruzioni
manuali per I'vso o avvalersi
di guelle elettroniche

Canale di lovorn
compotiile

Diametro Lunghezza di lavoro

Codice lotto Contenufi

Maon reglizzato con lattice

Diposifiva medico :
. oi gomma naturale,

Sisfermna di bariera

Aprire qui G
sterile singolo

Identificatore univoco del

Impartatore disposifivo

500 0@ F > E®

& || B | | D

[Confezionel Confezicnato in busting flessibile

[Data di preduzionel Vedi conferione

[Sterilizzazione]l Stedlizzoto con gas EC [osside di etilens).
[Feriodo di validital 2 anni
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GARANIIA

1. Garanzia limitata per l'acquirente. Micra-Tech garantisce all Acguirente

che, entro un (1) anno dalla data di acquisto, ¢ fing o guandao il prodot-
to non venga utilizzato dall Acquirente, | prodotti saranno esenti da difetti
di materiall & laverazions se conservali & utilizzali in confarmitd con le
istruzioni per lo conservazione e I'uso fomite da Micro-Tech e in rispetto
dei requisiti normativi vigenti. Le descrizioni o le specifiche che compaic-
no nella letteratura di Micre-Tech hanno 1o scopo di llustrare in generale i
prodotti @ non costituiscono alcuna goranzia esplicita, Nel caso in cui
Micro-Tech fomisca consulenza tecnica in merito al prodotto, si conviene
che tale consulenza venga fornita senza alcuna responsabiitd da parte
di Micro-Tech. Qualsiasi garanzia per proprietd specifiche dei o nei
prodotti sard efficace solo se e nella misura appositaments confermata
da Micro-Tech per scritfo. Queste garanzie non si applicana in caso di
guasti o carenze del prodotto dovute a conservazione, alferazione
improprie o a conseguenze di usi per cul i prodotti non sono stati proget-
tati o che influlscono negativamente sullintegritd, Maffidabilitd o le
prestazion deali stess,

2. Dichigrazione di non responsabilita e liberatora. LE GARANIIE, GLI

OBBLIGHI E LE RESPONSABILITA DI Micro-Tech QUI STABILITI SONO ESCLU-
SIVI. LACQUIRENTE RINUNCIA A GUALSIASI ALTRA GARAMIIA, ESFRESSA ©
IMPLICITA, DERIVANTE DALLA LEGGE O ALTRO, RELATIVAMENTE Al
FRODOTTI E A QUALSIASI ALTRO BENE O SERVIZIO FORNITO DAL VENDI-
TORE, COMPRESE, MA NOM LIMITATE A: (1) TUTTE LE ALTRE GARAMNIIE
ESPRESSE E IMPLICITE, COMPRESE QUALSIASI GARANIIA IMPLICITA DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE E (2)
QUALSIASI GARANIIA IMPLICITA DERIVANTE DA UN CORSO DI PRESTALI-
OME, CORSO DI NEGOZIAZIONE O UTILIZZO COMMERCIALE.

. Garanzie implicile. L'acquisio di prodolli pud assere soggello a leggi ne

temitarn inferessafi dalla vendita dei prodotti da parte di Micre-Tech

all Acquirente, Tall leggi impongone garanzie, condizioni o obblighi
impliciti che non possono essere esclus, imitali o modilicali, o possono
solo essere esclusi, imitatl o modificati in misura limitata. Le disposizion
dei commi 2 & 4 5 applicana nella misura massima consentita da tali
legai.

. Limitazione di responsabilitd. SALVO NELLA MISURA PROIBITA DALLA

LEGGE VIGENTE, LA RESPONSABILITA DI Micro-Tech Al SENSI DELLA
PRESENTE GARANZIA E LIMITATA A: (a) LA SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI O
RIFORNITURA DI PRODOTTI EQUIVALENTI; (k) LA RIPARAZIONE DEI PRODOTTI
O IL PAGAMENTO DEL COSTO DI RIPARAZIONE DEI PRODOTTI; o (c) IL
PAGAMENTO DEL COSTO DI SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI © ACQUISIZIONE
DI PRODOTTI EQUIVALENTI. Micro-Tech NON AVRA ALCUN OBBLIGO O
RESPONSARBILITA, SIA DERIVANTE DA CONTRATTO (COMPRESA LA GARAN-
ZIA), ILLECITO [COMPRESA NEGLIGENLA ATTIVA, PASSIVA O IMPUTATA,
RESPONSABILITA OGGETTIVA O RESPONSABILITA DEL PRODOTTO) CHE DA
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ALTRI FATTORI, PER QUALSIASI DANNO PARTICOLARE, CONSEQUEMNZIALE,
PUNITIVO, ACCIDENTALE, © INDIRETTO, O PER PERDITA DI UTILIZZO, PERDITA
DI RICAVI, PERDITA DI ATTIVITA, PERDITA DI UTILE O ALTRE PERDITE FINAN-
ZIARIE DERIVANTI DA O IN RELAZIONE A QUALSIASI PRODOTTO O ALTRO
BENE O SERVIZIO FORNITO DA Micro-Tech, ANCHE SE Micro-Tech ERA
CONSAPEVOLE DELLA POSSIBILITA DI TALI DANNI © PERDITE.
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HOIATUS

1. Toode on maeldud ainult ihekordseks kasvtamiseks! ARGE kasutogs
uuesti, stenlizeenge jo/vdi 166delge vuesti. Taaskasutamine, vuest
sterilizeenmine vii Umbertddtlemine voib kahjustadao seadme strulduunlist
terviklikkust jo/vEi péhjustadao seadme rkkeid, mis omakorda vaivad
pohjustado patsiend vigostusi, haigestumist voi surma. Tooskosutamine,
vuest sterlizeenmine voi Ombertéotlemine woib samuti pdhjustada
seadme saostumiss ohtu ja/val pdhjustada patsiendi nakkushaigust
[-haigusi). Seadme soastumine viib pohjustodao patsiendi vigostusi,
haigestumist i surma. Micro-Tech ei vastuta taaskasutatovate, vuesh
steriliseentud v Umbertdéddeldud instrumentide eest.

2. Arge kasutage seda seadet muuks kui ettendhtud otstarbeks.

3. Arge sizestage insfrumenti endoskoopi, valia arvatud juhul, kui teil on
selge endoskoopiline vaotewdli. Kui sisestusosa distoalset otsa ei ale
endoskoopilses vootevalos ndho, drge kasutoge sedo. Sisestamine ilma
selge endoskoopilize vaatevalata wiib pohjustada patsiendi vigostus,
naiteks perforatsiooni, vergjooksu voi Imaskesta kahjustusi. Samuti waib
see kahjustadao endoskoopi ja/vai instrumenti.

4. Toodet tuleks kasutada ainult koeproovide vatmiseks kui vaimalik
veregjocks i kujuta endast ohtu patsiendile. Seadet tuleb kosutadao
ettevaatikult jo ainult p&rast hoolkat koalumist patsientidel, kellel on
kiérgenenud ventsusgjad vl koagulopaoatio.

SEADME NIMI

UILDINE NIMETUS

Endoskoopiline ultrahel aspiratsiconindel

ARINIMI

Areus™ endoskoopiline ulfraheh aspiratsiconindsl
Trident™ endoskoopiline uliraheli aspiratsiconindel

SEADME KIRJELDUS

SISUKORD

Endoskoopiline ultrahel aspirotsiconinésl on stenilne, Uhekordsslt kosutatav
endoskoopiline seade, mis on masldud sihipdrase submukosaalse jo
ekstraluminaalse seedetrokti kahjustuse proovide votmiseks.

Seode koosneb aspiratsioonindelost ja negativeest imemisseodmest
(sulgurikroan ja s0stal). Aspiratsioonindel koosneb kepidemest, Ombrissst,
n&elast ja stiletist. Umbrisega kastud néel ulatub uliraheli-endoskookbi
isokanalisse ja lukustub paika. Mi Ombrse kui ka ndela pikkust soab regu-



leenda ning pikkuse regulesrnmine toimub seadme kdepideme! clevate
pressi lukustusmehhanismide abil. Ndel soob kiepideme juhtimizel likudo
edasi-tagaosi. Stilett on poigaos, et tagada néelotoru kaitse. Megativne
imemisseade on Uhendotud kdepideme proksimaaolse otsoga, et tagada
imemine.
Proowv saadakse, kul néelogo tungitakse kohjustusesse, samal ajal rakend-

atakse imemist ja manipuleentakse ndsloga edosi-tagasi ikudes, et sooda

proov. Proovi vaib ette valmistoda vastavalt tavapdrasele institutsion-
aalsele protokolile.

Endoskoopilise ultrahell aspiratsiconingela ndela distaalne ots on ultrahel-

uuringul selgel ndhtav.

KATALOOGI NUMBER

EUS-19-1-M, EUS-22-1-N, BUS-23-1-M, EUS-19-0-H , EUS-22-0-M, EUS-25-0-M,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-250

SPETSIFIKATSIOON

Seadme spetsifikotsioonid on esitatud tobelis 1 estatud ndela l@bimaot,
naela tiip, ndela matenal, t&&kanal [op).

Tabel 1 Spetsifikatsioon jo parameeter

L spefsTigl?ctfsicﬂn Iﬁﬁ?n?ﬁ?ﬁt ﬁ%ﬂ Naela matesal TEFE;;?]HGI
1 EUS-19-1-M 19 FME Co-Cr sulam =2.8mm
2 EUS-22-1-M 225 FHE Co-Cr sulam =2.8mm
2 EUS-25-1-M 255 FNE Co-Crsulam =2 8rmm
4 EUS-19-0-M 19 FHA Co-Cr sulam =2.8mm
5 . EUS-22-0-M 23= Fr& Co-Cr sulam £2.8mm
& EUS-25-0-M 25z FHA Co-Cr sulam £2.8mm
7 EUS-19-0 195 FHA Roostevaba teras =2 Brnrm
& EUE-22-0 295 FHA Roostevaba teras =2.8mm
£ EUS-25-0 255 Fr& Roostevaba teras ¥2.8mm

8é



STRUKTUUR

Endoskoopiline ultraheh aspratsiconindel koosneb ospiratsioonindelast,
negativsest imemissseadmest.

5 & 7 2 9 10 [

3 2 1 4
\LL Ll
Toote esikile vaode

13 14

e

FHegativne imemiseade

Mr. EKomponend nirmi Mr. Eomponend nimi
1 Umieds ] NSela indiknator
2 MGel ¥ Moekalulke
3 Stlett [ 10 Jlemine k3epide
4 Endoskocti litmik | 11 Profsimoaine lifmik
5 Ornizeize indfaotor 12 Stilefi lukic
& Ornbrse Ui 2 Sistal
7 Alumine kSepide [ 14 Sulgueikroan

KASUTAJA TEAVITAMINE / KOOLITUS / KVALIFIKATSIOON

Seda toodet wiib kasutodao ainult hasti koolitatud arst vai tema jarelevabee
all. Utrahel-endaoskoobi isossadmena peavod toodet kosutama spetsiclis-
fid, kes on kursis ultraheli-endoskoobi kasutustehnikoga.

KASUTAMISE EESMARK / NAIDUSTUSED

Endoskoopiline ultrahel aspirotsiconinésl on maeldud sihtotstarbeliste
submukoossete ja ekstraluminaalsete gastrointestinoalsete kahjustuste
proovide votmiseks sobiva ultraheli-videoendoskoobi lsakonal koudu.
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Vastundidustused

1. Roske kordiopulmonaalke ja guhaigusega patsiendid, kes ei talu operat-
siooni.
2. Meed, kes kannatovod tdsise voimuhaiguse all ja ei suudao operatsioonis
koostéod teha.
3. Kui neelu jo sédgitoru on raskelt vigostatud, on endoskoopilise perforat-
siooni oht suur.
. Roske ventsuzkalduvusego patsiendid.
. Mitte sé8dvad patsiendid vwai seedetrakdi obstruktsioon.
. Kattesagodamatu kahjustus:
1} EUS-uuringus ei olnud kahjustus selgelt ngha.
2) Punktsioonitrassil on nstuvod suured veresooned woi muud sSlmestikud,
kuid neid ei soo valtida.
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PATSIENDILE EDASTATAV TEAVE

UHrahel-endoskoopiogo seoctud vaimalikud t0sistused on muu hulgos
jgrgmised: Perforatsioon, versjooks, aspiratsioon, palavik, infektsioon,
hUpotensioon, pankreatfit, valu, hingamisdepressioon vai -seisak, s0dame
rotmihdired wii -seisak ja kasvaja levik.

ETTEVAATUS

1. Enne kosutamist eeldatakse pdhjalikku aruscomist tehnilistest

pohimdtetest, klinilistest rakendustest jo seonduvatest rskidest.

2. Patsienti tuleb teavitadao ja ta peob clema néus operatsiooni Uksikosio-
dega ning koigi wvoimalike riskide jo tUsistustega, mis voivad pdhjustada
patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

. Enne kasutamist lugege kosutusjuhend taishkult Gk

. Toode on méeldud t&iskasvanutele.

. lgast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teavitodao tootjat ja

selle likmesrigl padevat asutust, kus kasutaja jo/voi potsient on registreer-
tud.

[ Ry %

MARKUSED

1. Seda voivad kasutoda terapeutiise endoskoopio alal pdhjolikult kooli-
tatud arstid v&i nende jarelevalve all.

2. Seade on méeldud oinult Ohekordseks kasutomiseks ja ainult Ghele
inimesele.

3. Fui seadet el soo dkilse pdhjuse t6Hu kasutada, eemaldoge zeade Sigel
wilsil.

4. Kosutusjuhend Oks eksemplar on karbis [1 seade). Kui soovite taien-
dovaid koopiaid, vétke palun Ohendust Micre-Tech, me pakume neid
tosuta.



KUIDAS TARNITAKSE

Sisu, mis on tarnitud STERIILSELT, kasutades etileencksidi [EQ) protsessi. Arge
kasutage, kui pakend on avatud vai kahjustatud. Mitte kasutadao, kui
margistus on puudulik i lostamatu. Kui leiote kahjustusi, helistoge oma
Micro-Techi esindgjale. Pokendi sisu sisaldab:

1. Uks [1) aspiratsiconingel

2. Dks 1) vackumsistal

3. Uks [1) oheswunaline sulgurikraan

LADUSTAMINE

1. Toodet tuleb hoida johedas, kuivas, puhtas, hash ventileentavas,
mittestovitavas goasikeskkonnas.

2. Arge jatke pakendit crgaanilize lahusti, ionizeeriva kirguse ego ultravio-
lettkirguse katte.

JUHISED KASUTAMISEKS

ETTEVALMISTAV KONTROLL JA ETTEVALMISTAMINE

1. Lugege toote efiketti jo valige kasutatova protseduun ja endoskookbi
jooks sobiv seade.

2. 5isu tamitakse STERILSELT. Kontrolige Ombrst kahjustuste suhtes, kuisee
on kahjustotud, arge kasutoge seda.

3. Avage pokend ettevaatlikbult parast kolblikkusoja kontrollimist.

4_Votke zeade ettevaathikul pakendist valo jo kerige s2e lahti.
Markus: Arge kasutage liigeet jSudu, sest see viib kahjustoda seadet ja
mojutada selle j[dudlust.

a. Kontrolige seadet visuoalselt, péérates enlist tahelepanu paindumistele
vai purunemistele. Kui moni komponent naib olevat kahjustatud wai e
ta6ta Sigesti, drge kosutage seadet.

KASUTUSJUHEND
a. Negatiivse imemisseadme ettevalmistus ja kasvtamine

" Arnrnd" azend Stoppadel
Tavabne Libizer knsninpsine
"Ealerad” azemd Lukustatav soomm  Lykmsinrod, =t boids vaskunit

® S gTne

1. Knnfruluge sulgunkraani. Kinnitage sulgurkraani luer-Uhendused ndslo
kiilge. Ohku soab vahetada, kui sulgurkraon on avatud asendis.
Sulgurikraan on ovatud, kui see on suunotud paralleelselt sUstlaga. 5es
an suletud, ku see on nisti s0stla suhtes.
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Etevaatust: Sulgunkraan on vajallk selleks, et zGiltadao protseduun ajal
imemine. kui sulgurkroan ei ole digesti seadistatud, i pruugi pisavat
imemist saavutada.

. Kontrolige sistalt. S0stla torus on Oks stoppnéel jo sistla kolkil on neh

lukustuslamelli. S0stla kolbi saab manddverdada sostlatoru sees, =t
lukustadao ja avada sistalt. SOstla lukustomiseks tommake kolbi tagasi,
kuni see on soovitud iImemismahuga vastavuses. Keerake kolbi paripde-
va, nii et stoppndel haakub kolbi lukustuslameligo. Vaobastamiseks
keerake kolbi vostupdeva.

- WVaakumi loomiseks ja sdilitamiseks tommaoke sistla kol soovitud

asendisse ja pdorake kolbi pénpdeva, et paigutada Uks lwkustuslamelid-
est stoppnéelo taha. Vabastamiseks keerake kalbi vastupdeva.

- Wedelkute imemiseks imao sistalt lukustomata ligutoge kolbi taiebkul

ettepoale vai taielkult tagosl, keeroke kalbi nil, et lwkustuslamelid =i
s=gaks stoppondelo.

. Kinnitage sulgunlraan sistla kilge ja sulgege sulgunkraan. Tommake

kolbi soowitud ulotuses vala, et telatada vaokum ja lukustada vastavalt
esspool toodud juhistele. Asetage sistal kdrvale, kuni sedao vojotakse.

. Toote kasutamine
. Weenduge, et ndel on taielikult sisse tommaotud ja et ndelalukk (%) on

néela indikoatonl (8] kindlas algosendis.
Ettevaatust: Fui ndelalukky vajutatakse, saob seda igutado. Enne
seadme sisestamist endoskoopi veenduge, et lukustus on sisse 0htofud.

Friglpne ckaals mark

Nadiln vistemark

. Langetage tSstuk ja sirufage endoskoop vaimalikult palju.

Etevaatust: Kui tostukit enne sisestamist ei lasta alla, voib see kahjustado
secdet,

. Wiige Ombrns (1) tadkanalisse jo ligutoge seda vaikeste sammudega

edaosi. Jatkake seadme edasilikumist, kuni see valjub endoskoobist jo
Ombris on endoskoopilisel pildil nghtav.

Etevaatust: Kui tekab vastupanu, Ipetage surumine ja poigutage Ombns
vai endoskoop Umber. Ligne joud wiib kahjustadao seocdet jo/vei endo-
skoopi.

. Kinnitage seade tGdkanalile, kosutades selleks endoskookbi hitrmikku [4),

keerotes seadet pdnpdeva. Kul on vaja Umbrse pikkust regulsenda,
vajutage Ombrise lukustt (&) jo hgutage Ombrse indikaatont (5], et viia
see sobivasse vordluspunki.

Ettevaatust: Arge pingutoge liga tugevalt, zest zee viib kohjustadao
seadet jo/vai endoskoopi.
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Etevaatust: Enne néela edosivimist veenduge, et seade on kindlalt
endoskoobi kilge kinnitatud jo et nil ndelaluklk (9] kui ka Umbrse lukk (4]
an kindlalt kinnitatud. Vaostosel juhul véib seade jafvdl endoskoop
kahjustada.

o, Magrake kindlaks sobiva Ombrize {1 ) pikkus secses endoskoobi pikkuse-
go. Kasutage Umbnse lukusht (&), et maarata Ombnse soowvitud pikdous ja
lukustage se= paika. Endoskoopilisel pildil peab oclema ndhtav Ombrise
distaclne ots.

Ettevaatust: Umbrize indikoatorl (&) clevad vitenumibrd jo margistused
an masldud ainult vitena. Vitenumbnd tahistavad Ombrise [1) pikendust
[zenfimestntes], kul seade on sirges osendis.

&. Kontrolige ultrahelipildi abil Ombrse distoalse otso ja sihtkoha vahelist
kaugust.

7. Regulesnge ndela tungimissligovus néelaluku (9] abil soovitud asendisse.
Selleks, et kontralida nédsla sissetungi sUgowvust sintkohto, vajutage
noelalukustust ja ligutage noelalukustust vastavale vardlusnumbrile
noela indikaatonl (8).

Ettevaatust: Masla indikaotornl [8) olevad vitenumbrd jo tahised on
moeldud ainult vitena. Vitenumbrnd tahistavod ndelo (2) pikendust
[zentimestrtes], kul seade on sirges asendis.

Etevaatust: Enne néela edosilikumist veenduge, et ndelalukk on lkandlalt
knnitatud.

8. Viige ndel ettepocle, libistades Ulemist kiepidet (10) endoskookbi suunaos
aeglose ja kontrolitud ligutusega, et tungidao sihtkohta, j[dlgides samal
ajal ultrahehpili.

2. Hoides ndela positziconi sintkohas, eemaldoge stilett {3 ettevaatikult
seadme proksimoalsest itmikust [11), [ddvendodes seda ettevaatikult ja
tommaotes seadme Ulemisest kdepidemeast [10).

Ettevaatust: Stiletti tuleks sailitoda sama protseduun kdigus tehtovate
tdiendavate ndsla l[Gbimiste joocks. Kui stilethi &1 kasitseta nduetekohasel,
vaib see kahjustada seadet.

Etevaatust: Stileti otz on terav, votke ettevaotusabindu, et stileth kaidel-
daokse nduetekohaselt. Parast néelost eemaldamist tuleb stileth kasitledo
nakkusohtlilu motenaling ja see vaib tekitodo nokkusohu.

10. Uhendoge eelnevalt ettevalmistatud negatiivne imemisseade Glemise
kiepideme [10) proksimaalse itmiku (11) kilge.

Etevaatust: Selle seadme puhul ei ole soovitatav kasutada muid imemis-
meetodeid kui kaasasolev sUstal.

11. V¥eenduges, et ndela ots on digesti osetatud, ja keerake sulgunkroon
avatud asendisse [paralleskelt secdmes kiepidemega), et rakendoda
imermist.

12. Manéoverdoge noela sihtkohos, et moksimeenda aspiratsiconiproowi
kogumizst, jGlgides samal gjal ndsla labitungi ulrahelipildil.

13. Kui néelogao on tehtud pisay arv [Gbikdike, sulgeges sulgunkroon,
podrates sedao, kuni see on nsti sUstloga.
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14. Longetage tastuk ja sirvtage endoskoop voimalikult palu.

Ettevaatust: Fui tostukit ei lasta enne valovdtmist alla, vaib see kahjusta-
dao zeadet.

15. Tommakes ndel seadme kiepideme abil taishikult Ombrikusse tagos,
[Dkotes kepidems endoskoobist eemals, kuni se= =i ligu enam.
Kinnitage noel ndelaluku {7) abil.

Ettevaatust: Veenduge, 2t enne eemaldamist on ndel t&islkult Ombn-
sesse tagos témmaotud. Néela kinnitamaota j@tmine voib pohjustodo
seadme ja/vai endoskoobi kahjustus vai kasutoja vigastusi.

14. Bemoldoge seade endoskoobist, keerates endaskoobi Uhendust
vastup@eva. Eemaldoge seade aeglaselt ja ettevaatikult endoskoobist
ja asetage proovi vatmiseks kdrvals.

17. Parost seadme eemaldamist endoskoobist vabastage ndelalukk jo vige
seadme kepide ettevaatikult ettepoole, et ndel Ombrzest valo
tédmmaota.

18. Eemoldage negativne imemisseade proksimoalsest ifmikust (11) ja
kinnitage tihi puhos Shuga taidetud ststal. Vaojutage ettevaatikult sOstla
kolbi ettepoole, et valutada jo koguda aspiratsiconiproov ndelast.
Ettevaatust: Vitke ettevootusabindud, et aspiratsiconiprooy ei pritsiks
ndelost valjutamisel. Aspiratsiconiprooyi tuleb kasitleda nokkuschiliku
matenalina ja see voib tekitada nakkusohu.

Markus: Vojaduse komal voib stileth biopsianéelosse korduvalt sisestada,
et oidota vaboneda prooviddkidest.

Markus: Vojaduse komal vaib biopsandsla loputada dhuga véi tavalise
soolalohusega, et eemaldada jarelej@anud proov negatives imemis-
seadme albil.

19. Valmistage aspiratsiconiprooyv ette vastavalt institutsionaalzele protokol-
lil=.

Markus: Piisova aspiratsiconiprooyvi saomiseks vaib olla vajalik mitu
|&bimist.

20. Kui samale sihtkohale on voja teha t@iendavaid [Gbikaike, valmistage
seade ette, loputades ndelo ja pUhkides stileth sterilse vee vl soololo-
husegao. Sizestage stilett uuesti ndelo sisse, konfrolige ndsla vigostuste
suhtes jo komoke punkt o jootises , S0stla ettevalmistamine jo kasuta-
ming" ning somme 1 kuni 19 joofisest ,, Toote kasutamine®.

Etevaatust: Kui ndela el loputata ja stleth enne vuesh néelo sisze ozeto-
mist el pOhita, voib stilett roskendada selle |Gbipadsuw voi pohjustado
seadme kohjustumist.

Ettevaatust: Et valtida voimalikke kahjustusi ndslale ja/voi endoskookbile,
veenduge alati, et stilet on sisestatud ja kindlat poigos enne néela vuesti
ssestamist endoskoopi.

72



TOOTE KORVALDAMINE

Parast kasutomist hévitage toode ja pakend vastavalt haigla, haldus-
jafvdi kahaliku omavalitsuse eeskifodsls.

JARELPROTSEDUUR

lgast selle ssadmegao seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teavitado tootfjat
jo asjaomaost kohalikku reguleenvat asutust.
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GARANTII

1. Piratud garanti osfjale. Micro-Tech garanteenk ostjale, et Ohe (1) aasta

jooksul alates ostukuupdevast wai kuni toote kasutamiseni ostja pool.
olenavalt s=llest, kumb on varosem, on tooted vabad materali- ja
valmistamisvigodest, kui neid hoitakse jo kasutatokse vastavalt Micro-Te-
chi poolt antud hoiu- ja kosutusjuhendile ning vastavalt kehfivatele
regulativsetele nduetele. Micro-Techi kinanduses esinevad kineldused vai
spetifikatsioonid on méeldud toodete Oldiseks kineldamiseks ja ei kujuta
endast mingit selgesdnalist gorantid. Juhul kui Micro-Tech annab tehnilist
ndu seosss footega, ndustutakse, et seline ndu antakss Ima Micro-Techi
vastutuseta. lgosugune garanti toodete spetsifiiste omoduste kahta
kehtib acinult sis ja selles vlotuses, kui Micro-Tech on seda kigalikult kinnito-
nud. Meed garantid =i kehti toadete nkete vai puuduste komral, mis
tulenevod ebodigest ladustamisest, muutmisest wai seliste kasutusviiside
togaojargedest, mille jooks tooted ei ole ette ndhtud wai mis kahjustavad
tocodete terviklikkust, usaldusvaarsust v&i toimivust.

Wastutusest loobumine ja vabostomine. SIIN ESITATUD Micro-Techi

GARANTIID, KOHUSTUSED JA VASTUTUSED ON EKSKLUSIIVSED OSTIA
LOOBUB KAESOLEVAGA KOIGIST MUUDEST SEADUSEST VOI MUUL VIISIL
TULENEVATEST OTSESTEST VOI KAUDSETEST GARANTIIDEST SEQSES TOODETE
JA MIS TAHES MUUDE OSTJA TARNITUD KAUPADE VOI TEENUSTEGA,
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT: {1} KOIKIDEST MUUDEST OTSESTEST JA
KAUDSETEST GARANTIIDEST, SEALHULGAS KOIKIDEST KAUDSETEST GARANTI-
IDEST KAUBAKOLBLIKKUSE VOI SOBIVUSE KOHTA TEATUD OTSTARBEKS, JA
(2) KOIGIST KAUDSETEST GARANTIIDEST, MIS TULENEVAD TAITMISE KAIGUS,
TAVAPARASEST KAITUMISEST VOI KAUBANDUSTAVADEST.

. Kaudsed garantid. Toodete ostrmise suhtes voivad kehtida Micro-Techi

poolt Ostiale toodete miUgi suhtes kohaldatovad seadused, mis
kehtestavad kaudssid garantisid. fingimusi voi kohustusi, mido =i 00
valistada, pirata vai muuta v&i mida saob valistada, pirota v&i muuto
ainult piratud ulatuses. LSigete 2 jo 4 satteid kohaldatakss vaimalikult
suures ulotuses, mida sellsed seadused lubavad.

_Vastutuse pireng. VALIA ARVATUD KOHALDATAVA SEADUSEGA KEELATUD

ULATUSES, PIIRDUB Micro-Techi VASTUTUS KAESO[E‘I.I’A GARANTII ALUSEL:
(a) TOODETE ASENDAMISEGA VOI SAMAVAARSEIE TOODETE ASEN-
DAMISEGA: (b) TOODETE PARANDAMISEGA VOI TOODETE PARANDAMISE
KULUDE TASUMISEGA; wai (c) TOODETE ASENDAMISE VOI SAMAVAARSETE
TOODETE HANKIMISE KULUDE TASUMISEGA. Micro-Techil El OLE MINGIT
KOHUSTUST EGA VASTUTUST, OLGU 3SEE 5118 LEFINGUST (KAASA ARVATUD
GARANTII). lEFINGU\"AlISEST DIGUSRIKKUMISEH (KAASA ARVATUD
AKTIVNE, PASSIIVNE, 1||"'DI TOENDATUD ‘IJALJAKUTSE KINNITUSLIK VASTUTUS
VvOI TOOTE VASTUTUS) VOI MUU, KAHJUDE POHJENDUSTE, KONSEKTSIO-
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ONILISE, FUNKTIIVSEIE,ﬁNNETUSTE vOI KAUDSETE KAHJUDE KORRALISE
VOI TOENDUSLIEULT, VOI KASUTAMISE KAHIU, TULU KAOTUSE, ARl KAO-
TUSE, KASUMI KAOTUSE VOI MUU FINANTSKAHJU EORRAL MIS TULENEVAD
Micro-Techi POOLT TARNITAVATEST TOODETEST VOI MUUDEST KAUPADEST
WVOI TEENUSTEST VOI ON NENDEGA SEOTUD, ISEGI KUI Micro-Tech OLI
TEADLIK SELLISTE KAHJUDE VOI KAHJUDE VOIMALIKKUSEST.
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ADVARSEL:

1. Praduktet er kun beregnet for engangsbruk! [KKE gienkruk, re-steriliser
ocg/eller bearbeid. Gjenbruk, re-sterilisering eller reprosessering kan
kampromittere den strukfurelle integriteten il enheten og/eller fare 1l feil
pd enheten som igjen kan fare til posientskade, sykdom eller ded,
Gienbruk, re-sterlisering eller reprosessering kan ogsd skape en risiko for
kontaminering av enheten og/eller fordrsake infeksjon sykdom|er).
kKontaminering av enheten kan fere til skade, sykdom eller dad hos
pasienten. Micre-Tech patar seg intet ansvar med hensyn tl instrumenter
gjenbrukt, re-sterilisert eller reprosessert.

2. lkke bruk defte instrumentet fil andre formal enn tiltenkt bruk.

3. lkke sett instrumentet inn | endoskopet med mindre du har et klart
endoskopisk synsfelt. Hvis du ikke kan se den distale enden av innfering
delen i det endoskopiske synsfeltet, ikke bruk den, Innsetting uten klart
endoskopisk synsfelt kan forarsake pasientskade, som perforering,
bladninger eller simhinne skade. Det kan ogsd skade endoskopet
og/feller instrumentet,

4. Produktet skal kun brukes fil & ta vev der mulig bledning ikke utgjer en
fare for pasienter. Enheten skal brukes med Torsiktighet og kun efter naye
vurderng hos pasienter med forlengede bladning tider eller koogulopatfi-
e,

ENHET NAVN

[FELLE NAVN]

Endoskopisk Ultralyd Aspirasjon Nél

[HANDEL NAVN]

Argus™ Endoskopisk Ultralyd Aspirasjon Nél
Trident™ Endoskopisk Ultrahyd Asgpirasjon MAl

ENHET BESKRIVELSE

[ INNHOLD ]
Endoskopisk Ultralyd Aspirasjon Nal er en steril endoskopisk enhet for
engangsbruk, designet for & preve malrettede submukosadle og ekstralumi-
nale gostrointestinale lesjoner,
Enheten bestdr av en aspirasjon ndl cg negativ suge enhet (stoppekran og
sprayte). Der aspirasjon ndlen bestdr av et handtak, slire, ndl og stiett. Den
hylsedekkede ndlen strekker seg inn i filbehar kanalen 1l et ultralyd endo-
skop og ldses pa plass, Bade kappe- og nalelengden kan justeras, og
lengde justeringene slilles inn og ldses ved & bruke presse |dse mekanis-
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mene pd hdndiaket pd enheten, Ndlen kan bevege seg frem og tilbake
ved 4 konfrollere handtaket, Stiletten er pd plass for 4 gi beskyttelse til ndl
eslangen. Den negative suge enhet er koblet til den proksimale enden av
handtaket for & gi suget.
En prave oppnds ved a penetrere lesjonen med ndlen mens du paferer sug
og manipulerer ndlen i en frem og tilbake bevegelse for & ta en prave,
Preven kan filberedes etter normal institusjion protokoll.
Den distale enden av ndlen til Endoskopisk Ultralyd Aspirasjon Nl er tydelig
visualisert under ultralyd,

KATALOG NUMMER

EUS-19-1-M, EUS-22-1-M, EUS-25-1-N, EU5-19-0-M, EUS-22-0-N, EU35-25-0-N,

EUS-19-0, EUS-22-0,

SPESIFIKASJON

EUS-25-0

Spesiiikasjonene lil enheten er representert av ndldiameter , ndl type |, ndl

materiale , arbeid kanal () som angitt | tfabell 1.

Takel 1 Spesifikasjon og parameter

Mei | Produbdt spesificssion | Mal diameter Type nil Ml maseriake Arbeid kanal ()
. 1 1 EUS-19-1-M 1 153 ' FMBE Co-Cr legermg =3 Brnm -

2 ‘ ETIS-23-1-M 220 FHE Co-Cr lagering =3 Armm
3 EUS-25-1-M 215G FMB Co-Cr legering =2,&mm
4 . EIS-19-0-M 190 FHA Co-Cr legering =3, Arnum
4] EUG-22-0-M 223G FrA Co-Cr legering 2, 3mm
] . ETIS-25-0-M 250 INA Co-Cr legering =2 i
T ELE-19-0 180G FMA Rustfrirt 55l =2 8mm
B . EUB-Z2-0 213 A Faosdric st =2, 8mm

250} FHA Rugtfritf gt =2 Amm

# ELE-25.0
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STRUKTUR

Endoskopisk ultralyd aspirasion ndl er sammensatt med aspirasion ndl,

rnegativ suge enhet,

3 2 | 4

3 ] 7

L L E

—

g el 1o 11 12

N

Sett forfro av produktet

13
!_

14

Negativ suge enhet

Nei. | Komponent navn Nei. | Komponent navn
1 Slire 8 Nile indikator
2 il 9 Nile las
'3 | stilett 10 | @vre hindtak
4 | Omfang kontakt 11 | Proksimale kontakten
|5 | Hylse indikator 12| Stilett lis
. i} Slire 13s 13 Sprevie
7 Nedre hindtak 14 Stoppekran

BRUKER INFORMASJON / TRENING / KVALIFISERING

Dette produktet kan kun brukes av godt trent lege eller med hans/hennes
tilsyn. Som tilbehar til ultralyd endoskop, skal produktet brukes av fagfolk
som er kjent med operasjon teknikken til ultralyd endoskop.

TILTENKT BRUK OG INDIKASJONER

Endoskopisk ultralyd aspirasjon ndl er utormet for & preve malretiede
submukosale og ekstraluminale gostrointestinale lesjoner gjennom
tilbeharskanalen til egret ultralyd video endoskop.
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KONTRAINDIKASJONER

1. Pasienter med alvorlige hjerfe- og lunge- og hjeme sykdommer som ikke
téler operasjonen,

2. De som lider av alvorlige psykiske lidelser og kke kan samarbeide med
operdsjonan.

3. Det er hay risiko for endoskopisk perforering hvis crofanmx og spiserar er
alvorlig skadet.

4, Pasienter med alvorlig bladningstendeans.

3. [kke matende pasienter eller obstruksjon i fordeyelse kanalen,

4. Uoppnaelge lesjoner:
1} Lesjonen ble kke tydelig vist under EUS.
2) | punktering veien er det kryssende store fartever eller andre rarledninge

men de kan ikke unngds. E

INFORMASJON SOM SKAL OVERF@RES TIL PASIENTEN

Potensielle komplikasjoner assosiert mad ulfralyd endoskopi inkludersr, men
ar lkke begrenzet fil; Perfarering, bledning, aspirasjon, feber, infeksjon,
hypotension, pankreatitt, smerte, respirasjon depresjon eller stans, hjerte
arytmi eller stans og tumaor sdding.

FORSIKTIGHET

1. En grundig forstdelse av de tekniske prinsippene, kiniske anvendelser og
lilharende risikoer forvenles for bruk.

2. Pasienten ber informeres og utinekke sin aksept for detaljene rundt
operasjonen og alle potensielle risikeer og kemplikasjoner sem kan fere il
skade, sykdom eller ded hos pasientens,

3. Vennligst les bruksanvisningen fullstendig far bruk,

4. Produktet er beregnet for voksne,

5. Enhver alvorlig hendelse som har oppstdtt i forbindelse med utstyret skal
rapporteras til produsenten og den kompetente myndighseten | medlems-
staten der brukeren og/eller pasienten er etablert,

MERKNADER

1. Skal brukes av eller under filsyn av leger som er grundig opplasrt |
terapeutisk endoskopi.

2. Enheten er kun beregnet for engangsbruk og kun for en person,

3. Hvis enheten kke kan brukes av plutselige drsaker, md du fleme enheten
pd riktig méte,

4. En enkelt kopi av bruksanvisningen leveres | en boks (1 enhet), Hvis
yiterigere kopier er forespurt, vennligst kentakt Micro-Tech, vi vil filby
aratis,



HVORDAN LEVERES

Innholdet leveres STERILT ved bruk av en etylen oksid [EQ) prosess. Md ikke
brukes hvis pakken er Gpnet eller skadet, M ikke brukes hvis merkingen er
ufullstendig eller uleselig, Hvis det oppdages skade, ring din Micro-Tech
representant. Pakkens innhold inkluderer:

1. En (1) aspirasjon nél

2. En (1) vakuum sprayte

3. En (1) enveis stoppekran

OPPBEVARING

1. Produktet skal oppbevaras | en kjelig. ter, ren, godt venfilert, ikke komasiv
Qs milja.

2, lkke utsett pakken for organiske lesemidler, ioniserende straling eller
ultrafiolztt strdling.

BRUKSANVISNING

[FORBEREDENDE SJEKKE OG FORBEREDELSE]

1. Les produktetiketten og velg passende enhet for prosedyren og endo-
skopet som eri bruk.

2. Innholdet leveras STERILT. Inspiser posen for skade, ikke bruk den hvis den
ef skadet.

a f‘hpne pakken forsiklig etter & ha bekreftet utlep datoen.

4, Ta enheten forsiktig ut ov emballasien og rull den ut,
Merlk: Ikke bruk overdreven kraft da dette kan skade enheten og pavirke
yielsen.

Slnspiser enheten visuelt med spesiell oppmerksomhet pd bayninger eller
brudd. Hvis en komponent ser ut il & voere skadet eller ikke fungerer som
den skal, ma du ikke bruke enheten. (Forberedelss)

[BRUKSANVISNING]
a Negativ suge enhet Klargjering og bruk

"Apen” posijon Stopp pinng
::\: Vanlig glidende bruk
@ I_IWJ
“Lukket” posision Lasefinne

Last fil & holde wakuum

® St e
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=

. Undersek stoppekranen, Luer forbindelsene til stoppekranen festes il
ndlen. Luft kan byttes med stoppekranen | dpen stiling. Stoppekranen er
dpan ndr den er justert parallelt med sprevten. Den er lukket ndr den er
vinkelrett pé spreyten,

Forsiklig: Stoppekranen er nedvendig lor & opprettholde suget under
prosedyran. Hvis stoppekranan ikke er rnkfig innstilt, kan det hende at
tilstrekkelig sug kke oppnds.

2. Undersak spravvlen. Sprayle hylsen har en slopp pinne og sprayle slem-
pelet har fire Idse finger. Sprayvte stempelet kan manevreres inne | sprayte
hylsen for & ldse og lase opp spreyten, For 4 lase sprayten, trekk stempe-
let filbake til det er pd linje med snsket suge volum, Yri stempelet med
klakken sk of 1dse pinnen griper inn i 1&se finnene pd stempelet, Vi
stempelet mot kiokken for & lasne,

3. For 4 skape og opprettholde vakuum, trekk ut sprayles stempelet Hil E
ansket posision og roter stempelet med klokken for & plassere en av 1dse
finnene bak stopp pinnen. Snu det stempelet mot klokken for & frigjere,

4, For & ospirere veesker uten & 1dse sprayten, flytt stempelet helt fremover
eller helt filbake, drei stermpelet sk at 18se finnene ikke forstymer stopp
pinnen,

5. Fest stoppekranen fil spravten og lukk stoppekranen. Trekk ut stempelet

ansket belep for & skape et vakuum og 185 som anvist ovenfor, Sett

sprayten til side til den frengs.

b Produkt bruk

1. Bekreft at ndlen er helt tilbake trukket og at ndle lasen (%) er sikret |
utgang posisjionen pd ndle indikatoren [8).
Forsiktig: Hvis ndleldsen trykkes inn, kan den fiyvttes. Serg for at 1&sen er
akfivert far du infroduserer enheten i endoskopet.

Innledende skala merke

Laga refaranse merke

2. Senk heisen og rett ut endoskopet 54 mye som mulig.

Forsiktig: Unnlatelse av & senke helsen fer innsetting kan fordrsake skade
pd enheten.

3. Far Slire (1) inn | orbeid kanolen og forover i smad trinn., Fortsett & fere frem
enheten fil den kemmer ut av endoskopet og hylsen er synlig i endoskop-
isk bilde.

Farsiktig: Hvis du mater motstand, slutt & skyve og fiytt Slire eller hylsteret
endoskop, Overdreven kraft kan fordrsake skade pd enheten og/eller
endoskopet,

4, Fest enheten fil arbeidkonalen ved hielp av Omfang kontakt (4) ved & wri
pd enheten med kokken. Hvis det er nedvendig & justere kappe
lengden, trykk pd Slire 1ds (&), og fiytt Hylse indicator [5) for & flytte den fil
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riktig refercnse punkt,

Forsiklig: lkke stram skop forbindelsen for hardt, da det kan fordrsake
skade pa enheten og eller endoskopet,

Farsikiig: Far du ferer frem ndlen, serg for at enheten er godt festet fil
endoskopel og bade ndle lGsen (7] og Slire 1ds (&) er sikre. Unnlatelse av
4 gjere det kan fere fil skade pd enheten ogleller endoskopet,

5. Bestem passende kappe (1) lengde | forhald til lengden pd endoskopet,
Bruk Slire 14s (&) Tor & stille inn enskel lengde pd kappen og 1ds den pd
plass. Den distale enden av hylsen skal vaere synlig pd det endoskopiske
bildet,

Forsiklig: Referanse numrene og merkingene pd hylse indikataren [5) er
kun ment som referanze. Referanse numrene represenferer kappen (1)
forlengelse |i centimeter) ndr enheten er i rett posisjon.,

&, Bekrell avslanden fra den dislale enden av hylsen il mdl sledel ved
hjglp av ultralyd bildet.

7. Juster nalens inntrengning dybde til ensket posision ved hjelp av nale
Idsen (¥). For 4 kontrollere dybden av ndlens penetrering Hil mal stedet,
trykk pd ndle dsen og fivtt ndle 1&sen til riktig referanse nummer pd ndle
inclikatoren (8],

Forsiklig: Referanse numrene og merkingene pd ndle indikataren [8) er
kun ment som referanse. Referanse numrene representeraer ndilens [2)
forlengelse (i centimeter) ndr enheten er i rett posisjon,

Forsiklig: Serg for at ndleldsen er pd plass fer ndlen feres frem.

8. Far ndlen frem ved & skyve det evre handtaket (10) mot endoskopet i en
langsom og kontrollert bevegelse for & penetrere mdlstedet mens du
abserversr ultralyd bildet,

2. Mens du opprettholder ndle posisionen pd maltedet, flem stiletten [3)
forsiktig fra den proksimale kontakten [11) pd enheten ved & forsiktig
lzsne og trekke den frao enheten evre hdndtak [10).

Forsiklig: Stiletten bar beholdes for yiterdigere ndle posseringer undser
samme prosedyre. Unnlatelse av & handtere stiletten pd rktig mate kan
fare Hl skade pd enheten,

Forsiklig: Stilett pissen er skarp, ta forholdsregler for & sikre at stiletten
handteres riktig. Etter at den er fiermet fra nalen, ber stiletten behandles
som smittefarig materdale og kan skape eninfeksjon risiko,

10. Koble den fidligere forberedie negativ suge enhet fil den proksimale
kontakten |11 pd det evre handtaket [10).

Forsiktig: Andre suge metoder enn den medfalgende sprevien anbefales
ikke mad denne enhaten.

11, Bekreft riktig plossering av nale pissen og wi stoppekranan fil dpen
posision [porallelt med enhetens handtak) for & pafere sug,

12. Manevrer ndlen innenfor mélstedet for & maoksimere aspirasion preves
amlingen mens du observerer ndlens penetrasion pd uitralyd bildet,

13. Etter at et filstrekkelig antall passeringer er utfert med kanylen, lukk
stoppekronen ved a rotere il den er vinkelrett pd sprayten.

14, Senk heisen og rett ut endoskopet 58 mye som mulig.
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Forsiklig: Unnlatelse av & senke heisen fer uttak kan fordrsake skade pd
enheten.

15. Trekk nalen helt inn i hylsen ved hjelp av enhetens hdndtak ved & skyve
handtaket bort fro endoskopet til det slutter & bevege seg. Fest ndlen
med ndle ldsen (%) .

Forsiklig: Serg for af ndlen er frukket helt inn i hylsen far fierning. Feil for &
feste ndlen kan det fere 1l skade pd enheten og/eler endoskopet eller
skade pd bruker,

14. Koble enheten fra endoskopet ved & vii skop forbindelsen mot klokken.
Fjerm sakte og forsiktig enheten fra endoskopet og sett fil side for prave-
henting.

17. Etter at enheten har biitt fiernet fra endoskopet, frigier du ndleldsen og
far enheten forsiktig frem handtaket for & trekke ndlen ut av hylsen,

18. Fjern den negaliv suge enhel fra den proksimale kontaklen (11] og fest E
en tom ren luft fyit spreyvte. Skyy spravie stempelet forsikfig fremover for &
skyve Ut og somle aspirasion praven fra ndlen,

Forsiktig: Ta forholdsregler for 4 sikre of aspirasjon preven ikke sprayes ndr
den er det utvist fra ndlen. Aspirasion preven skal behandles som smitte-
tarlig materiale og kan skape en infeksjon risiko.

Merk: Om nadvendig kan stiletten settes inn i biopsindlen gjentatte
ganger for & hjelpe frigi eventuell gignvaerende prove.

Merl: Hvis nedvendig, kon biopsindlen skylles med luft eller vanlig
saltvann for & frigiere gienveerende preve ved hjelp av negativ suge
enhet.

Merk: Det anbefales & ha evaluerng pa stedet av patologer hvis
tilgjengelig.

Metlk: Det anbefales & trekke ut ndlen helt etter aft praven ar figrnet.

19, Forbered aspirasjon praven i henhold il institusjon protokoll.

Merl: Flere passeringer kan veere nedvendig for & G en tilstrekkelig
CISEIrQsjon prave.

20. Hvis flere passernger til samme mdalsted er nedvendig, klargjer enheten
ved 4 skylle ndlen og terke av stletten med sterlt vann eller saltvann. Sett
stiletten inn i ndlen igjen, underak nalen for skade, g gienta finn o
under Sprayte klargjerng og bruk,. og trinn 11l 19 under produkt bruk,
Forsiktig: Unnlatelse av & skylle ndlen og tarke av stiletten fer du setter
stiletten inn i ndlen iglen, kan gjere stiletten vanskelg & passere eler fare
til skade pd enheten.

Advarsel: For & forhindre potensiell skade pd nalen ogleller endoskopet,
ma du alfid forsikre deg om at stylet er satt inn og sikkert pd plass fer du
setter nalen filbake | endoskopet.

AVHENDING AV PRODUKTET

East produktet og emballasjen etter bruk i samsvar med sykehusets,
administrative og/eller lokale myndigheters retningslinjer.

ETTERPROSEDYRE

Enhwver alvorlig hendelse som oppstdr | forbindelse med denne enheten ber
rapporteras til produzenten og relevc]:BLe lokale regulerning myndigheter,



SYMBOL INDIKASJONER

lhekees yfznitoruk

td Ikke resterliseres

Produkspon dato

Produsent

Bast for dato

Forsiktighet

Eotalog nummer

Sterilisert med etyenoksid

Heddes unna sollys

Autaorisert representant i
Det europeiske fellesskopy
eurcpeske union

Hold tart

Ikl Byruie hivis praakboen ar
skodet ag e bruksanvisningen

Ee bruksanvisningen aller sa
elektronisk bruksanvisning

Kompatibel arbeid kanal

| cm 8| B] | g D 12| 1B [ma| [55] @

g6 0 0@ g l>E®

Ciometer Aroeid lengde

Baofch kode [[alalytslls]

sedisinek enhet lkke k:lg&t mied natur
gummi lataks.

Apne her S Enkell starill beariare systam

Irmpartar Unik enhetsidentifikator

[Emballasje] Pakketifleksinel skrellepose
[Produksjon datal Se emballasie
[Sterilisering]l Sterilisert med EO [etylencksid] gass
[Gyidighet perlode]l 2 &r
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GARANTI

1. Begrenset garanti til Kjaper. Micro-Tech garanterer overfor Kjgper at
produktens, | det fidigere av ett [1) &r fra kKepsdate, eller il produktet
brukes av Kjpper, vil vcere fri for defekter i moterialer og utferelse ndr de
lagres og brukes iht, instruksjonenes for cppbevaring og bruk gitt av
Micro-Tech og i samsvar med gjeldende forskriftskrav. Beskrivelser eller
spesifikasjoner som vises | Micro-Techs litteratur er ment & generelt
beskrive produktens og utgjer ingen uttrykkelige garantier. | filfelle
Micro-Tech gir teknisk rédgivning med hensyn 1l produktet, er det avialt
at slike rdd gis uten noe ansvar fra Micro-Techs side. Enhver garanti for
spasifikke egenskaper ved eller i produktens skal bare veere effektiv
dersom og | den grad det er spesifikt bekreffet av Micro-Tech skriftlig.
Disse gorantiena skal ikke gjelde for produkt feil eller -mangler pd grunn E
av feil cppbevaring, endring eller konsekvensene av bruk som produk-
tene ikke er designet for eller som pdvirker produktenes integritet,
pdiitelighet eller ytelse negativi,

2. Ansvarsfraskrivelse og frigierng. GARANTENE, FORPLIKTELSENE OG FORP-
LIKTELSEME TIL Micro-Tech SOM ANGITES HER ER EKSKLUSIVE. KJOPER
AVSIKKER HERVED ALLE ANDRE GARAMNTIER, UTTRYKTE ELLER UNDER-
FORSTATTE, SOM OPPSTAR AV LOV ELLER ANNET, MED HENSYN TIL PRODUK-
TEME ©G ALLE ANDRE WVARER ELLER TJEMESTER LEVERT AV KJ@FER, INKLUD-
ERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL: (1) ENHVER UHDERFGII:STMT GARANTI OM
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL, OG (2) ENHVER
UNDERFORSTATT GARANTI SOM OPPKOMMER AV YTELSE FORL@P, HAN-
DLING FORLGP ELLER BRUK AV HANDEL.

3. Underforstatte garantier. Kjep av produkter kan veere underlagt lover i
temitoriene som gjelder for salg av produktens av Micro-Tech 1l kjeper
som pdlegger underforstatte garantier, betingelser eller forpliktelser som
ikke kan ekskluderes, begrenses eller endres, eller som bare kan eksklude-
res, begrenset eller endret | begrenset arad. Bestermmelsene | paragraf 2
o0 4 skal gjelde | den grad slike lover tillater -geT.

4. Begrensning av ansvor, UNNTATT | DEN OMRADET DET ER FORBUDT |
GJELDENDE LOV, ER Micro-Techs ANSVAR UNDER DENNE GARANTIEN
BEGREMSET TIL: {a) DET ERSTATNING AV PRODUKTEME ELLER OMLEVERANSE
AV TILSVARENDE PRODUKTER; (b) REFARASJON AV PRODUKTEME ELLER
BETALING AV KOSTMADER VED REFARASJON AV PRODUKTENE; eller (c)
BETALING AV KOSTMADEN VED ERSTATINING AV PRODUKTEME ELLER
ANSKAFFING AV TILSVARENMDE PRODUKTER. Micro-Tech SKAL IKKE HAR
INGEN FORPLIKTELSE ELLER ANSVAR, ENTEN DET OPPSTAR | KONTRAKT
(INKLUDERT GARANTI), TORT (INKLUDERT AKTIV, PASSIV ELLER TILKNYTTET
UAKTIVITET, STRENGT ANSVAR ELLER PRODUKTAMSV AR) ELLER ELLER ELLERS
ELLERS, ELLERS ELLER INDIREKTE SKADER, ELLER FOR TAP AV BRUK, TAP AV
INNTEKT, TAF AV VIRKSOMHET, TAPT FORTJENESTE ELLER ANDRE @KONO-
MISKE TAP SOM OPPSTAR AV ELLER | FORBINDELSE MED ETHVERT PRODUKT
ELLER AMDRE VARER ELLER TJEMESTER FRA Micro-Tech, Micro-Tech
MGBLERT, VAR BEVISST OM MULIGHETEN FOR SLIKE SKADER ELLER TAF.
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AVISO:

1. O produto destina-se apenas a um uso Gnico! NAD reutilize, reesterllize
efou reprocesse. A reutilizacdo, reestenlizacdo ou reprocessamento
podenm comprometer o integridode estrutural do dispositivo e/fou
avaria-lo, podendo resultar em lesdes, doengas ou morte do paciente. A
reutilizacdo, reesterlizacdo ou reprocessamento também podem criar
um risco de contaminagdo do dispositivo efou cousar doengals)
infecciosa(s) oo paciente. A contaminagae do dispositive pode prove-
car lesdes, doencas ou a morfe do paciente. A Micro-Tech ndo assume
qualguer responsabilidode em relocdio g instrumentos reutilizodos ou
reprocessados.

2. Mdo use este instrumento para nenhuma outra finalidode diferente do
pretendido.

3. NGo insira o instrumento no endoscopio se ndo tiver um campo de visdo
endoscdpico claro. Se ndo conseguir ver a extremidade distal da parte
de insergdo no campo de visdo endoscdpico, ndo o utilize. Inserir sem
ter um campo de visdo endoscopico claro pode causar lesdes ao
paciente, como perfuracdo, hemoragias ou danos na memibsrand
mucaosa, Também pode danificar o endoscopio efou o instrumento,

4. 0 produto 56 deve ser usade parg fazer amostragem de tecido onde
possivels hemomagias ndo reprasentem perigo para os pacientes. Em
pacientes com tempos de sangramento elevados ou coagulopatias, o
dispositivo deve ser usado com cautela e somente apos cuidadosa
consideracao.

NOME DO DISPOSITIVO

[NOME COMUMI

Agulha de aspiracdoe por ulfrassom endoscdpico

[NOME COMERCIAL]
Agulha de ospiragdo por ultrassom endoscdpico Areus™
Agulha de cspiracdo por ultrossom endoscdpico Trident™

DESCRIGCAOQ DO DISPOSITIVO

[CONTEUDO]

A Agulha de Aspirocdo por Ultrassom Endoscopico & um dispositivo
endoscopico aestéril de usa Unico, desenvolvide para amestrar lesdes
gastraintestinals submucosas & exfraluminais alvo.
O dispositivo consiste em uma Agulho de Aspiracdo e um dispositivo de
succdo negativa (Tormeira e Seringa). Em gue g Agulha de Aspiracdo
consiste em cabo, capa, agulha & estilete. A agulha coberta com a capa
se estende oté o conal acesséno de um endoscopio de ulfrassom e &
fixada, Tanto a capa quants o comprimento da agulha podem ser
ajustaveis, e os ajustes de comprimento sao definidos e fixados usando os
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mecanismaos de blogueio de pressdo no cabo do dispositive. A agulho
pode se mover para frente e para ras por meio do controle do cabo, O
estilete & posicionado para proteger o tubo da agulha. O dispositive de
succao negativa & conectado d extremidade proximal do cabo pard
fornecer a sucgao,

Urna amostra & obfida ao penstrar a lesdo com a agulha ao measmao
tempo em gue asucgdo & aplicado e o agulhg & manipulada emum
mavimento para frente & para fras pora olbter uma amostra, & amostra
pode ser preparada de acordo com o prolocola institucional narmal.

A extremidode distal da agulha da Agulha de Aspiracdo por Ultrassom
Endoscopico é claramente visualizada no ultrassom,

NUMERO DE CATALOGO

EUS-19-1-M, EUS-22-1-M, EUS-25-1-M, EUS-19-0-M, EUS-22-0-M, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

ESPECIFICACAOQO

As especificacdes do dispositive sto representadas por Didmetro da
Agulha, Tipo da Agulha, Material da Agulha, canal de frabalho (@)
conforme indicado na Tabela 1.

Tabela | Especificacdo e pardmetro

i e - = Tipn de egulhe haterial da apulha | Capal de tballo (g
praduta agulha
| BN 183 [ e | TgedeCoCr =28mm |
i EUS-23-1-M WG FMB Lige = (o0 = B
1 EUE-25.1.M 255 INB Lige de Co-Cr =2, R
4 ELE- 9.0 193 FMA Lige de Co-Cr = Brom
. 3 - EUG-R-0-M per o] | FhA | Tagh e DO 2 Buvm
. & ‘ EUE-25-0-H 253 | FMA | Lige de Cov-Cr =3 Bmm
| 7 . ELE. |50 19G [ Fria [ Ap innsiddve] z=2 fmm
I 3 . ELS-22-0 G | FMA l Art insidive] =1 Bmm
. 9 1 EUS-25-0 5G [ FMA | Ago inoxidive] =2 Bmm




ESTRUTURA

A Agulho de aspiragdo por ulfrassom endoscopico & composta por
agulha de aspiragdo, dispositivo de succdo negativa,

& T 3 g w11 12

\LL L N

Vista frontal do produto

13 14
L [
[ :Kh

Dispositive de succdo negativa

N" | Nome do componente N | Nome do componente
'1 | Bainha 8 | Indicador da agulha
. 2 Agulha g Trava da agulha

3 Estilete 10 | Cabo superior

4 Conecior do endoscdpio 11 Conector proximal

5 Indicador da bainha 12| Trava do estilete

G Trava da bainha 13 Sermga

7 Cabo infenor 14 | Torneira

INFORMACOES/TREINAMENTO/QUALIFICACOES DO USUARIO

Este produfo 6 pode ser usado por médicos bem treinados ou sob a
supervisdo deles. Como acessdrio do endoscopic de ultrassom, o produto
deve ser utilizado por profissionais familiorzodos com o técnica de aper-
acdo do endoscdpio de ultrassom,

USO PRETENDIDO / INDICAGCOES

A Agulha de aspiracdo por ulfrassom endoscopico fol desenvalvida para
fozer amostraogem de lesdes gostrointestingis submucosas e extraluminais
alve afravés do canal acessdrio do videoendoscdpio de ulfrassom
adequado.
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CONTRAINDICACOES

1. Pacientes com doencas cardiopulmaonares e cerebrais graves gue ndo
toleram a cperacdo.

2. Quem sofrem de doenca mental grave e ndo pode cooperar com a
operagdo.

3. Existe um alto rsco de perfuracde endoscopica se a orofaringe e o esdfa-
go estiverem com ferimentos graves.

4, Pacientes com fendéncia a sangramento grave.

5. Pacientes que nao se alimentam ou com obstrugdo do frato digestivo,

&, Lesdes inacessivels:
1) A lesdo ndo fol exibida com clareza no ultrassoem endoscdpico,
2) Narota de puncdo, hd grandes vasos ou outres canais de distribuicdo

que nao podam ser evilados.

INFORMACOES A SEREM TRANSMITIDAS AO PACIENTE

Complicacdes potenciais associadas & endoscopia por ultrassom incluem,
mas ndo estae limitadas a; perfuracdo, hemorragia, aspiracdo, febre,
infeccao, hipotensao, pancrealtile, dor, depressdo ou parada respiraldnia,
drritmic ou parada cardioeo e inoculogdo de tumeor,

CUIDADO

1. Antes do uso, espera-se urna compreensao completa dos principios
téchicos, aplicacdes clinicas & rscos associados,

2. O paciente deve serinformade e exprassar o sug aceitacdo dos
detalhes da operacdo e de todos o potencials fiscos & complicasdes,
que podem levar a lesdo, doenca ou 4 morte dos pacientes.

3. Antes de usar, leia todas as instrucdes de use integralmente,

4. O produto destina-se a adultos,

5. Qualguer incidente grave gue tenhd ocormido relacionado ao dispositivo
deve ser comunicado oo fabricante e d autoridaode competente do
Estado-membro em que o usudrio efou paciente astd estabelacido,

OBSERVACOES

1. Deverd ser usado por ou sob a supervisdo de medicos com uma
farmacdo ngorosa,

2. O disposifivo destina-se o uma Onica utiizacdo e uma Onica pessoa.

3. Se o dispositive ndo puder ser usado por algum motivo repenting,
remova-o da manesira corela,

4. Uma Onica copia das instrugdes de uso & fomecido em uma caixa (1
dispositiva). Se outras copios forem solicitadas, entre em contato com a
mMicra-Tech. Forneceraemos graluilamente,
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APRESENTACAO

Conteldo fornecido ESTERIL usande um processo de dxido de efilena (EO).
Mao use s2 a embalagem estiver aberta ou danificada. Mae use se o
rotulagem estiver incompleta ou illegivel, Se algum dono for encontrodo,
ligue para o representante da Micro-Tech, O conteldo do pacote inclui;
1. Uma (1) agulha de aspiracds

2. Umna (1) seringo a vacuo

3. Uma (1) temeira unidirecional

ARMAZENAMENTO

1. O produto deve ser armazenado em um ambiente fresco, seco, limpo,
bBem venfilado e sem gases corrosivos.

2. Mao exponho o embalogem o solventes orgdnicos, radiacdo ionizonte
ou raios ulfravicleta,

INSTRUCOES DE USO

[VERIFICACAO PRELIMINAR E PREPARACAO]

1. Leig o rétule do produto e selecione o dispositive apropriodo para o
procedimento e endoscdpio em uso.

2. O conteldo é fornecido ESTERIL. Inspecione a bolsa em busca de
danos, Se estiver danificada. ndo use,

3. Abra a embalagem com cuidado apds verificar a data de validade.

4. Remova cuidadosamente o dispositive da embalogem e desenrole-o.
Obzervag@o: ndo use forgo excessiva, pois isso pode danificar o dispositi-
vo e afetar o desempenho.

5. Inspecions visualmente o dispositivo em busca de dobras ou rupturgs, Se
algum componente parecer donificode ou ndo funcionar cometa-
mente, ndo use o dispositiva. [Preparacas)

[INSTRUCOES DE USO]

a Dispositive de sucgdo negativa Preparagdo e uso

Posigdn "abeta” Pino de parada
Uin de deslipamants nomadl

N
@ SEH @

Pasiglo Techada” Aleio de rovomenio

Blogueado para manter o vacuo

® S qEn=
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1. Examine a tomeira, As conexdes luer da tormeira se acoplam & agulha.
O ar pode ser frocado com d tomeird nd posicdo aberta. A torneira esta
dbarta quando esta alinhada paralelamente & seringa. E estd fechada
quando perpendicular & seringa,

Atencao: o lomeaira € necessana para manier a succao duranie o
procedimento. e o fomeira ndo estiver ajustada cometamente, falvez
ndo seja possivel atingir o succdo adequada,

2. Exramineg a seringa. O cilindro da seringa lem um pinge de parada, & o
émbolo da seringa tem quatre alefas de fravamento, O émbaolo da
sernga pode ser manuseado dentro do cilindro para travar e destravar
aseringa. Para travar a sernga, puxe o émbole para iras alé que ele se
dlinhe com o volume de sucgdo desejadao. Gire o émbolo no senfido
hordrio para gue o ping de fravamento se encaixke nas aletos de trova-
menita do émbolo. Girg o émbalo no senlide anli-hordario para liberar.

3. Para criar & manter o vacuo, puxe o émbolo da seinga até o posicdo
desejoda e gire o0 émbelo no sentido hordrio para posicionar umna das
aletas de ravamento atrds do ping de parada. Gire o émboelo no
senfido anfi-hordrio para liberar,

4, Para aspirar fluidos sem travor o seringa, mova o émbole completa-
mente para frente ou completamente para trdas, gire o émbolo para
que as dlefas de fravamento ndo inferiram no pino de parada.

5. Acople a tomeira na seringa & feche a torneira, Puxe o émbole o
quanto desgjar para criar um vacuo & fravar conforme indicado acima.
Deixe 0 seringa de lado até que ela seja necessarnia,

b Uso do produto

1. Confirme que a agulha esteja totalmente refraida e que a trava da
agulha (7] esteja firme na posicdo inicial ne indicodor da agulha (8).
Cuidadoe: s& a trava da agulha for pressionada, ela pode se mover,
Cerfifique-s2 de que g trava estejo engatada antes de infroduzir o

dispositive no endoscopio,

Marca de escala inicial

2. Abaixe o elevador e alinhe o endoscépio o mdximo possivel,

Cuidade: 5= o elevader ndo for abaixcdo antes da insercdo, o dispositi-
vo pode sofrer danos.

3. Introduza a bainha (1) ne canal de trabalho e avance aos poucos.
Continue avangandeo o dispositive até gue €le saia do endoscopic 2 a
bainha fique visivel no imagem endoscdpica.

Cuidado: se encontrar resisténcic, pare de empumar e reposicions o
bainha ou o endoscopio. Excesso de forga pede causar danos ao
dispositive &/ou ao endoscapio.

Lendo marca de referéncia
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4, Conecte o dispositive ao canal de trabalhe usando o conector do
endoscapio (4) girando o dispositive no sentido hordrio. Se for necessario
ajustar o comprimeante da bainha, pressione a trova da bainha (4] e
maova o indicadaor da bainha [5) para reposiciond-la no pento de
referéncio odequado.

Culdadeo: ndo aperte demais o conexdo do endoscopio, pois isso pode
covsar dancs ao dispositive efou oo endoscopio,

Cuidadeo: anles de avangar a agulha, cerlilique-s2 de gue o disposilive
estajo bem fixado ao endoscdpio e que a trava da agulha (?) & o trava
da bainha (8) estejam firmes. Nao fazer isso pode resultar em danos ao

dispositivo efou ao endoscopio.

5. Determine o comprimento adequade da bainha (1] em relogdo ao
comprimento do endoscopio, Use a trava da bainha (6] para definir o
comprimento desejado da bainha & frava-la. A exlremidade distal da
bainha deve ficar visivel na imagem endoscdpica.

Atengdo: os numeros de referéncia e as marcacdes no indicador da
bainha (5) serverm apenas como referéncia. Os nomeros de referéncia
representam a extensdo da bainha (1) (em centimetros) guando o
dispositive esta em uma posicdo reta,

& Verifigue a distdncia da extremidade distal da bainha para lecal alve
usando d imagem de ulfrassom,

7. Ajuste a profundidade de penefragdo da agulha parg a posicdo
desejada usando a frava da agulha (7). Para controlar a profundidade
de penetragdo da agulha no local alve, pressions a frava da agulha &
mova a trava da agulha para o numere de referéncio adeguadeo no
indicador da agulha (8).

Atencdo: os nimeros de referéncia e as marcacdes no indicador da
agulha (8} servemn aopenas como referéncia. Os nimeros de referéncia
representam a extensdo da agulha (2] (em centimetros) quands o
dispositiva estd no posicto reta.

Cuidado: cerifigue-se de que o trava da agulha esteja firme antes de
avancar a agulha.

8. Avance o agulha deslizondo o caba supernor [10) em direcdo ag
endoscépio em um movimenta lento e confrolade para penetrar ne
local alve enguante observa a imagem de ultrassam.

2. Enquanto mantém o posicdo da agulha no local alve, remova
cuidadosamente o estilete (3] do conector proximal (11) do dispositiva,
seltands e puxando-o suavemente do cabo superior [ 10) do dispasitiva,
Atencao: o estilete deve ser mantide para possagens adicionais do
agulha durante o mesmeo procedimento. A manipulogdo inodeguada
do estilete pode resultar em danos ao dispositivo,

Cuidadeo: o ponta do estilete & afioda; tome precoucdes pora garanfic
que o ele sejo monuseado cometamente, Depois de removide da
agulha, o estilete deve ser ratadse como material infeccioso & pode
criar riscos de infeccdo.

10. Conecte o dispositivo de succdo negafiva previamente preparado ao
conector proximal (11) no cabo superior (10).
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Cuidade: diferentes meétodes de succdo da seringa fornecida ndo sao
recomendados com este dispositivo,

11. Confirme o posicionameanto corefo da panta da agulha e gire a
torneira pora a posicdo aberta (paralelamente ao cabo do aparelho)
para aplicar a succao.

12. Manuseie o agulha dentro do local alvo para maximizar o coleta da
amostra de aspiracdo enquanto observa g penetracdo da agulha na
imagem de ullrassom.

13. Apds um numero adeqguado de passagens com a agulha, feche o
tarneira girando ate que ela figue perpendicular a seringa.

14, Abaixe o elevador e alinhe o endoscdpio o maximo possivel,

Culdado: 52 o elevador ndo for abaixado antes da remogadso, o dispositi-
vo pode sofrer danes,

15. Relraia a agulha lotalmente para denire da bainha usando o cabo do
dispositive deslizando o cabo para fora do endoscdpio até que ele pare
de se mover. Prenda o agulha com a trava da agulha [9), E
Cuidado: cerlifigue-se de que a agulha esteja totalmente retraida na
bainha antes de remové-a. NGo prender a agulha pode resultar em
danos ao dispositive efou endoscopio ou ferimentas no usudrio,

14, Destagque o dispositivo do endosedpio girando a conaxdo do
endoscdpio no sentido anti-hordrio. Lenta e cuidadosaments, remova o
dispositive do endoscopio e reserve-o para a recuperacdo da amostra.

17. Depois que o dispasitive for remaovido do endoscdpio, solte a trava da
agulha & avance cuidadosamente o cabo do dispositivo para estendar
a agulha para fora da bainha,

18. Remova o dispositivo de suecdo negativa do conector proximal [11) e
acople uma sernga cheio de ar impa e vazia, Empure cuidadosa-
mente o émbolo da seringa para frente para expelir e coletar o amostra
de aspiracdo da agulha.

Atengao: tome precaugdes parda garanfir gue o amostra de aspiragdo
nao seja borifoda guande for expelido da agulha, A amaostra de
aspiracdo deve ser fratada como material infeccioso, podenda criar
fscos de infeccdo.

Observac@o: se necessano, o esfilete pode ser insendo repetidomente
na agulha de bidpsia para gjudar a liberar qualguer amostra residual.
Observacao: se necessano, a agulha de bidpsia pode ser lavadao com ar
ou solucde saling nermal para liberar gualguer amostra restante pelo
dispositive de succde negative |

Observacao: recomenda-se a avaliagdo no local por patologistas, se
disponivel,

Observagao: sugere-se retirar completamente a agulha apds expelir a
amostra,

19, Prepare o ameostra de aspiracdo de acordo com o protocolo institucio-
nal.

Observacao: poderm ser necessarnias varas passagens para obter uma
amostra de aspiracdo adeguada.
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20, Se forem necessanas passagens adicionals para o meaesmo local alg,
prepare o dispositive lavando a agulha e limpando o estilefe com dgua
estéril ou solugdo saling. Reinsira o estilete na agulha, examine o agulha
em busco de danos e repita o etapo a de "Preparacdo e uso da
seringa’ e as elapas 1 a 19 do "Uso do produla”.

Cvuidade: ndo lavar a agulha e ndo limpar o estiete antes de reinsenr o
estilete na agulha pode dificultar o possagem do estilete ou resultar em
danos ao disposilivo,

Cuidado: Para evitar possivels danos & agulha efou endoscopio,
certifiqua-z2 sempre de que o estilete estd inssrdao e firmemente no
lugar ontes de reinsenr o agulha no endoscdpio.

DESCARTE DO PRODUTO
H Apos 0 uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com as

politicas hospitalares, administrativas efou governamentais locais

POS-PROCEDIMENTO

Qualguer incidente grave gue ocomd em relagdo a este dispositive deve
ser reportaodo ao fabricante e 4 respectiva autoridade regulatdna local,
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INDICACOES DOS SIMBOLOS

® Mao reufilizar

Mao reesterlizar
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GARANTIA

1. Garantia limifada ao Comprador. A Micro-Tech garante as Compradar
que, durante o pericdo de um (1) ano o partir da data de compra, ou
ate gue o produto seja vsado pelo Comprador, os produtos estardo
livres de defeitos de materniais & mao de obra guands darmazenados &
usados de acordo com as instrucdes de armazenamento e uso forneci-
das pela Micro-Tech, & de acordo com os requisitos regulamentaress
aplicdvels. As descricdes ou especificacdes que aparecam na literatura
da Micro-Tech gerdlimente se destinam a descrever os produtos e ndo
constituem garantias expressas, Na eventualidade de a Micro-Tech
prastar assessofia téenica em relacdo ao produte, fica acardads que tal
assessoria & oferecida sem qgualguer responsabilidade por parte do
wMicro-Tech. Qualguer garantia de propriedades especificas dos ou nos
produtos somente terd efeito s, & na medida em que seja, especifica-
mente confirmada pela Micro-Tech por escrito. Estas garantias ndo se
aplicam a falhas ou defeitos do produto em funcdo de armazenamento
indevido & dlferacdes oU em consequéncia de usos para os guals os
produtos ndo foram desenvolvidos ou que afetem negativomente a
integridade, a confiabilidade ou o desempenho dos produtos,

2. sencdo de responsabiidade e beracdo. A5 GARANTIAS, OBRIGACOES
E RESPONSABILIDADES DA Micro-Tech, CONFORME ESTABELECIDO NESTE
DOCUMENTD, SAQ EXCLUSIVAS. © COMPRADOR RENUNCIA A TODAS AS
OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, DECORRENTES OU NAD
DE LEGISLACAO, EM RELACAO AOS PRODUTOS E A QUAISQUER OUTROS
BENS OU SERVICOS FORNECIDOS AO COMPRADOR E POR ELE ACEITOS,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A: (1) TODAS AS DEMAIS GARANTIAS
EXPRESSAS E IMFI.!CITAS, INCLUINDO QUALGUER GARANTIA IMPLI!:ITA DE
COMERCIALIZACAD OU ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA, E
(2) QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DECORRENTE DO DESEMPENHO, DA
NEGOCIACAO, OU UTILIZACAO COMERCIAL.

3. Gorantias implicitas, A compra de produtos pode estar sujeita &
legislacdo nos teriltdrios aplicdvels para a venda dos produlos da
Micra-Tech ao Comprador gue impde garanfias, condicoes ou
cbrigocdes implicitas gue nao podem ser excluidas, restritas ou modifi-
cadas, ou &b podem ser excluidas, rastritas ou modificadas de forma
imitada. As disposictes dos Pardgrafos 2 & 4 aplicam-se na medida
maxima permitida por tais leis.

4. Llimitocao de responscbilidode. EXCETO NA MEDIDA PROIBIDA PELA LEI
APLICAVEL, A RESPONSABILIDADE DA Micro-Tech SOB ESTA GARANTIA
ESTA LIMITADA A: (a) A SUBSTITUICAO DOS PRODUTOS OU REABASTECI-
MENTO DE PRODUTOS EQUIVALENTES; (b) © CONSERTO DOS PRODUTOS OU
PAGAMENTO DO CUSTO DO CONSERTO DOS PRODUTOS: ou () O PAGA-
MENTO DO CUSTO DE SUBSTITUICAO DOS PRODUTOS OU AQUISICAO DE
PRODUTOS EQUIVALENTES. A Micro-Tech NAO TERA NENHUMA
OBRIGACAQC OU RESPONSABILIDADE, SEJA DECORRENTE DE CONTRATO
(INCLUINDO GARANTIA), DE ATO ILICITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA
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ATIVA, PASSIVA OU IMPUTADA, RESPONSABILIDADE OBJETIVA OU PELO
PRODUTO) OU DE OUTRA FORMA, POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS,
RESULTANTES, PUNITIVOS, INCIDENTAIS OU INDIRETOS, OU POR PERDA DE
USO, PERDA DE RECEITA, PERDA DE NEGOCIOS, PERDA DE LUCROS OU
OUTRAS PERDAS FINANCEIRAS DECORRENTES DE, OU EM CONEXAQ COM,
QUALQUER PRODUTO OU OUTROS BENS OU SERVICOS FORNECIDOS PELA
Micro-Tech, MESMO QUE A Micro-Tech ESTIVESSE CIENTE DA POSSIBILI-
DADE DE TAIS DANOS OU PERDAS.
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ADVERTENCIA:

1. {El producto se disefid para un solo vsol NO lo reutilice, reesterilice ni
reprocese, La reufiizacian, la reesterlizacian o el repracesamiento
pueden poner en peligro la integridad estructural del dispositive o
provocar fallas en &l lo cual, a su vez, puede provocar lesicnes, enferme-
dades o la muerte del paciente. La reutiizacian, la reesterlizacién o el
reprocesamiento tombién pueden generar un riesgo de contaminacion
del dispositive o provecar enfermedades infecciosas en el paciente, La
contaminacion del dispositive puede pravocar lesiones, enfermeadades o
lo muerte del paciente, Micro-Tech no asume responsabilidad alaund
con respecto a los instfrurmentos revtiizados, reesterilizados o reprocesa-
dos.

2. No utilice este instrurmento para ningdn ofro propdsito gue no sed el uso
prevista,

3. Mo inserte el insfrumento en el endoscopio a menos gue fengas un
campo de visidn endoscopico claro, 5i ne puede ver el extremo distal de
la percion de insercion en el campo de vision endoscopico, no lo use. La
insercian sin un campo de visidn endoscdpico claro podia causar
lesiones al paciente, como perforacian, hemomagios o dafio de la
membrana mucosa, Tambign puede dafor el endoscopio o el instru-
mento,

4, El producto solo debe usarse para tomar muestras de tejido cuandao la
posible hemorragia no represente un peligro para los pacientes. El
dispositiva debe usarse con precaucién v, solo después de haber
tomado en consideracion cada detalle, en pacientes con coagu-
lopatias o iempos de sangrado elevados,

NOMBRE DEL PRODUCTO

[ NOMBRE COMUN 1

Aguja de aspirade para ulfrascnografio endoscopica

[ NOMBRE COMERCIAL ]

Aguja de aspirado para ulirasonogrofia endoscdpica Areus™
Aguja de aspirado para ultrasonogrofio endoscdpica Trident™

DESCRIPCION DE PRODUCTO

[CONTENIDO]
La aguja de aspirado para ultrasonografio endoscopica es un products
endoscopico estéri de un solo uso, disefado para tomar muestras de
lesiones gostrointestinales submucosas vy extraluminales especificos.
El praducte consta de una aguja de aspirada y un dispasitive de succion
negativa (lave de poso v jernga). Lo agujo de aspirado, por su parte,
consta de mangao, vaing, agujo v estilete. La aguja cubierta por la vaing
se coloca en el canal secundarnio del endoscopio de ultrasonido v se traba
en iU lugar, Tanto la vainag comao la longitud de la aguja puedsen ajustarse,
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y los gjustes de longitud se establecen vy fijan mediante los mecanismos de
blogueo a presion del mango del dispositive. Mediante el mango. puede
moverse la aguja hacia adelante vy hacia atrds. La funcidn del estilete es
proteger el tubo de o aguja, Bl dispositive de succidn negativa se conecta
al extremo proximal del mango para succionar,

Para abxtensr una muestra, debe penstrarse la lesidn con la aguja, succio-
nary mover la aguja hacia atrds v hacia adelante. Parg preparar g
rmueastra, puede seguirse el protocolo institucional normeal.

Con ullrasonido puede verse con claridad el exlremo distal de la aguja de
dspirado para ulfrasencgrafio endoscdpica.

NUMERO DE CATALOGO

EUS-19-1-N, EUS-22-1-N, EUS-25-1-N, EUS-19-0-N, EUS-22-0-N, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

NUMERO DE CATALOGO E

En las indicacionss de la Tabla 1, las especificacionas del producto expre-
san el digmetro de | aguja. el fipo de aguja, el material de la aguja v el
canal de frabajo (@),

Tabkla 1 Especificacian v parametros

Especificaciones | Didmeto de | Tipe de _ | conatde |
MM i Material de 12 aguiz .

del produsta la aguja Aguja | erabago g
| EUS-19-1-N 189G FMB Aleacion ge cobalig-cromn 2 Bmm
2 EUS-22-1-M el FME Aleacion de oobalbo-crome =3 Bmm
3 EUs-25-1-N 250G FME Alracion Ge cobslto-cromo 2 Bmm
4 . EUTS- 1 9-M 190 FrHa Alrscian de cobalo-crome | > 3 Amm
3 EUS-22-0-N G FHA Aleacion de cobalio-cramo | = 2.8mm
& EUS-25-01-N 25G FMA | Aleacion e cobabio-cromo | = 2,8mm
T EUTS-15-0 I8G FHA Acero inpaxidable =3 8mm
B EUs-23-0 3G FHA Acery ingxidable =3 B
9 EU5-250 250 FHA Arern ingxidally =3 Bmm




ESTRUCTURA

La agujo para ultrasonografio endoscapica consta de una aguja de
aspiracion y un dispositive de succion negativa,

& T 3 g w11 12

VAV SV eV S Ve

Yista frontal del producto
15 14
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Dispositive de succidn negativa

N.* Nombre del componente N. | Nombre del componente
1 Waina 8 Indicador de aguja

2 Aguja 9 Seguio de aguja

3 Estilete 10| Mango superior

4 Conector del endoscopio 11 Conector proximal

5 Indicador de vaina 12 Seguro de estilete

6 Seguro de vama 13 | Jeringa

7 Mango mferior 14 | Llave de paso

INFORMACION / CAPACITACION /
CUALIFICACION DEL USUARIO

Este producto solo pueden utilizaro médicos con fermacion adecuada o
solo puede utilizarse bajo la supervision de un médico tal. Por ser un
accesono de endoscopio de ulfrasonido, solo deben utilizor el products
profesionales familiorizades con la técnica guindrgica de la endoscopio de
ultrasoniclo.

USO PREVISTO E INDICACIONES

La aguja para ultrasonografia endoscdopica se disend para tomar muestras
de lesionas especificas de la submucosa vy gastrointestinales extraluminales
mediante el canal secundario de un videcendoscopio de ultrasonido
adecuado.
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CONTRAINDICACIONES

1. Pacientes con enfermedades cardiopulmonares v cerabrales graves que
no toleren la operacion,

2. Personas gue padezcan una enfermedad mental grave y no puedan
colaborar con la operacidn,

3. Existe un alto riesgo de perforacion endoscopica sila crofaringe v el
esofago fiesnen lesionss graves.

4, Pacientas con tendencia d 1o hemomagia severa,

5. Pacientes que no se alimentan o con obstruccion del tubo digestivo,

&, Lesiones inalcanzables:
1) La lesidn no se veid con claridad en EUS.
2) En la ruto de puncian, hay grandes vasos cruzados v otras artenias v

VENQS, pero no pueden aevilarne,

INFORMACION QUE DEBE TRANSMITIRSELE AL PACIENTE

Las posibles complicaciones asociadas con la ultrasonografio endoscopi-
ca incluyen, entre ofras: perforacion, hemarragio, aspiracian, fiebre,
infeccion, hipotensidon, pancrealitis, dolor, depresidon o paro respiralorio,
darritmia o poro cardioco v generacién de tumores,

PRECAUCION

1. Se espera que, antes del uso, el usuario conozca por completo los

principios técnicos, las aplicacioneas clinicas v los riesgos asociados.

2. Deben informdrsele al paciente los detalles de la operacian y todos los
potenciales riesgos y complicacionss que puedan provocar lesiones,
enfermeadades o la muerta de pacientes v el paciente delbe expresar
estar de acuerdo,

Sirvase leer las instruccionas de uso en su totalidad antes de su uso.

. Bl producto se concikid para uso con personas adultas,

. Todo problemo grave que haya surgide en relacion con el producto
debe comunicdarsele al fabricante v a la autoridad competente del
Estado Mismbro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

LA T ]

NOTAS

1. Deben utilzaro médicos que tengan la formacién adecuada en
endoscopia terapéutica o utilizorse bajo o supervision de dichos profe-
sionales,

2. Bl producto se concibid para un solo uso v para un Unico paciente.

3. 5i por un motivo imprevisto no es posible wsar el producto, deséchelo de
la manera apropiada,

4. Se suministra un Onico gjemplar de las inslruccioneas de uso en cada caja
(1 producto). En caso de necesitar mds ejemplares, comuniquese con
Micro-Tech y se los facilitaremos sin costo.,
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COMO SE SUMINISTRA

Bl contenido viens ESTERILIZADD madiaonte un proceso de dxido de efileno.
Si el pogquete estd ablerto o dafado, no lo use, 5 la efigueta estd incom-
pleta o es llegible, no lo use. Si el producto esta dafado. lame a su
representante de Micro-Tech. Bl contenida del paquete incluye:

1. Una (1) cguja de aspircdao

2. Una (1) jeringa de vacio

3. Una (1} lave de paso unidireccional

ALMACENAMIENTO

1. Bl producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco, impio, bien
ventilado vy sin gases Comosivos,

2. No exponga el envase a solventes organicos. radiacion ionizante o
radiacion ullravialela,

INSTRUCCIONES DE USO

[REVISION PRELIMINAR Y PREPARACION]

1. Lea la efiqueta del producto v seleccione el producto apropiado para
el procadimignts v el endoscopio que vayo a usar.

2. Bl contenido viene ESTERILIZADC. Inspeccione la bolsa para ver s estd
danada. 5i estd dafada, no use la aguja.

3. Despues de ver la fecha de vencimiente, abra el envase con cuidado.

4, Retire con cuidado el dispositive de su envase v desenrdlielo.,
Neta: Mo gjerza demasiaoda fuerza, yo que eso puede donar el dispositi-
va y afectar su funcionamienta.

5. Hogo una inspeccian visual del dispositivo v filese en especial si estd
doblado o rofe. Si algun componente parece estar dafodo o no
funcionar bien, no use el producto. [Preparacion)

[INSTRUCCIOMES DE USO]
a Preparacion y uso del dispositive de succidn negativa

Pagicidn "Ablero” Pasador de tope
s deslizanbe noamal
@ 4% T ﬁ@J

Pasiclon “Cemade”  Aleta de bloqueo

frobado para mantener el vocio

® St e
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. Examine la llove de paso, Las conexiones luer de la llave de paso se
unen dld aguja. Cuando la lave de paso estd abierta, puede intercam-
biarse el gire. La lave de paso estd abierta cuando esta dineada en
paralelo con la jerdnga, Estd cerada cuando estd perpendicular a la
jeringa.

Precaucién: Lo llave de poso es necesaria pora mantener la succidn
durante el procedimienta, 5 la llove de paso no estd bien ajustada, es
posible que no se logre una succidn adecuada.

2. BExamine la jeringa. El ciindroe de la jeringa fiene un pasador de fope v al
embole de la jeringa fiene cuairo aletos de bloguec. El émbeolo de la
jeringa puedes moverse deniro del cilindro de la jeringa para bloguear v
desbloquear la jeringa. Para bloguear I jernga, tire del émbolo hasta
gque se alinee con el volumen de succién deseada, Gire el embolo en el
senlido de las agujas del reloj para gue el pasador de blogqueo encaje
cohn las dletas de bloques del émbolo. Gire el émbolo en sentido
contrario al de los agujas del relej para liberaro.

3. Para crear y mantener el vacio, retraiga el émbelo de la jeringa hasta la E

=

posicion deseada y girelo en &l sentido de las agujas del relo] para
colocor una de las aletas de blogueo detrds del pasader de tope, Gire
el émbolo en tentido confrario al de las agujas del reloj para soltarla.

4, Parg aspirar liquidos sin Bloguear Id jeringa, mueva el émbolo por
completo hacio adelante o por completo hacia ofrds y girelo para que
los aletas de bloqueo no interfieran con el pasador de tope.

5. Conecte la llove de paso a la jeringa v ciemes la llave de paso. Retraiga
el embeolo cuanto quiera parg crear un vacio y bloguear o jeringa
como s& indicd ariba. Deje la jeringa a un lade hasta que 1o necesite,

b Uso del producto

1. Confirme que la aguja esté por completo retraida y que el seguro de la
aguja (7] esté fijado en lo posicidn inicial del indicadaor de la aguja (8).
Precaucian: $i presiona el seguro de la aguja. pueds moverse, Antes de
insertar &l dispositivo en el endoscopio, verifigue que el seguro asté
activado.

Marea de escala inicial

O

2. Baje el elevador y enderece el endoscopio fanto como sea pasible,
Precaucion: $i no baja el elevador antes de la insercion, el dispositivo
puede danarse.

A, Inserte la vaina (1] en el canal de frabajo v vayd avanzando de a poco.
Siga haciendo avanzar el dispositive hasta gue salga del endoscopio v
pueda ver la vaing en la imagen endoscopica.
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Precaucion: $i encuentra resistencia, deje de empujar v repasicions la
vaina o el endoscopio. Eercer demasiada fuerza podria danar el
dispaositivo o el endoscopio.

. Gire el dispositivo en el senfide de los agujas del reloj en el conector del
endoscopio (4] para conectaro al canal de trabajo. Sies necasano
ajustar la longitud de la funda, presione el Seguro de vaing (&) y mueva
el Indicador de vaina [5) para reposicionarlo en el punto de referencia
apropiado.

Precaucién: Mo ajuste demasicdo la conexidn del endoscopio, ya que
puede danar el dispositivo o el endoscopio.

Precaucion: Antes de hacer avanzar la aguja, verifique que el dispositivo
esté bien gjustado en el endoscopio v tanto el segure de lg aguja [?)
como el Seguro de vaina (&) estan fijodos, No hacerle padria danar el
dispositive o el endoscopio.

. Determine 1o longitud adecuada de la vaing (1) en relacian con la
longitud del endoscopio. Utlice &l Segure de vaing (4) para establecer o
longitud deseada de la funda y trdbela en su lugar. Debe poder z
Precaucién: Los nimeros v [as marcas del Indicador de vaing (5) son solo
una referencia. Los nomeros de referencia representan la extension de 1o
vaina (1) (en centimefros) cuando el dispositivo estd enrecta.

. Use lo imagen de ulfrasonido para verificar la distancio desde el
extremno distal de la vaina hasta el sitio de desting,

. Use el seguro de la aguja (7)) para ajustar la profundidad de penetracion
de 1o agujo en la posician deseada, Para confrolar la profundidad de
penetracion de la aguja en &l sitio de desting, presione el seguro de o
aguja y mugvalo al niomera de referencia apropiado en el indicador de
la aguja (8).

Precaucidn: Los numeros v las marcas del indicador de la aguja (8) son
solo una referencia. Los numeros de referencia representan la extensicn
de o agujo (2) (en centimetros) cuando el dispositive estd recta.
Precaucién: Antes de hacer avanzar la aguja verifigue que el seguro de
I aguja esté fijada,

8. Deslice el mango superior (10) hacia el endoscopio con un movimiento

lente v controlado para hacer avanzar la aguja v penetrar en el sitio de
desting mientras observa la imagen de ultrasonidao.

. Migntras mantiene la posicion de la agujo en el sitio de destino, afloje
con suavidad el estilete (3] y tire de &l desde el mango superior [10) del
dispasitive para sacarle del conector proximal (11).

Precaucion: el estiete debe conservarse para pases de agujo adiciona-
les durante el mismao procedimienta, 5i no se manipula como cormespons
de el estilete, el dispositive podria danarse.

Precaucion: la punta del estilete es aflada, osi que tome precauciones
parg asegurarse de manipular el estilete como comasponde, Después de
haber retirado la aguja, el estilete debe tratarse como material infeccio-
5oy podria generar un resgo de infeccion.

125



10. Conecte el dispositive de succidn negativa que ya habio preparado al
conector proximal (11) por &l mango superior (10).

Precaucién: con este dispositive, se recomienda utilizar de forma exclu-
siva la jeringa suministrada como método de succion,

11. Veriligue la colocacidn corecla de la punla de la aguja vy abra la lave
de poso (pardleld al mongo del dispositive) parg succionar.,

12, Mueva la aguja dentro del sitio de desting para moximizar la recolec-
cion de muesiras de aspiracian migntras obierva la penelracion de la
aguja en la imagen de ulfrasonido.

13. Después de haber hecho el nimers adecuado de pasadas conla
aguja, gire la llave de paso hasta que gquede perpendicular a la jeringa
para cerrarla.

14, Baje el elevador vy enderece el endoscopio tante come sea posible.
Precaucion: 5i no baja el elevador anles de refirarle, puede dafiar el
dispositivo.

15. Parg refraer lo aguja por completo dentro de la vaing, deslice el
manga del dispositivo en direccidn contraria al endoscopio hasta que
deje de moverse. Fije la aguja con &l seguro de o aguja (7). E
Precaucién: asegurese de que la aguja esté por completo retraida enla
vaina antes de refirara. No fijar la aguja podria danar el dispositive o el
endoscopio o provocar lesionas al usuarno.

16, Gire la conexion del dispositivo en sentido contrano al de las agujas del
reloj para separar el dispositive del endoscopio. Refire con lenfitud v
cuidado el disposifive del endoscopio v déjelo a un lado parg sacar la
mueastra,

17. Después de haber refirado el dispositive del endoscopio, suelte el
seguro de la aguja v hogo avanzar con cuidadao el mango del disposifi-
vo porg que la agujo salgo de la vaina.

18. Retire el disposifive de succidn negativa del conector praximal [11) v
conecte una jeringa vacia lena de aire limpio. Empuje con cuidado el
embolo de la jeringo hacio adelante para expulsar y recoger lo muestrg
de aspiracion de la aguja.

Precaucion: Tome precaucionss para asegurarne de no rociar la muestra
de aspiracion cuando se lo expulse de la aguja. Lo muestra de aspir-
acion debe tratarse como material infecciose y podria generar un riesgo
de infeccion.

Nota: i a5 necesario, el estilete puede insertarse en la agujo de biopsia
repetidas veces para centribuir a guitar cualguier muestra residual.
Mota: 3i s necesario, |0 aguja de biopsia pueds enjuagans con aire o
sclucion saling normal para quitar cualguier muestra residual mediante
un dispositive de succion negativa.

Nota: 3& recomienda que los patdélogos hagon una evaluacian in situ, si
esta disponible.

Nota: S sugiere retirar la aguja par completo despuds de aexpulsar o
muesira,
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1%, Prepare la muestra de aspiracion segin el profocolo institucional,
Neota: E: posible gue obtener una muastra de dspiracidon dadecudada
requiera vanos pasadas,

20, 5i es necesaro hacer mas pasadas en el mismo sitio de desting,
enjuagues la aguja v limpie &l eslilele con agua eslénl o solucidn salina
para preparar el dispaositive. Vuelva a insertar el estilete en la aguja, fijese
si la cgujo estd dofada y repita el paso a de "Preparacion y uso de la
jeringa” y los pasos 1 a 19 de "Uso del produclo™.

Precauclén: Mo enjuagar la aguja v limpiar el estilete antes de valver o
insertaro en lo agujo podria dificultar el paso del estilete o dafar el
disposilivo,

Precaucion: Para evitar posibles dafios a la aguja vio al endoscopio,
ceeguress siempre de que el estilete esté inserfado v fjodo de formo
segura antes de volver a infroducir lo aguja en el endoscopio.

H ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de suuso, deseche el producto v el envase segun |as nomnas del
hospital, la administracian o el gobiemo local.

DESPUES DEL PROCEDIMIENTO

Tedo accidente grave gue se produzea enrelacion con este dispositive
debe nofificarse ol fabricante v a lo avtondad reguladora local pertinente.
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INDICACIONES DE SIMBOLOS

ro reutilizar

Mo reasterlizor

Fecho de fabdcacian

Fabricanie

Facha de vencimianto

Precoucion

Mamero de catdlogo

Eslerilizade medianis dxido
da atilano

Marntener kejos de
lea lwz dal sl

Representante autcrizado
an lo Comunidad Eurcpea/
Uni&n Europea

Mantener seco

Mo lo use sl el paquete estd
darfado y consulte las
instniccionss de uso

Comdulle ks indiruccionss
e Uso @ las inshuccionas
de uso electranicas

Canal de frabajo
compafitle

Ciarmetro

Longitud de trabajo

Cadigo de lote

Confenido

Diposifivo médico

Mo fabicado con [Gfex de
caucho natural,

Sisfema de barera

| cm 8] Bl | g D12 1B w0 (55| @

Atveriet Seit e
B estérl simple
Impartader !:vlzn?:{f::'lcﬂdor de producto

g 020 |l0® g l>E®

[ Embalaje 1 Embalado en una bolsa despegakle flexikle

[ Fecha de produccién] Ver envase

[ Esterilizacién 1 Esterlizado mediante gas dxido de efilena
[ Periodo de validez 1 2 ofios
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GARANTIA

1. Garantia limitada para el comprador, Micro-Tech le garantiza al Com-
prador que, durante un (1] afo desde la fecha de compra o, sisucede
primero, hasta que el Comprador utiice el producte, los productos no
tendran defectas de materdales ni de mano de obra cuando se las
amacene y ulilice segln las instrucciones de almacenamiante v uso
proporcionadas por Micro-Tech v de acuerdo con los requisitos normnati-
vos vigentes, El propdsite de los descripciones o especificaciones que
aparecen en el materal escrito de Micro-Tech es describir los productos
en general y no constituyen garantio expresa alguna. En el coso de que
kicro-Tech brinde asesoramiento técnico sobre el producto. se acuerda
que dicho asesoramiento se brinda sin responsabilidad alguna de
tMicro-Tech. Todao garantio de propiedades especificas de los productos
o en ellos sole estard vigente si Micro-Tech proporciona la confirmacian
especilica por escrito al respecta v en la maedida &n la que lo confirme.
Dichas garantias ne regiran para fallos o deficiencios del producto
debidas g almacenamiento inadecuade, alteracion o las consacuen-
clas de usos para los cuales no se lo haya disshado o que tengan un
efecto negotive en su infegridod, conficbilidod o desempeio.

2. Descargo y exencion de responsabilidad. LAS GARANTIAS, OBLIGA-
CIONES ¥ RESPONSABILIDADES DE Micro-Tech ESTABLECIDAS EM EL
PRESENTE DOCUMENTO SON EXCLUSIVAS. EL COMPRADOR RENUNCIA POR
EL FRESENTE A TODAS LAS OTRAS GARAMNTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS,
DERIVADAS DE LA LEY O DE OTRA FUENTE, EN LO REFEREMNTE A LOS
PRODUCTOS ¥ A TODO OTRO BIEN O SERVICIO SUMINISTRADO AL COM-
FRADOR, LO CUAL, ENTRE OTRAS COSAS: (1) TODAS LAS OTRAS
GARANTIAS EXPRESAS E IMPLICITAS, INCLUIDA TODA GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO, Y (2)
TODA GARANTIA IMPLICITA DERIVADA DEL TRAWNSCURSO DE LA
EJECUCION, EL CURSO DE LA NEGOCIACION O EL USO MERCANTIL.

3. Garantias implicitas. Lo compra de productos puede tener que cumplir
con leyes teritoricles que rijan la venta de productos por parte de
rMicra-Tech al Comprador & impongan garantias, condicionss u obliga-
clones implicitos gque no se puedan excluir, restringir o modificar, o solo
s& puedan excluir, restringida o modificada hasta cierto punto. Los
disposiciones de los paralas 2 vy 4 regiran en la mayor madida en la que
lo permitan dichas leyes.

4. Limitocion de responsabilidod, EXCEPTO EN LA MEDIDA EN GUE LO
PROHIBA LA LEY VIGENTE, LA RESPONSABILIDAD QUE RECAE SOBRE
Micro-Tech EN VIRTUD DE LA PRESENTE GARANTIA SE LIMITA A: (a) EL
REEMPLAZIO DE LOS PRODUCTOS O LA REPOSICION DE PRODUCTOS
EQUIVALENTES; (b) LA REPARACION DE LOS PRODUCTOS O EL PAGO DEL
COSTO DE LA REPARACION DE LOS PRODUCTOS; o (c) EL PAGO DEL
COSTO DE REEMPLAZO DE LOS PRODUCTOS O LA ADQUISICION DE
PRODUCTOS EQUIVALENTES. Micro-Tech NO ASUMIRA OBLIGACION NI
RESPONSABILIDAD ALGUMNAS, YA SEA POR CONTRATO (INCLUIDA LA
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GARANTIA), AGRAVIO [INCLUIDA LA NEGLIGENCIA ACTIVA, PASIVA, O
IMPUTADA, LA RESPONSABILIDAD ESTRICTA, O LA RESPONSABILIDAD DEL
PRODUCTO) O DE OTRO TIPO, POR LOS DANOS CUANTIFICABLES, EMER-
GENTES, PUNITIVOS, FORTUITOS O INDIRECTO, O POR LA PERDIDA DE USO,
LA PERDIDA DE INGRESOS, LA PERDIDA DE ACTIVIDAD ECONOMICA, LA
PERDIDA DE GANANCIAS O CUALQUIER OTRO TIPO DE PERDIDA FINAN-
CIERA QUE SURJA DE CUALQUIER PRODUCTO U OTROS BIENES O SERVICIOS
QUE LE SUMINISTRE Micro-Tech O EN RELACION CON ELLOS, INCLUSO
CUANDO Micro-Tech FUERA CONSCIENTE DE LA POSIBILIDAD DE QUE SE
PRODUJERAN DICHOS DANOS O PERDIDAS.
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VARNING:

£

1. Produkten &r endast avsedd fér engangsbruk! Ateranvénd, omsteriisera
och/eller upparbeta INTE. Ateranvénd ning, omsterilisering eller upparbet-
ning kan dventyra enhetens strukturella integritet cch/eller leda til fel pd
enheten som i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dadsfall,
iterﬂnvﬁndning. omsterlisering eller upparbetning kan ocksd skapo en
risk for kontaminering av enheten och/feller orsaka infektionssjiukdomar).
Eontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller didsfall for
patienten. Micro-Tech tar inget ansvar med avssende pd instrument som
dteranvénds, omstenliseras eller cmarbetas.

2. anvaind inte detta instrument for nagot annat andamal an dess avsed-
da arvdndning.

3. 54tt inte in instrumentet | endoskopet om du inte har et klart endoskop-
iskt synfdlt, Om du inte kan se den distala dnden av insdttningspartiet |
det endoskopiska synfaltet, anvand det inte. Inféring utan tydligh endo-
skopiskt synfdlt kan orsaka potientskada, sésom perforerng, blISdningar
eller slemhinneskador, Det kan ccksd skada endoskopet och/eller
instrumenteat.

4, Produkten ska endast anvéndas for att ta vGvnadsprov dar eventuell
blodning inte utgdr en fara for patienter. Enheten ska anvandas med
farsiktighet och endast efter neggrant dverviigande hos patienter med
farhdjda blddningstider eller koagulopatier.

ENHETSNAMN

[ VANLIGT NAMN ]

Aspirationsnal for endoskopiskt ultraljud

[ HANDELSNAMN 1]

Areus™ Aspirationsndl fér endoskopiskt ultraljud
Trident™ Aspiralionsndl f&r endoskopiskl ultraljud

BESKRIVNING AV ENHETEN

[ INNEHALL ]
Aspirationsnal fér endoskopiskt ultraljud dr en steril endoskopisk enhet for
engdngsbruk, utformad fGr att ta prov pd riktade submukosala och extralu-
minala gastrointestinala lesioner.
Enheten bestdr av en aspirationsndl och negativ suganordning [stoppkran
och spruta). Dér aspirationsndlen bestdr av ett handlag, hélje, ndl och
stilett. Den hiljestéickta ndlen strdcker sig in i tillbehdskanalen pd et
ultraliudsendoskop och 1dses pd plats, Bade hdliet och ndlldngden kan
justeras, och lAngdjusteringarma stélls in och ldses med hjdlp av tryckldsen
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pd enhetens handtag. Nalen kan réra sig fram och tillbaka genom aft shyrg
handtaget, Stiletten ar pa plats fér att ge skydd &t nalrdret, Den negativa
suganordningen &r ansiuten till den proximala dnden av handtaget f&r att
e sugkraft,

Ett prov erhdalls genom att penetrera lesionen med ndlen medan man
applicerar sug och manipulerar ndlen 1 en fram och tilbaka-rdrelse f&r att
ta ett prov, Provet kan framstdllas enligh normalt institutionellt protokoll.

Den distala énden av ndlen pd Aspirationsndl for endoskopiskt ultraljud
visualiseras hydligl under ultraljud.

KATALOGNUMMER

EUS-19-1-N, EUS-22-1-M, EUS-25-1-M, EUS-19-0-N, EUS-22-0-N, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

SPECIFIKATION

Specifikafionerna fér enheten representeras av naldiameter, ndltyp,
nalmaterial, arbetskanal (@) enligt tabel 1,

Tabel 1 Specifikation och parameter

Me. | Produktspecifikation d':r:::- Maltyp Tlalmaterial Arbeizkanal (@)

F EUS1eLN | 196 | FNB | Co-Criegering T

. 2 ELS-23-1-N . 25 | mm | Co-Cr-legering =2,Bmm
1 EUS-35-1-M 255 FNB Co-Cr-legering =i Bmm
4 EUZ-19.0-M 195 FHA Co-Cr-legezing =2 Emm

[ s E20N | 2G| FNA | CoCrlegring =2 §mm

. & ELE-25-0-M [ 250 ‘ A . Co-Cr-begering = B
7 EUS-19.0 19G | FNA Rostit stdl =2 Brmm
g ElS-22.0 220G FHNA Fuogrfrin sl =2 Bmm

. 9 EIIE-25-{1 . 250 . EnaA . Faogifiin stal =3, Brmm
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STRUKTUR

£

Aspirationsndl fér endoskopiskt ultraljud &r sammansaft med aspirationsndl,
negdtiv suganardning,

& T 3 g w11 12

VAT SV eV S sa Ve

Produkten sedd framifrdan

13 14
L -
[ :Kh

Megativ suganordning

Nr. Eomponentnamn Nr. | Komponentoamn

1 Hélje 8 Nilindikator
2 | Nal 9| Nals 1
3 Stilett 10 | Ovre handtag

4 Rickviddskontakt 11 Proximal kantald

3 Haljesindilator 12 Stilettlis

) Héljeslis 13 Spruta

T Nedre handtag 14 Stopplkran

ANVANDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATION

Cenna produkt f&r endost anvdndas av en valutbildad 1akare eller under
dverinseende av denne, Som tilkehdr il ulfraljudsendoskop ska produkien
anvéndas av yrkesverksamma som dr bekanta med operaticnstekniken fér
ultraljudsendoskop.

AVSEDD ANVANDNING & INDIKATIONER

Azpirationsndl fér endoskopiskt ulraljud dr utformaod fér att ta prov pd
riktade subbmukosala och extralumingla gastrointestinala lesioner genom
tilbehdrskanalen pa lampligh videsendoskopiskt ultraljud.
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KONTRAINDIKATIONER

1. Patienter med svara hjért- och lungsjukdomar och hjdmsjukdomar som
inte tal operationen,

2. Den som lider av allvarlig psykisk ohdlsa och inte kan samarbeta med
operationen.

3. Det finns en hag risk fér endoskopisk perforation om orofarynx och
mdtstrupe ar allvarligt skadade.

4, Patienter med tendens till svéar blddning.

5. lcke dtande patienter eller obstruktion | matsmdaltningskanalen,

&. Odlkomliga lesioner:
1} Lesionean visades inte tydligt under EUS.
2) | punkteringsvigen finns korsande stora kérl eller andra artdrer, rmen de

kan inte undvikas,

INFORMATION SOM SKALL OVERFORAS TILL PATIENTEN

Fotentiella komplikationer farknippade med ultraljudsendoskopi inkluderar,

men &r inte begransade fill; perforering, blodning, aspiration, feber, infek- w
lion, hypotoni, pankrealit, smarta, andningsdepression eller stopp, hjartaryl- =
mi eller stopp ach fumdrsddd,

VARNING

1. En grundlig férstdelse av tekniska principer, kiniska tilampningar och
filhérande risker fGrvdntas fdre anvandning.

2. Patienten bér informeras och acceptera detaljema fér operationen ach
alla potentiela risker cch komplikationer som kan leda till skada, sjukdom
eller dadsfall hos patientema.

3. Lés hela bruksanvisningen fare anvandning,

4. Produkten ér avsedd fé&r vuxna,

5. Alla alvarioo incidenter som har intréffat | samband med produkten ska
rapporteras fill tillverkaren och den behérgo myndigheten | det
medlermsland dar anvandaren ochjfeller patienten ar etablerad,

ANMARKNINGAR

1. Anvands av eller under Sverinseende av [Gkare som dr grundligt uthildad
i terapeutisk endoskopi.

2. Enheten dr endast avsedd fér engdngsbruk och enbart fér en person,

J. Om enheten av plétslight uppkomna skdl infe kan anvandas, ta bort
enheten pd ritt satt,

4. En enda kopia av bruksanvisningen tilhandahdlls | en ldda (1 enhet). Om
yiterigare kopior begdrs, kontakta Micro-Tech, vi tillhandahdiller
kostriocsfritt,
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HUR DEN LEVERERAS

Innehdllet levereras STERILT med en etyencxid (EQ)-process. Anvand inte
om férpackningen ar Sppen eller skadad, Anvand inte om markningen ar
cfullstandig eller olaslig. Om skada vpptacks, rng din Micro-Tech-represen-
tant. Férpackningen innendller:

1. En (1) aspiraticnsndl

2. En (1) vakuumspruta

3. En (1) envdgskran

LAGRING

1. Produkten ska férvaras | en sval, tom, ren, valventilerad, icke-frdtande gas
milj&,

2. Usét inte Erpackningen [&r organiska [Ssningsmedel, joniserande
strdlning eller ultraviolett stréining.

BRUKSANVISNING

£l

[FORBEREDANDE KONTROLL OCH FORBEREDELSE]

1. L&s produktetiketten och val] lémplig enhet fér proceduren och endo-
skopef som anvands.,

2. Innehdllet levereras STERILT. Inspektera pasen for skada, anvand infe om
den dr skodod.

3. Oppna feroackningen fasiktigt efter att ho verfierat utadngsdatumet,

4, Ta farsiktigt ut enheten ur férpackningen och lossa den.
Obs! Arvand inte dverdriven kraft eftersom det kan skada enheten och
pdiverka prestandan.

5. Inspektera enheten visuelt med sdrskild uppmdarksamhet pa bdjar eller
brott. Om nagon komponent verkar skadad eller inte fungerar komekt,
anvénd inte enheten. (Farberedelse) .

[BRUKSANVISNING]

a Forberedelse och anvdndning av negativ suganordning

“Oppen’ posiion Stoppstif
\ Homnal glidande anvindning
SH dee
1 -
“Shangl” lige Lasfidns

Léxsk e alt hélla vakuwm

(R St g
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. Undersék sloppkranen. Lueransluiningarma pd stoppkranen faster vid
ndlen. Luft kan bytas med stoppkranen | ppet ldge. Stoppkranen &r
Sppen ndr den dr inrktod parallelt med sprutan., Den dr stdnga ndr den
ar vinkelrdt mot sprutan,
Varning! Stoppkranen krévs for aft uppr&tthdlla sug under proceduren.
Om stoppkranen inte ar kemekt installd, kan det handa att adekvat sug
inte uppnds.
2. Undersdk sprutan. Spruteylindern har en stoppstift och sprutkolven har
fyray Idsstift, Sprutans kolv kan manéwreras inuti spruteylindern fér att IGsa
och ldsa upp sprutan. Fér att ldsa sprutan, dra tilbaka kolven tills den ari
linje med Gnskad sugvalym. Vrid kolven medurs sd aft 1Gsstiftet griperin
IGsfidnsarna pa kolven, Viid kalven moturs fér att frigéna,
3. For att skapa och vpprétthdlla vakuum, dra tillbaka sprotkolven fill Snskat
IGge och vrid kolven medurs f&r att placera ett av 1asstiften bakom
steppstiftet, Vrid kolven moturs fér att frigdra.
4, Fér att aspirera vatska utan att 1bsa sprotan, fiytta kolven helt framdt eller
helt bakdt, wid kolven s att [bsstiften inte stdr stoppstiftet.
5, Fast stoppkranen pd sprutan och stidng stoppkranen. Dra ut kalven
dnskat mycket for att skapa et vakuum ach 14s enligh anvisningarma [
avan, Stall sprutan &t sidan tills den behdvs,

—

b Produktanvandning

1. Kontrollera att ndlen &r helt indragen och att ndlldset (9] &r sdkert |
utgangslget pd ndlindikatorn (8).
Varningl Om ndlidset trycks ned kan det fiyttas, Se il att laset &rinkop-
plat innan du férin enheten i endoskopet,

Inledande skalmarke

B

Lasreferensmarkning

2. 50nk hissen och réta ut endoskopet 58 mycket som majligt.
Varning! Underddatenhet att séinka hissen innan den sdtts in kan orsaka

skada pd enheten.

3. Farin halet (1) 1 arbetskanalen och f&r framdt | smd steg. Fortséitt att f&ra
fram enheten tils den 1Gmnar endoskopet och hdljet dr synligt i den
endoskopiska bilden,

Varning! Om moistdnd uppstdr, siuta trycka och placera om hdljet eller
endoskop. Overdriven kraft kan orsaka skada pd enheten och/feler
endoskopat,

4, Fast enheten fill arbetskanalen med rAckviddskontokten (4) genom att
viida pd enheten medurs, Om det &r nddvandigt att justera haljets
langd, tryck pa haljeslaset (6], och fiytta héljesindikatom (5) for att flytta
den till l&mplig referenspunkt.
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Varningl Dra inle &t rAckviddsanslutningen [&r hart efllersom del kan
skada enheten ochfeller endoskopet.

Varning! Innan du fér fram nalen, se il att enheten dr ordentligt fostsott
pd endoskopet och alt bdde ndlldset (7] och hbljesldset [6) Ar sdkro.
Underdtenhet att gbra det kan leda fill skada pd enheten och/ieller
endoskopet,

5. Bestéim lamplig héljes [1] 1&ngd | farhdllande fill endoskopets lAngd.

Arnvand holjesldset (&) fEr att stélla in Gnskad 1Gngd pd hdljet och 14s den
pa plats, Den distola dnden av holiet ska vara synlig pd den endoskop-
iska bilden.

Varning! Referensnumren och markerngarna pd hdljesindikatorn [5) Gr
endast avsedda som referens. Referensnumren representerar héljes (1)
farlangningen (i centimeter] nér enheten ari ett rakt ldge.

&, Verifiera avstdndet frén den distala dnden av haljet fil mdlplatsen med

hjdlp av ultraljudskilden,

7. Justera ndlens penetrationsdjup Hll dnskat ldge med hjdlp av ndlldset ().

Fér att kontrollera djupet av ndlens penetration till malplatsen, trvck pd
nallaset och flytta nallaset til l3mpligt referensrummer pa nalindikatorn
(8]

Varning! Referensnumren och markeringarna pd nalindikatorn (8] &r
endast avsedda som referans. Referensnumren representerar ndlens (2]
féréangning (i centimeter] ndr enheten &ri rakt lage.

Varning! 52 fill att ndlldset &r sékert innan du f&r fram nalen.

&, Far fram nélen genoem att skjuta det dvre handtaget (10) met endoskop-

etien ldngsam och kontrollerad rérelse fér att penetrera malplatsen
medan du observerar ulfraljudsbilden.

g, Medan du bibehdller ndlens position pd malplatsen, ta farsikligh bort

stiletten {3) frdn enhetens proximoaola kontakt [11) genam att férsiktigh
lossa och dra den frdn enhetens dvre handtag (10).

Varning! tiletten ska behdllas fér ytterligare ndlpassningar under samma
procedur. Underldtenhet att hantera stletten pd rétt satt kan leda il
skada pd enheten,

Varning! Stilettens spets dr vass, iakta fGrsikfighet for att sakerstdllo oft
stiletten hanteras komekt. Efter att den har tagits bort frdn nalen sko
stiletten behandlos som smittsamt material som kan skapa en infekiionsi-
sk

10. Anslut den tidigare férberedda negativa suganordningen till den
proximala kontakten (11) pd det &vre hondiaget (10).

Varning! Andra metoder fér att ge sug &n den medfdljonde sprutan
rekommendearas inte med denna enhet,

11. Bekrafta komekt placering av ndlspetsen och viid stoppkranen fill ppet
ldge (paralelt med enhetens handtag) for aft applicera sug,

12, Mandvrera ndlen inom malplatsen fér att maximera aspirationsprovtag-
ningen samfidigt som du observeror ndlens penetration pd ultraljuds-
bilden.

13. $tang stoppkranen genom att viida den tills den 8r vinkelrdt mot
sprutan efter att et tilrdickligt antal emtagningar har gjorts med ndlen.

137



14, Sank hissen och rAla ut endoskopet sd mycket som méjligh.

Varning! Underdtenhet att sénka hissen innan den dras ut kan orsakao
skada pd enheten,

15. Dra filbaka ndlen helt | hiliet med hjdlp av enhetens handlag genom
aft skjuta bort handtaget frén endoskopet tills det slutar réra sig. Sakra
nalen med hjdlp av nalldset ().

Varningl Se il att ndlen &r helt indragen i héljet innan den tas bort.
Misslyckande att sékra ndlen kan leda fill skada pd enheten och/eller
endoskopet eller skaoda pd anvéndare,

14. Lossa enheten frdn endoskopet genom att wiida rackviddsanslutningen
moturs. Ta langsamt och férsiktigt bort enheten frdn endoskopet och stall
at sidan fér provtagning.

17. Efter att enheten har tagits bort frdin endoskopet, sldpp ndlldset och fér
férsiktigt fram enhetens handtag f8r aft dra ut ndlen ur hdljet.

18. Ta bort den negativa suganordningen fran den proximala kontakten
(11} och fast en tam, ren luftfylld sprota. Treck farsiktigt sprotkolven framdat
fér att driva ut och sarmla in aspirationsprovet frdn ndlen.

Varning! Vidta famsiktighetsatgérder for att sdkerstdlla att aspira-

tionspravet inte sprutar ndr det drivs ut frdn ndlen. Aspirationsprovet ska v
behandlas som infektidst material och kan skapd en infekfionsnisk. =
Obs! Vid behov kan stiletten féras in i biopsindlen upprepode ganger fir

att hjalpa till att slappa eventuellt kvarvarande prav.

Obs! Vid behov kan biopsindlen spolas med uft eller vanlig koksaltidsning

fér att frighra eventuellt kvarvarande prov med negativ sugancrdning.

Obs! Det rekommenderas att géra en utvirdering pd plats av patolager

orm fillgdngligt.

Obs! Det rekommenderas att dra ut ndlen helt efter att provet dragits ut,

19. Férbered aspirationsprovet enligh institutionalt protokoll.

Obs! Flera omtagningar kan krdvas for att & et adekvat aspirationsprow.

20. Om ytterdigare emtagningar til samma malstélle krivs, forbered
enheten genom att spola ndlen och torka av stiletten med sterilt vatten
eller koksaltlésning. 58 filbaka stiletten | ndlen, undersdk ndlen efter
skador och upprepa steg a) | Forberedelse och anvandning av spruta,
ach steg 11l 19§ procuktanvéndning.

Varning! Underddtenhet att spola ndlen och torka av stiletten innan du
scitter filbaka stiletten i ndlen kan gdra det svart att passera eller leda il
skada pd enheten.

Varning: F&r att farhindra potentiell skada pd ndlen ochfeller endoskop-
et, ze allid fill att stylet ar insatt och s8kert pa plats innan du dterinsatter
nalen i endoskopet.

AVFALLSHANTERING AV PRODUKTEN

Kassera produkten och férpackningen efter anvandning i enlighet med
sjukhus-, administrativ- och/feller lokal myndighets policy.

EFTERPROCEDUR

Alla allvarligo incidenter som intraffar i sambond med denna enhet bor
rapporteras till tilverkaren och relevant lokal tillsynsmyndighet.
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SYMBOLINDIKATIONER

£

&= [E| B | I ) [

®

Ateranvand inte

Cmsterilisera inte

wal

Produkticnsdatum

Tillverkare

Sista forbrokningsdag

Varring

I
m
m

Eatalognummer

Steriliserad med ebdenoxid

H&Il Barta frdin solljus

Auktorerad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europaiska unionsan

Hall teort

Anvand inte om
[Grprackningen Or skadod ach
e bruksonvisningen

Se bruksanviningen aller
aden elekfroniska
bBruksanvisningen

Kormpalital arbelsanal

Diameter Arbetslangd
Botch-nummer Innehal
Inte gjord av

Medicinsk uirustning

rierturgummilates,

Cppna hir

Enkalt sterilt boridrsystem

Importar

500 0@ F > E®

Unik enhetsidentifierars

[Férpackningl Férpackad i flexibel skalpdse
[Tillverkningsdatum] Se férpackningen

[Sterilisering]l Steriliserad med EO [etylenoxid)-gas
[ Giltighetstid 1 2 &r
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GARANTI

1. Begrdnsad garanti fill képaren. Micre-Tech garanterar kdparen aft
produkterno under ett [1) dr frén och med inkdpsdatumet, bercende pad
vilket som intraffar forst, eller tills produkten anvands av kdparen, kommer
att vara fria frdn defekter i material och utférande ndr de lagras och
anvdnds | enlighat med instruktionema far férvarng och anvéndning som
tillhandahalls av Micro-Tech och i enlighet med tilampliga myndighetsk-
rav. Beskrivningar eller specifikationer som fSrekommer | Micro-Techs
litteratur &r avseddo att generellt beskriva produktermo och utgdringa
uttryckliga garantier. | det fall Micro-Tech ger teknisk radgivring med
avieende pd produkten &r det Sverenskommet att sddan rddgivring ges
utan ndget ansvar fran Micre-Techs sida, Garantier 1&r specifika
egenskaper hos eller i produkterna ska endast vara effektiva om och i
den utstrickning som uttryckligen bekrdftas av Micro-Tech skriffligen.
Dessa garantier gdller inte far produkifel eller brst pd grund av felaktig
lagring. dandring eller konsekvensema av anvandning fér vilka produkter-
na inte konstruerats eller som negativt pdverkar produkiernas integritet,
fillf&ritighet eller prestanda,

2. Ansvarsfriskrivning och utgdva. GARANTIER, SKYLDIGHETER OCH FORPLIK-
TELSER MOT Micro-Tech ENLIGT VAD SOM ANGES HARI AR EXKLUSIVA,
KOPAREN AVSTAR HARMED FRAN ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA, SOM FOLJER AV LAG ELLER PA ANMAT SATT, MED
AVSEENDE PA PRODUKTER OCH ANDRA VAROR ELLER TJANSTER SOM
LEVERERATS AV KOPAREN, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL: (1) ALLA
ANDRA UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA GARANTIER, INKLUSIVE
UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT
SARSKILT SYFTE, OCH (2) VARJE UNDERFORSTADD GARANTI SOM HARROR
FRAN UTFORANDE, HAMDEL ELLER ANVANDMNING AV HAMDEL,

3. Underfdrsiddda garantier. Inkdp av produkter kan vara féremdl [8r lagar
i de omrdden som gdller f&r Micro-Tech f&rsdljning av produktema il
ktyparen och som stdller underférstaddo garantier, villkor eller
skyldigheter som inle kan uteslulas, begransas eller andras, eller endas
kan uteslutas, begrdnsas eller Gndras | begransad uistrackning. Bestdm-
melsermna | punktema 2 och 4 skall fillmpas | den utstrackning som dessa
lagar tillater.

4. Ansvarsbegrénsning. UTOM | DEN UTSTRACKNING SOM FORBJUDS ENLIGT
TILLAMPLIG LAG, AR Micro-Techs ANSVAR ENLIGT DENNA GARANTI
BEGRANSAT TILL: (@) ERSATTNING AV PRODUKTERNA ELLER ATERFORSOR-
JANDE AV EEKVIVALENTA PRODUKTER: (b) REPARATION AV PRODUKTERNA
ELLER BETALNING AV KOSTNADEN FOR REPARATION AV PRODUKTERNA;
eller (c) BETALNING AV KOSTNADEN FOR ATT BYTA PRODUKTERNA ELLER
ATT FORVARVA EKVIVALENTA PRODUKTER. Micro-Tech SKA INTE HA
NAGON SKYLDIGHET ELLER ANSVAR, OAVSETT OM DET UFPSTAR | AVTAL
(INKLUSIVE GARANTI), SCADESTAND (INKLUSIVE AKTIV, PASSIV ELLER
TILLSKRIVEN VARDSLOSHET, STRIKT ANSVAR ELLER PRODUKTANSVAR) ELLER
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PA ANNAT SATT, FOR SARSKILDA, FOLIDSKADOR, BESTRAFFANDE, OFORUT-
SEDDA ELLER INDIREKTA SKADOR, ELLER FOR FORLUST FOR AFFARSVERK-
SAMHET, FORLORAD VINST ELLER ANNAN EKONOMISK FORLUST TILL FOLID
AV ELLER | SAMBAND MED NAGON PRODUKT ELLER ANDRA VAROR ELLER
TJANSTER SOM TILLHANDAHALLS AV Micro-Tech, AVEN OM Micro-Tech
VAR MEDVETEN OM RISKEN FOR SADANA SKADOR ELLER FORLUSTER.
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BRIDINAJUMS:

1. lzstradajums paredzéts fikai vienreizéjai lietofanail NEDRIKST atkartoti
ietot, sterlizét un/vai apstradat. Atkartota lietofana, sterdlizacija vai
apstrade var apdroudet iences strukturdlo integritati un/vai izroist iences
atteici. kas savukart var izraist pocienta ievainojumus, simibas vai navi.
Alk@rtota lieteiana, sterilizdcija vai apstrade var an radit iefices piesamo-
jume risky unfvai izraistt pocienta infekcijas sirmbou [-as). lences piesdmao-
jurms var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas val navi, Micro-Tech
rneuznemas nekadu atbildibu par atkartoti lietotiem, sterilizetierm vai
cpstradatiem instrumentiem,

2. Nedrkst zmantot §o instrumentu citiern mérkiem, iznemot paredzéto
ietajurnu.

3. Nedrkst ievietot instrumentu endoskopd, jo vien nav skaidro endoskop-
iska redzes lauka, Ja endoskopiskajd redzes laukd nav redzams isvieto-
jamas dalas distalais gals, to lietot nedikst. levietoiona bez skaidra
endoskopiskd redzes lauka vor izraistt pacienta ievainojurnus, piemarcm,
perforaciju. asincianu vai glotédas bojajumus, Tas var an bojat endo-
skopu undvai instfrumentu.

4. So izstradajumu dkst izmaontot fikal audu paraugu nemiandi, jo iespdjo-
ma asino$ana neradis draudus pacientiem. lerce jSliete piesardzigi un
tikai péc rpigas apsversanas pacientiem ar paaugstinatu asinolanas
lgiku vai kodgulopdtijdm.

IERICES NOSAUKUMS

[ PASTAVIGAIS VARDS ]

Endoskopiska ullraskanas aspiracijas adala

[TIRDZNIECIBAS NOSAUKUMS]
Areus™ endoskopiska ultraskanas aspirdcijas adata
Trident™ endoskopiskd ultraskanas aspirdcijos adata

IERICES APRAKSTS

[CONTENTS]
Endoskopiska ultraskanos aspirdcijos adata ir sterila vienreizéjo endoskop-
iskcr ience, kas paredzéta mérktiecigu submukozdlo un ekstralumindlo
kunda-zarmu frakia bojdjumu paraugu nemianai.
lence sastdy no aspirdcijas adatas un negafivds iesdkianas ieflces
(noslédzoiais krans un flirce), Aspirdcijos odata sastdv no roktura, apvalka,
adalas un zondes. Adala, kas parklala ar apvalku, liek ievielola ultras-
kanaos endoskopa palgkandld un fiek fikséta, Gan apyvalka, gan adatas
garums ir regul@jams, un garuma regulgjumi tiek iestafiti un Blokéti, izmanto-
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jot preséianas blok&ianas mehanismus Uz iefces rokfura, Vadot roktur,
adatu var kustinat uz priekiu un atpakal. Zonde tiek ievietota, lai
nodroiingtu adatas caurdles aizsardzibu. Negafiva sOknéianas lefice ir
savienota ar roktura proksim@lo galu, lai nedrodingtu sdkng&ianu,

Paraugu iegust, isdurat adatu bojajuma, vienlaikus veicot sukneianu un
rmanipuléjol ar adatu vz priskiu un afpakal, laliegotu paraugu. Paraugu
war sagatavot saskand ar parasto iestddes protokolu.

Endoskopiska ultraskanas aspiracijas adata distalais gals ir skaidri redzams
ulfraskana.

KATALOGA NUMURS

EUS-19-1-N, EUS-22-1-MN, EU3-25-1-M, EUS-19-0-N, EUS-22-0-N, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

SPECIFIKACIJA

lences specifikdcios attélo adatas diometru , adatas veidu , odatas
matericiu , darba kandlu (gp), kd norddits 1, tabuld,

1. tabula Specifikdcia un parametrs

ME. zs::;:;r:: d‘:::ut! Adates veids Addaty materials Drarba kanals {p)
1 EUS-15-1-H 185 FHB Cu-Cr gakansdums =2.Emm
1 2 EUs-22-1-1 234G FWB Co-Cr sakmsEums =1 B
3 GUS-25-1-H 25 FNB Ca-Cr sakeusjums =1 Emm
4 BUSE-19-0-M 19 FMA Co-0r sakaussums =3 Gmm
5 BI5-22.0-H 220G FMA Co-Cr sakaussums =1 B
& ELB-15.0:H 250 FHA Co-Cr gaksnzEums =1,Emm
7 EUS-19-0 196G FHA MerBiEjodais Eraudy =1,Emm
2 EUS-23-0 2G FHA Merlstjniais tEauds =1 Bmm
g EUS-35-0 215G FMA Medsgjokais mauds =1, Emn




STRUKTURA

Endoskopiskd ultraskanas aspirdcijas adata sastay no aspiracijas adatas,
negofivas stkianos iefces,

& T 3 g w11 12

VAV SV eV S si Ve

lzstradajurma skats no priekipuses
13 14
|IIII|IIII|IIII|IIII m

Megafivd sOkianas iefice

NEe, Sastdvdalas nosaukums MNe. | Sastavdalas nosaukums
1 Apvalks 8 Adatas indikators =
2 Adata 9 Adatas fil=ators
3 Zonde 10 | Augigjais rokturis
4 Darbibas laulka savienotajs | 11 Prolksimalais savienoti)s
5 Apwvalka indikators 12 Zondes fiksators
6 Apvalka fiksators 13 | Slirce
|7 | Apaksejais rokturis 14 | Nosledzosais krins

LIETOTAJA INFORMACIJA / APMACIBA / KVALIFIKACIJA

So izstradajumu dikst lietot tikai labi apmacits arsts vai vinas/vina
uzraudziod. Ka ultraskanas endoskopa piederumu izstrdddjums ir poredzets
izmantoionai profesiondliem, kun parzing ultraskonas endoskopa darbibos
tehiniku,

PAREDZETA LIETOSANA UN INDIKACIJAS

Endoskopiskd uitraskanas aspirdcijos adata ir paredzéta, lai nemtu parau-
gus no mérktiecigiem submukozaliermn un ekstralumindliem kundga-zamu
frakta ojg@jumiem, zmanfojot pleméarota ulfraskanas videocendoskopa
papildu kandlu.
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KONTRINDIKACIJAS

1. Pacienti ar smagdm kardiopulmondldm un smadzenu simiodm, kun
nepanas operaciu,

2. Tie, kuri cied no smagam gangam slimibzam un nevar sadarboties ar
operdciju.

3. Pastav liels endoskopiskas perforacijas risks, jo mutes dobums un banbas
vods ir nopietni ievainoti,

4. Pacienti ar smogu asinoianas tendenci.

5. Pacienti, kas nefiek baroti vai kuriermn ir gremedanas trakta nosprostojums,

&, Meaizsniedzami bojajumi:
1) Bojdjums nebijo skaidn pardcits EUS.
2) Punkcijos cela ir Skersojodi el asinsvadi vai citi caurulvadi, un no fiem

nevar izvainliag,

INFORMACIJA, KAS JANODODA PACIENTAM

M

lespejamds ar uifrasonografijos endoskopiju saisfitds komplikacijos ietver,
bet neaprobezojas ar: perfordciju, asinoianw, aspiraciju. drudz, infekciju,
hipotensiju, pankreafilu, sapém, elpoianas nomakumu vai apstaianos, sirds
aritmiju val apst@ianos un audzejo Zséju.

UZMANIBU

1. Pirms lietofanas ir nepiecieiama ropiga izpratne par tehniskajiem princip-
iern, kiiniskajiem pielietojumism un sdisfitajiem riskiem.

2. Pacients ir j@informé un jasanem ta pieknionag informacijai par operacijas
detalam un visiern iesp&jamiem riskiern un kemplikacijam, kas var izraisit
pacientd fraumas, slinnitzas vai ndwi.

3. Pirms lietofanas, [0dzu, pilnikad izlasiet lietoianas instrukeiju.

4. Procukts ir paredzéts pieauguiajiem.

5. Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saisfiod ar iefci, jGzino raiotd-
jam un tas dalbvalsts kempetentajal iestGdel, kurd lietotd)s unvai
pacients ir redistréts,

PIEZIMES

1. To drikst lietot Grsti, kur ir idpigi apmacit terapeitiskajd endoskopi)d, vai to
vzraudziba.

2. lefice I paredzéta tikal vienraizgjai listoianai un fikai vienal personai.

3. Ja pekina iemesla dé| iefici nevar izmantot, 10dzu, pareizi nonemiet ienci.

4. Viens listoianas instrukcijas eksemplars ir ievietots kastite |1 ience), Ja tiek
pieprasitas papildu kopijas, 10dzu, sazinieties ar Micro-Tech, mées tas
nodrofindsim bez maksas.



KA PIEGADATS

Jaturs fiek piegddats STERILS, izmantojot efil@énoksida (EQ) procesu, Medmkst
ietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, Nedrkst ietot, ja markejums ir
rnepilnigs vai nesalasams. Ja tiek konstatéti bojajumi, zvaniet savam
Micro-Tech pdrstGvim. lepakojuma saturs ietver:

1. Vienu (1] aspiracijos adatu

2. Vienu (1) vakuuma Elirci

3. Vienu (1] vienvirziend nosl@gkrdanu

GLABASANA

1. 8is izstradd@jums jGuzgloba vasd, sausd, fird, labi vedinama, nekodigas
gdres vicle,

2. Mepaklaujiet iepakejumu organisko Skdinaldju, jonizéjeia starajuma val
ultravioletd starajuma iedarbibai.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. lzlasiet produkta efiketi un izvélisties procedOrail atbilstodu ierci un
lietajomo endoskopu.

2. Saturs tiek piegaddats STERILS, Parbaudiet, vai maising nav bojdts, jo tasir
bojats, nelietojiet,

4. PEc denguma ferming parboudes uzmaomig atveriet iepakojumu,

4, Uzrnanigi iznemiet iefcl no lepakojurma un atritiniet to,
Piezime: Meliztojiet parméngu speku, jo tas var sabojat iedci un ietekmet
veikispéju,

5. Vizual parbaudiet fenci, Tpaiu uzmanibu pieveriot Mkumiem vai
parrdavumiem. Ja 3kiet, ka kada sastavdala ir bejata vai nedarbojas
pareiz, nelietojiet iefcl. (Sagatavaianal

[LIETOSANAS INSTRUKCIJAS]

a Megafivas sikianas iefices sagataveiana un lietesana

[SAGATAVOSANAS PARBAUDE UN SAGATAVOSANAI
=<

“AhvarhE” pozicljo Fiksatora tapa
Mesrnila bidama lietelana

@ SEH O]

“AlzvEdE" posi Mibas blokss
W poticl o3 DRI kil urtundh vl

(R St g
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1. Parbaudiel nosleédzoiais krans. Noslédzoiais krans luer savienojumi liek
piestiprindti pie adatas. Gaoiza apmainy var velkt ar nosl@édzoiois krdns
atvérta stavokll, Moslédroiais krdns ir atvérts, kad tos ir novietots poraléli
fircei, Tas ir aizvérls, kad tas ir perpendikolars Slircei,

Uzmanibu: Mosledzoiais krdns ir negiecieiams, lai procedoras laikd
saglabaty sOkianw, Ja noslédzoials krans nav pareizl iestafits, var netikt
nodrofinata pietiskama sokiana.

2. Parbaudiet jirci. Sjirces cilindram ir viena fiksatora tapa, un dirces virzulim
ir Eetras blok&ianas spuras, Slirces virzuli var manevrét girces cilindra, lai
bloketu un atbloketu gircl. Lai bloketu Sirci, velciet atpakal virzuli, Tidz tas
sakrt ar velamo sOkianas filpumu, Pagrieziet virzuli pulkstenrgditdjo
virziena, lai blokéianas tapa nofiksétos ar virzula blokéianas ribam.
Pagrieziet virzuli preté)i pulkstenraditaja virzienam, lai to atbivotu.

3. Lai izveidotu un uziurétu vakuumu, izvelciet firces virzuli velamajd poaicijd
un pagrieziet virzuli pulkstenraditgjo virziend, lai novietotu vienu no
blokéianas ribam aiz aizturtapas. Pagrieziet virzuli preté)i pulkstenraditaja
virzienam, lai aftoivotu,

4, Lai uzsuktu Skidromus, nencbklokéjot dlirci, virgiet virull idz galom uz priekiu
vai pilmba atpakal, pagrieziet virzuli ta, lai Blokéjoias spuras netraucetu
fikscitora fapu.

&, Pieviencjiet fircei nosiédzoiais krans un aizveriet noslédzoiais krans.
= lzvelciet virzuli, kd vélaties doudzumu, lai izveidoty vakuurmu un blokétu,
kG noradits ieprieks,. Movietojiet irci mald, Tdz tas ir nepiecieiams.

b lzstradajuma lietofana

1. Parliecinieties, vai adata ir pilnod ievilkta un adatas fiksators (9] ir nosti-
prinats sakotnéjd stavokl uz adatas indikatora (8),
Uzmanibu: jo adatas fiksatars ir nospiests, to var parvietof. Pirms iefdces
ievietoionas endoskopd pdrlieciniefies, vai slieédzene ir nofikséta.

Lasizanas alsauces zime

2. Moloidiet elevatoru un péc iespéjas iztaisnojiet endoskopu.

Uzmanibu: Ja elevators netiek nolaists pirms levietoianas, tos var scbojat
IETICI.

3. levietojiet apvalku (1) daroa kandld un virziet uz priekiu ar neliely soli,
Turpiniet virzit ienci uz prieksu, idz 14 iziet no endoskopa un apvalks ir
redzams endoskopiskais attéls,

Uzmanibu: jo sastopaties ar pretesfibu, parfrauciet stumianu un novietaoji-
el atpakal apvalky vai endoskopu, Parmenas spéks var sabojat ienci
unfval endoskopu.

SakotnEjd mareaa atzime
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4. Pievienojiet ienci darka kanalam, izmanlojol Darbibas lovka savienolajs
4], pagriezot iefici pulkstenraditdja virziend. Ja nepiecieiams regulét
apvalka gorumu, nospiediet apvalka fiksatarw (4) un parvietojiet apvalko
indikataru (5), lai to parvietolu uz albilslofo alskaites punkiu,

Uzmanibu: MNepievelciet pdrak ciedi temek|a savienojumu, jo tas var
scbojdt ienci un vai endoskopu.

Uzmanibu: Firrms adatas virmdanas vz priekiu padiscinieties, vai ience ir
drodi piestipringta pie endoskops un gan adatas fiksators (9), gan apwal-
ko fiksators (&) ir drodi, Ja to neizdara, tos var izroisit iences un/vai endo-
skopa bojajurmus,

5. Mosakiet afbilsteio apvalka (1) garumu attieciad pret endoskopa
garumu, lzmantojiet apvalka fiksatoru (&), laiiestafitu vélaomo apvalka
garurmu un nofiksetu to vieta, Endoskopiskaja attela jabot redzamanm
dpvalka distdlajam galam.

Uzmanibu: atsauces numuni un markejumi uz apvalka indikotora (&)
paredzéti tikai atsauvcel. Atsauces numur nordda apvalka (1) pagaringju-
mu (cenfimetras), kad iefice afrodas taisnd stdvoki.

&, lzrmantojot ultraskanas attélu, parbaudiet attalumu no apvalka distala
gala idz merka vietai

7. lzmantojot adatas fiksatonu [9), noregulgjiet adatas iespiedands dzlumu
vElomajd poricija. Loi kontrelétu adatas iespietands dziumu mérka vietd,
naspiediet adatas fiksatoru un parvietajiet adatas blokétaju vz atbilstolo =
atsauces numund Uz adatas indikatora (8).

Uzmanibu! Atsouces numur un markejumi uz adatas indikatora (8) i
paredz&ti tikal atsauvcei. Atsauces numurn nerdda adatas (2] pagaringju-
mu [cenfimetros), kad iefice afrodas taisnd stdvokii.

Uzmanibu: Pirms adatas virrianas uz priekiu pariecinieties, vai adatas
bloketadjs ir nofikséts,

8. Virsiet adatu, 1IEndm un kontrolétam kusfibam bidot augigjo rokiur [10)
endoskopa virziend, |lgi igkloty mérka vietd, vienlaikus vérgjot ultraskanas
attély,

2. Saglabajot adatas poziciu mérka vietd, uzmanigi iznemiet zondi (3) no
iences Proksimdalais savienotdjs (11), viegl atskrivajot un izvelket to no
iefces augigja roktura (10).

Uzmanibu: Zonde j[Gpatur, lai tas paias procedoros aikd ievaditu papildu
adaoty, Nepareiza fcilba ar zondi var izrgisit iefces bojdjumus,
Uzmanibu:londes gals ir ass, Akojieties uzmanigi, lai nodrodingtu pareizu
flkoianos ar zondi. PEc tam, kad zonde ir iznemta no adatas, 14 ir jduzskao-
ta par infekciozu matendly, kas var radit infekcijos risku,

10. Pievienojiet ispriekt sagatavoete negafivo stkianas ierc Praksimalais
savienotdjs (11) uz augiga rokiura (10].

Uzmanibw: ar 5o ienci nav ieteicams zmantet citas sukianas metodes,
iznemot komplektacija isklauto lirci.

11, Apstipriniet poreizu adatas uzgalo novietojumu un pogrieziet
nosledzodais krans atvertd poaicid (paraléli iences rekturimn), lai veikiu
sUkEonu.



M

12, Manevrgjiet adatu mérka viela, lai maksimali palielinalu aspiracijas
parauga savakianu, vienlaikus noverojot adatas lespieianos ulfraskanas
aftela.

13. PEc tam, kad ir veikls albilstols adatas piegdjienu skails, aizverial
nosledzoiais krdns, griefot, lidz tas ir perpendikuldrs Sjincel.

14. Nelaidiet elevatory un péc iespéjas iztaisnojiet endoskopu.

Uzmanibu: jo elevators netiek nolaists pirms iznemianas, var tikt bojata
ience,

15, Izmantejot iences roktur, pilnba ievelciet adatu apvalkd, pabidot
raktur prom no endoskopa, idz ta parsta) kustéties. Nostipriniet adatu,
izmantojot adatas fiksatory (7).

Uzmanibu: pirms izneméanas pariecinieties, vai adata ir pilnbd ievilkfa
apvalka. Neveiksme adatas nostipringana var izraisit iences un/fvai
endoskopd bojdjumus vai savainojumuos iefotdjam.

14, Atvienaojiet ienci no endoskopa, griefot témekla savienojumu pretgji
pulkstenracitaja virzienam. LEnam un uzmanigi nonemiet ienc no endo-
skopa un novietojiet mald parauga iegldianai.

17. Kad ierfce ir znemta no endoskopa, ofloidiet adatos fiksotoru un
uzrmanigi virziet uz priekiu jences roktur, ol zvilktu adatu ne apvalke.,

18. Nonemiet negafivo sdkianas iefici no Proksimdlais savienotdjs [(11) un
pievienciiet tukiu ar firu goisu piepilditu girci, Uzmanigi pobidiet dirces
wirzuli uz priekiu, lai izspisstu un savaciet aspirdcijas paraugu no adatas.
Uzmanibu: veiciet piesardzibzas pasdkumuos, lai nodrodindtu, ko aspirdgcijos
paraugs neizsmidzing, kad tas tiek zstumts no adatas, Aspirdcijas paraugs
jaapstrada ka infekciozs materidls un var radit infekcijos risku,

Piezime: Jo nepiecieiams, zondi var atkdrtot ievietot biopsijas adatd, lai
palidzétu atbrvot visus atlikuios paraugus,

Piezime: Ja nepiecieiams, biopsijas adatu var izskalot ar gaisu vai
parasto fiziclodisko Skdumuy, lai atbvotu atlikuio poraugy, zmantojot
Megative sukianas ienci,

Piezime: Ja iesp&jams, irieteicams veikt patologu novert&jurmu uz vietas.
Piezime: FEC paraugd inemianas ieteicams pilntod izvilkt adatu.

19, sagotavojiet aspirdcijos paraugu atbilstodi iestGdes protokolam,
Piezime: Laiiegitu atbilstolu aipiracijos paraugu, var bit nepiecieiamas
vairdkas cauraides.

20, Jair nepiecieiamas popildu parejos uz to pasu mérka vietu, sagotaveji-
et efici, izskalojot adatu un noslaukst zondi ar sterilu Gdeni vai fiziolodiske
fkidumid. Atkdrtoti ievietojiet zondi adata, parbaudiet, vai adata nay
bojata, un atkdrtcjiet Sirces sagotavoianas un lietoianas a darbibu un
izstradgjuma listeianas 1. lidz 1%, darkbibw.

Uzmanibu: la pirms zondes ievietoianos atpokal odata neizskalosiet
adatu un nencslaucisiet zondi, zondi var O groti parvietot vai ience var
tikt bojata,

Bndinajums: Lai noverstu iespejamu adatas unfvai endoskopa bojgjumu,
vienméer pdriecinieties, ka stiletiz rievietots un drodl nostiprindts pirms
adatas atkdrtotos ievietofonas endoskopd.
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IZSTRADAJUMA LIKVIDESANA

P&c listolanas zmetist izstradajumu un iepakejumu saskand ar slimnicas,
adrministrafive unfvai paivaldibas polifiku.

PECPROCEDURA

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas nofiek saisfilba ar So lenci, jazino razota-
jam un attiecigajai vietéjai reguléjoiai iestodei,
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GARANTIJA

1. lerobeiota garantija Pircéjom. "Micro-Tech” garanté Pircéjam, ka viena
(1) gada loikd no iegddes daotuma val Tdz brdim, kad Pircéjs izrmantos
izstradajumu, vzglabajet un lietojot saskana ar "Micro-Tech” sniegtajam
uzglabaianas un lietofanas instrukeijam un saskana ar piemersjamam
normativaidm prasibam, izstradajumos nebos materdlu un apstrédes
defektu. Apraksti vai specifikdcijas. kas ietvertas "Micro-Tech" literatirg, ir
domatas, lai vispangi apraksiitu izstradajumus un nerada nekadas
skaidros gorantijos, Godijumd, ja "Micro-Tech” sniedz tehniskas konsultGci-
jas atfieciba vz raZojumu, fiek pandkta vienoianas, ka $adas konsultaci-
jais sniedz ber atbildibas no "Micro-Tech” puses. Jebkura zsfradajumu
Tpaitow gorantijo it efekiiva tikai fiktal, ciktal to Toadl apstipring
"Micro-Tech" rakstiski, 55 garantijos neattiecas uz zstradajuma klomem vai
frokurniem, kas radulies nepareizas vzglabaianas, parveidoianas vai
tadu lietojumu sekdm, kuriem izstrddGumi nov paredzéti, vai kas negafivi
ietekme izstradajumu integritati, uzticamibu vai veiktspeju.

2. Saisfibu atrund un atbfivejums ne tam. SEIT IZKLASTITAS "Micro-Tech”
GARANTIJAS, PIENAKUMI UM SAISTIBAS IR EKSKLUZIVAS. PIRCEJS AR 30O
ATSAKAS NO VISAM PAREJAM TIESAJAM VAI NETIESAJAM GARANTIJAS
PRASIBAM, KAS IZRIET NO TIESIBU AKTIEM VAI CITADI, ATTIECIBA UZ E
IZSTRADAJUMIEM UN CITAM PRECEM VAI PAKALPOJUMIEM, KO PIEGADA-
JIS PIRCEJS, TOSTARP, BET NE TIKAI: (1) VISAS PAREJAS TIESAS UN NETIESAS
GARANTIJAS, TOSTARP JEBKADAS METIESAS GARANTIJAS PAR PIEMEROTIBU
PARDOSAMNAI VAI PIEMEROTIBEU KONKRETAM MERKIM UN (2) JEBKURAI
METIESAI GARANTIJAIL KAS IZRIET NO IZPILDES GAITAS, DARLJUMA GAITAS
VAI TIRDINIECIBAS IZMANTOSANAS,

3. Metieids garanfijos. Uz izstradajumu iegddi var attiekties fiesibu akti
teritorij@s. kas piemércjomas "Micro-Tech” precu pardoianai pircéjam,
kuri uzliek neliefas garaniijas, nosacijumus vai saishibas, kuras nevar
izslegt, ierobeiot vai gro#t, vaoi kuras var fikai izsl2gt, ierobezot vai mainit
ierobeiota apjoma. 3a panta 2. un 4. punkta noteikumus pieméro, ciktdl
le atlau) $adi liestu akfi.

4, Atbildios iercheioiona, IZNEMOT APJOMS, KAS AIZLIEGTS FIEMEROJA-
MOS LIKUMOS, "Micro-Tech" ATEILDIBA SASKANA AR SO GARANTIIU IR
IEROBEIOTA: (a) IZISTRADAJUMU NOMAINA VAI LIDZVERTIGU IZSTRADAJU-
MU ATKARTOTA PIEGADE: (b) IZSTRADAJUMU REMONTS VAI IZSTRADAJUMU
REMONTA IZDEVUMU APMAKSA; vai (c) IZSTRADAJUMU NOMAINAS VAI
LiDZIGU IZSTRADAJUMU IEGADES IZDEVUMU APMAKSA. "Micro-Tech” NAV
PIENAKUMA VAl ATBILDIBAS NEATKARIGI NO TA, VAI TAS IZRIET NO
LIGUMA (TOSTARP GARANTLIAS), CIVILTIESISKAS AIZSARDZIBAS (TOSTARP
AKTIVAS, PASIVAS VAI NOSACITAS NOLAIDIBAS, STINGRAS ATBILDIBAS VAI
IZSTRADAJUMU ATBILDIBAS) VAI CITADI PAR TPASIEM, IZRIETOSIEM, SODA,
NEJAUSIEM VAI NETIESIEM BOJAJUMIEM VAI PAR LIETOSANAS ZAUDEJUMI-
EM, IENEMUMU ZAUDEJUMIEM, UZINEMEJDARBIBAS ZAUDEJUMIEM, PELNAS
ZAUDEJUMIEM VAl CITIEM FINANSIALIEM ZAUDEJUMIEM, KAS RODAS NO
VAI SAISTIBA AR JEBKURU IZSTRADAJUMU VAI CITAM PRECEM VAl
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PAKALPOJUMIEM, KO piegadajis "Micro-Tech”, PAT JA "Micro-Tech"”
ZINAJIS PAR SADU ZAUDEJUMU VAI BOJAJUMU IESPEJAMIBU.
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ISPEJIMAS:

1. 8is gaminys skirtas tik vienkartiniam naudejimuil MNENAUDOKITE pakarioti-
nai, nesterilizuckite ir (arka) necpdorokite. Pakartotinal noudojant,
sterlizuojont arba apdarajant gall bot pofeistas prietdiso konstrukcinis
vientisurmas ir (orba) prietoisas gall sugesti i dél to kyla pociento suZeidi-
mo, ligos ar net mirties pavojus. Pakartotinai naudaojant, sterlizucjant ar
apdarajant & prietaisg kyla jo uZFterditumo ir (arba) paciento infekcings
(-iy) ligos (-] sukelimo povejus, Prietaiso uzteriimas gali lemti paciento
susirgimnag, suialojimag ar mirtj, , Micro-Tech" neprisima jokios atsakomylbés
UE pakartotinag pancaudaotus, sterlizuoatus ar apdorotus jrankius.

2. Menoudokite jrankio jokiems kitiemns tikslams, Eskyrus numatytqjo paskirti

3. Mejveskite instrumento | endoskopg. nebent turite aifky endoskoping
regéjimo laukg. Jei endoskopinicomea regéjimo lauke nematofe jterpimo
dalies distalinic galo, nenoudokite jo. [vedimas be aiSkows endoskopinio
regejimo lauko gali sukelti paciento suidlojimg, pavyzdivi, perforacijq.
kraujavimus ar gleivinés paleidimus. Tal toip pat gali pakenkti endoskopui
ir {arta) instrurnentui,

4. Sis gaminys turéty biti naudojamas audiniy méginiams imti tik tais
atvejais, kal galimas kradjavimas nekelia pavojaus pacientams. Pacien-
tams, kuriems padidéjes kraujovimo loikas arla sergantiems koogulopati-
jomis, prietaisg reikio noudet atsargiai ir tik gerai apsvarscius,

PRIETAISO PAVADINIMAS ﬂ

[BENDRASIS PAVADINIMAS]

Endoskoping ultragarsing aspiracing adata

[PREKYBINIS PAVADINIMAS]

Areus™ Endoskoping ultragarsing aspiracing adata
Trident™ Endoskoping ulfragarsing aspiracing adata

PRIETAISO APRASYMAS

[TURINYS]
Endoskoping ultragarsing aspiracing adata yra sterilus vienkartinis endo-
skopinis prietoisos, skirtas fikslinioms submukoziniams ir ekstraluminalinicoms
virskinarojo trakto pozeidimanns tirti,
Pristaisg sudare aspiracing adata ir neigiamo slégio sivrbime jlaisas (voiiu-
was i Svirkstas). kuriome aspiracijos adatg sudare rankena, apvalkalas,
adata ir stiletas. Apvalkalu vzdengta adata jeina | ulfragarsinio endoskopo
pagalbin kandlg ir uEiksuojoma, Tiek apvalkalo, tiek adatos ilgis gali bofi
regulivojameas, o llgio regulicvimas nustatomas ir uZfiksuojomas nauvdojant
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ant prietaiso rankenos esandius spoudimo fiksatorus, Adata gali judéti
pirmyn ir atgal valdant rankengle. Sliletas vzd&las tam, kad boly apsaugo-
tas adatos vamzdelis. Neigiomo slégio siurbime [faisas yra prjungtos prie
proksimalinio rankenalés galo. kad boty uZtikrintas siurbimos.

Meginys imarmas adala jsiskverbian! | paZeidimg, naudajant siurkime ir
manipulivojant adata girmyn ir atgal, kad O paimtas meginys,. sMeaginys
gali kot paruoitos poagal jprastg institucijos protokalg.

Endoskoping ullragarsing aspiracing adala dislalinis galas ailkiai malomas
ulfragarsu.

KATALOGO NUMERIS

EUS-19-1-M, EUS-22-1-M, EUS-25-1-MW, EUS-19-0-N, EUS-22-0-N, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

SPECIFIKACIJA

Frietaiso specifikocios sudaro adotos skersmuao, adatos fipas, adatos
mediicga, darbinis kanalas (@), kaip nuradyta 1 lenteléje.

1 lentels, Specifikacijos ir parametrai

b gpm. Adarospkemmuo  Adatostipas  Adets medfiags | Darbinis kantlas ip)
. 1 [ ELE- 18- 1M . 185 | FMB | CaL"tIyl'dm‘jt ':i.'-l:&nm B
. b ‘ ELE-22-1-H nG [ FNEB | Ca-Cr Ipdinys =2 kmm
. 3 . ELE-25- 1M 230 [ FHB [ Cn-C Tydinye =3 Emm
' 4 [ ELE19-0-M 19 l FHA l Co-C Lydings =3 Emm
I 5 . ELE 35 H G [ FMA | Co-Cr ydings =2 Emm
e Em2SAN 250 A Colrlyding =28mm
2 Emme | 196 [ FHA [ ———— =% gmm

2 EUE-22-0 420 FHA Meridnantis phenay =3 B

L] ELE-250 250 FMA Merodfjentis plienat =3 Bmm
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STRUKTURA

LEndoskaping ultragarsing aspiracing adata” sudaryta & aspiracings
adatos, neigiomo siurbimo pretaiso.

& T 3 g w11 12

VAV SV eV S si Ve

Gaminio vaizdas i priekio

13 14
L [
[ :Kh

Meigiamas siurbimo prietaisas

N Eomponento pavadinimas | Nr. | Komponento pavadinimas

l Vamzdelis 8 Adatos indikatorius

2 Adata 9 Adatos urakias ﬂ
3 Stilets 10 | VirSutiné rankena

4 Taikiklio jungtis 11 Proksimaling jungtis

5 Vamzdelio indikatorius 12 | Stileto udrakias

6 Vamzdelio uZraktas 13 | Svirkstas

7 Apatingé rankena 14 Kranelis

VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACIJA

& gaminj gali naudati tik gerai aprmokytas gydytojos arba jam prizitnint,
Kaip ultragarsinio endoskopo priedq, gamin turi naudoti profesionalai,
susipaiing su ulfragaorsinio endoskopo veikimo technika,

NUMATYTAS NAUDOJIMAS IR INDIKACIJOS

JEndoskopine ulfragarsing aspiracing adata” skirtas tiksliniams vickinamoejo
trakte submukeoziniv ir ekstraluminaliniy paZeidimy méginiams imti per
afitinkamo uifragarsinio vaizdo endoskopo papildoma kanalag.
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KONTRAINDIKACIJOS

1. Pacientai, sergantys sunkicmis Sirdies ir ploudiy bei smegeny ligomis, kurie
negali foleruoti operacijos,
2. Asmenys, sergantys sunkiomis psichikes ligomis ir negalintys bendradarbiauti
ctliekant operacija.
3.¥ra didele endoskopinés perforacijos rizika, jei gerkle ir stemple yra smarkiai
pafeistos.
4, Pacientai, furintys polink] | kraujovima.
5. Pacientai, kurie nevalgo arba sergantys vidkinomaojo trakto obstrukaija.
&. Mepasiekiami paZeidimai:
1} PaZeidimas nebuve diskial matomas atliekant endoskopin] ulfragarsing
tyrirma.
2) Punkcijos kelig kerla didelés kravjogyslés ar kili vamzdeliai, kuriy ngjmana-
ma Bvengfi.

INFORMACIJA, KURIA REIKIA PERDUOTI PACIENTUI

Galimos komplikacijos, susijusios su ullragarsine endoskopija (be kity):
perforacija, kraujavimas, aspiracija, karsSiavimas, infekcija, hipotanija,
pankreatitas, skausmas, kvépovimo slopinimos ar sustojimos, Sirdies aritrijo
arkba sustajimas ir naviko Bsiséjimas.

ISPEJIMAS

1. Pried naudajimag Ssiciskinkite techninius principus, kinikinius pritaikymus ir
U jois susijusia rizika.

2. Pacientas tur bofi informuotas ir Breikit savo sutikimg dél operacijos
detaliy ir visy galimy pavajy bel komplikacijy, del kuriy pocientas gali
susizalot, susirghi ar mirtl,

3. Pried noudaojimag atidZial perskaitykite nouvdajimo instrukcijas.

4. Produktas skirfas sugugusiems,

5. Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusi su prietaisu, turéty boti praneiamca
garminfojui i valstylzés narés, kuroje yra sisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijoi.

PASTABOS

1. Gali navdoti gydytojai, gerdl apmokyti terapinés endoskopijos, arba
jiems prziorint,

2. Prigtaisas skirtas ik vienkartiniaom naudajirmui ir fik vienam asmeniui,

3. Jei prietaiso negalima nauvdoti dél netikétos priefasties, tinkamai jj
isimkite.

4. Vienos noudojimo instrukcijos egzemplionus pateikiomos déiutaje (1
prieftaisas). Jeireikia papildomy kopijy. susisiskile su  Micro-Tech®, mes jas
pateiksime nemaokamai.
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KAIP TIEKIAMAS

Turinys tiekiomas STERILY, naudajant etileno aksido (EQ] procesq. Nenau-
dokite, jei pakuote atidaryta arba paieista. Nenaudokite, jei Zenklinimas
neifsamus arba nejskaitomas. Jei randama paZeidimy, skambinkite savo

«Micro-Tech" afstovui, Pakuotés turin] sudaoro:
1. Viena (1] aspiracine adota

2. Vienas (1) vakuuminis Svirkstas
3. Vienas (1) vienpusis voZfuvas

LAIKYMAS

1. Produktas turi b0t lgikomas vésioje, sauscje, Svarioje, gerai vedinamaoje,

nerddijonciy dujy plinkoje,

2. Pakuaté negali bol paveikla arganiniy tirpikliv, jonizusjandiosios spinduli-

uatés ar ultravialetiniy spinduliy.

NAUDOJIMO NURODYMAI

[PARUOSAMASIS PATIKRINIMAS IR PARUOSIMAS]

1. Perskaitykite gaminic etikete ir pasiinkite tinkamg prietaisg procedonai i

naudajomam endoskopui,

2. Turinys tiekiomas STERILUS. Patikrinkite, ar maiielis nepazeistas, jei poieis-

tos, nenaudokite.

3. Pafikrineg galicjimo datq, atsargial afidarykite pakuote.
4, Atsargici Bimkite prietaisg § jo pakuotés ir iSvynickite .
Pastaba: Nenaudokite pernelyg didelés [&gos, nes tai gali sugadint

prietaisg ir pokenkti jo veikimui,

5. vizualioi apiidrékite prietaisg, ypotingg déemes| skirdami lenkimoms ar
jtrdkimarms. Jei kuris nors komponentas yra paieistas arba veikia netinka-

migi, nenaudokite prietaiso. (Parsoiimos)

[INAUDOJIMO INSTRUKCLIOMIS]

a Meigiome siurbime prietaisas Parueiimas ir naudeojimas

LAbvirg” podatis

Stabdymo kaiitis

Iprastas slydime navdajimas

¥ i

|y —

@ SH

LUEIdoryto® podefis

Ufrakios

Urakinta lalkyl vakuumg

T —

® Sk

I —
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. Palikrinkile kranelj. Kranelio Luerio junglys tvirlinamaos prie adalos. Oras
dpvkaita galima , kai kranelis vra afidandoje padétyje. Kranelis yra
afidarydtas, kaijis vagivoja su Svirkitu, Jis yro vidornytas, kai yro stotmenai
Svirksl ui.

Demeslo: Kranelis reikalingas fam, kad procediros metu bofy palaikomos
siurbimas. Jei kranelis nustatytas netinkamai, gali nepavwykt uztiknindi
tinkamao siurkimao,

2. Apfidrékite Svirkita. Svirkito cilindre yra vienas stabdymo kaiitis, o ivirkito
stOrnokivje - keturios fiksavimo bricunos. Svirkéta stomekliv galima
manavrooti Svirkito korpuse, kad uirakinturméte ir atrakintuméte Svirkita.
Morédami uZiksuoti Svirkitq, traukite stomokl] atgal, kol jis susibyging su
narmu jsiurkime toriu, Pasukite stOmokl] pagal laikrodzic rodykle taip, kad
fiksavimo kaidhs vEsifiksuoty ant stomoklio esandiose fiksavimo brigunos.
Pasukite stOmokl] pries laikrodifio rodykle, kad atleistuméte.

3. Moredami sukurti ir paloikyti vakuumag, Biraukite Svirkito stomekl] | reikioma
padét] ir pasukite stomoklj pagal laikrodiio rodykle, kad viena & fiksavimo
bricguny afsidurty uZ stabdymo kaiEcio, Pasukite stOmokl] pries loikrodzio
rodykle, kad atleistuméte,

4. Morédami Esiuroti skyscius nevifiksuodarmi Svirkito, pastumkite stomokd ki
galo | priek] arka visigkal atgal, pasukite stomokl] taip, kad fiksavimo
bricunos neklivdyty stabdymo kaisdio,

5. Pritvirtinkite kranel] prie Svirkito ir uZdarykite ji. 3t0mokl) travkite atgaol. kad

susidaryty vakuwmas, ir uEfiksuokite, kaip nuradyta pirmiou, Paruoiio

Svirkitq padekite | 3ali, kel prireiks,

b Gaminio naudojimas

1. lsitikinkite, kad adata visiSkai [troukta ir kad adatos uiraktas (9] uzfiksuotos
pradingje adatos indikataraus (8) padétyje.
Démesio: Pospoudus adatos viraktaq, jo galima perkelfi. Pries vedant
prietqisg | endoskopag, sitikinkite, kad viraktas yra wifiksuotas,

O

2. Muleiskite keltuvg ir kisk Imanoma iEtiesinkite endoskopag.

Démesio: Jei pried [dedant keltuva jis nebus nuleistos, prietaisas gali bati
sugadintas,

3. |veskite vamzdel] (1) | darbin] kanalg ir 1&tai judékite pirmyn. Toliau veskite
prietaisg | priek], kol jis Beis & endoskopo ir endoskopiniame vaizde bus
matemas apvalkalas,

Démesio: Jeijoudiate pasipriedininma, nustakite stumti ir pakeiskite
vomzdelio arba endoskopo padét), Per didelé jeégo gali sugadinti
prietaisqg ir (arba) endoskopqg.

Prading skales zyma

Skaitymo Zyma
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4 Prietaisg pritvirlinkite prie darkinio kanalo navdodami taikiklio jungtj (4],
sukdami prietaisg pogal laikrodZio rodykle. Jeireikia pakoreguofi
vamzdelio ilg), paspouskite vamzdelio uirakta (&) ir perkelkite vamzdelio
indikatordy (5). kad jis atsidurty linkamame atskaitos (aike.

Démeslo: Meuiverikite per stiprici taikiklio jungties, nes tai gali sugadint
prietaisg ir (orba) endoskopag.

Démesio: Pried jvesdarni adaty, jsitikinkite, kad prietaisas patikimai
pritvirtintas prie endoskopo, o adatos viraktas (?) ir apvalkalo uiraktas (&)
yra saugls, To nepadarius, galite sugadinti prietaisg ir (arba) endoskopag.

5. Mustatykite tinkamag vamzdelio (1] ilgj. atsiEvelgiant | endoskopo ilg).
Maudodami vamzdelio uZraktg (&) nustatykite normg vamzdeho igj i ji
uifiksuckite, Distalinis vamzdelio galas fur boti matomos endoskopiniame
vaizde.

Déemeslo: Ant vamzdelio indikatoricus [5) esantys numenai ir 2ymos yra tik
informacinio pebidiic. Nuorados numeriai rodo vamzdelio (1) pailginimg
(centimetrais), kai prietaisas yra liesioje padétyje.

&. Naudodami ultragarsing vaizdg pafikrinkite atsturmag nuo vamzdelic
distalinio gala ki fikslings vietos,

7. Maudodarni vamzdelio uiroktg (9) nustatykite norima adatos jsiskverbimo
aylj. Norédami kontrolivofi adatos siskverbimo | tiksling vieta gyll,
paspauskite odatos uirckta ir perkelkite jiki atitinkame nuoredes numerio
ant adatas indikatariaus (8],

Déemesio: Ant adatos indikatoriouws (8] esantys numeriai ir Zymos yra fik
informacinio pobidzic. Nugrodos numenai rodo adaotos (2) pailginimg
(centimetrais), kai prietaisas yra tiesioje padétyje.

Déemesio: Priel vesdami adatyg jsifikinkite, kod adaotos uifraktas patikimai
uifiksuotas.

8. Stumdarni virsutine rankeng [10)] link endoskepe, [&tail ir kentralivajamais
judesiais stumkite adatq, kad ji prasiskvertaty | fiksline vietq, stebédami
ultragarso vaizda,

2. Blaikydami adatas padét] tikslingje vietoje, atsargiai Simkite stiletg (3) &
proksimalings jungfies [11), Svelniai jg atlaisvindami ir fravkdami nuo
prietoisovirsutings rankencs (10).

Démesio: Tg padig procedirg atliskant papildamus adatos dirius, stiletg
reikéty posilikti. Metinkamaoi elgiontis su sfiletu galite sugadinti prietaisg.
Déemesio: Stileto antgalis yra astrus, fodal pasirdpinkite, kad su jug Doty
elgiamasi tinkamai. Nuémus nuo adatos stiletes turgty BOH laikomas
infekcing mediiaga ir gali sukelti infekcios rizika.

10, Prijunkite anksSiou paruoita neigiame siurbimo prietaisg prie proksima-
lines jungties (11), esandios virtutingje rankenaje (10).

Démesio: Su divo prietaisu nerekomenducjama naudafi kity siurbimo
ody, iEskyrus pridedamg Svirkstg.

11, [sitikinkite, kad adatos antgalis jdétas teisingai, ir pasukite kranel] | atvirg
padét] (lygiagredial prietaiso rankendi), kad pradétuméte siorbti

12, Monevruckite adatg tikslingje vietoje, kaod maksimaliol padidintumeate
aspiracinio meéginio pasmimg, stebédami adatos jsiskverbimg ultragarso
vaizde.
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13, Allike reikiomg skaiciy pragjimy adala, vidarykile kranel] sukdami jj taip,
kad jis bty statrmenas Svirkitui.

14, Nulgiskite keltuvg ir kiek jmanoma iStiesinkite endoskopa.

Démesio: Jei priet Elravkian! keltuvg jis nebus noleistas, priefaisas gali
bt sugaodintos.

15. VisiSkal ftraukite adotg | vamzdel], naudodami prietaiso rankeng,
sturmdami rankeng nuo endoskopo tol, kol ji nustos judéti. Uziksuokite
adaotg adatos uiraktu (9] .

Damesio: Priet Eimdami jsitikinkite, kod adota bihy visikai jftravkto |
vamzdelj. NeuZiksavus adatos, galima sugadinti prigtaisa ir jarba)
endoskopq arba sufsist vartotojq.

14, afjunkite prietaisg nuo endoskopo sukdami taikiklio jungt] pries laikrodzio
rodykle. Létal ir atsargial nuimkite prietaisg nuo endoskopo ir atidékite |
idl] méginio paémimui.

17. Eeme prietaisg & endoskope, atloisvinkite adotos uiraktg ir atsargiai
pasturmkite pristaiso rankenéle, kad adata Esitravkty i§ vamzdelio,

18. Nuimkite neigiomo siurbimo prietaisg nuo proksimalings jungties (11) i
pritvirtinkite tuicig Svaraus oro pripildytg Svirkitg, Atsargial pastumkite
Ivirkito stomoklj j priek], kaod aspiracinis méginys bty Sstumtas ir surinktas
i§ adatos.

Démesio: Imkites atsargumo priemeniy, kod aspiracinis meginys, idstumi-
armeas § adatos, neisipurkity. Aspiracijos meéginys turéty bot laikomas
infekcing mediiaga ir gali sukelti infekcios rzika.

Pastaba: Jei reikia, | bicpsijos adatg galima pokartotinai jresti stileta, kad
bty lengviau Stravkt méginio likudivs.

Pastaba: Jei reikic, biopsijos adatg galima praplauti ond arka fiziologiniu
tirpal, kad negatywusis siurkime prietaisas Blaisvinty likusi mégin).
Pastaba: Jei imanoma, rekomenducjama atlikti patalege vertinimog
vietoje.

Pastaba: lStraukus magin|, adatg rekomenduojama visiskal Biraukti,

19. Paruaikite aspiracing méginj pagal jstaigos protakolg.

Pastaba: Morint gauti inkama daspiracing méging, gali prireikt atlikt kelis
kartus,

20. Jei | tg padig tiksling vietq reikia atlikti papildamus perégjimus, parucikite
prietaisg praploudami adatg ir nuvalydami sfiletq steriliu vandeniu arba
fizicloginiu firpaly, Vel jveskite stiletq | odatq, apfiorékite, ar adatg
nepaieista, ir pakartokite Svirkite paruodimo ir naudajimo a veiksmg bei
gaminio naudaojimo 1-19 veiksmus,

Démesio: MoiEplovus adatos it nenuvalius stileto pries vél jvedant stiletg |
adata, stiletg gali bt sunku prakiEt arba prietaisas gali bot paZeistas.
|spé&jimas: Siekiant Bvengti golimos adatos irforbo endoskopo paieidi-
ma, visada jsitikinkite, kad stiletas yra jdétas ir tvirtai pritvirtintas prie
pakartofingi jkigant adatg | endoskopg.
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GAMINIO UTILIZAVIMAS

Panaudaje Emeskite gamin] ir pakuste vadovaudamiesi ligoninés, adminis-
tracijos ir (arba) vietos valdzios polifika,

PO PROCEDUROS

Apie bet kokj nimitg incidento, susijus] su Siuo prietaisu, praneikite gamintojui
ir afitinkamai vietos reguliavinmo institucijai.
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SIMBOLIAI

®

Menaudokite pokortotingi

Mesteriizuckite pokartoting

al

Pogaminimo data

Gomintajos

Tinka naudoi ki

Dérmesio

e
m
-

Eatalego numeris

Sterilizuctas novdajant
efilena oksidg

Saugoti nuo fiesioginiy
soiulés sprincduliv

|galictos atstovns Euraons
Bendrijoie [ Europas
Sgungojs

Lemikoyh scausci

Menaudokite. jei pakuata
paieiio r vodovaukilas
nevudajimne instrukeljomis

Wadevaukites nowdojirme
imstrukciomis arbo
alekironmdamis

suderinamas darbo kanokas

Skersmuc

Drarkinis ilgis

Parfijos kodos

Turinys

Medicininis prietaisas

Pagorminta ne i§ notiralous
koudivko kKtekso,

| = [E| B | I ) [

Atidonyti Gia Viena sterilous barjera
sistema
| Unikalus prietaiso
Imporctojas identifkatonius

500 0@ f > E®

[ Pakuoté 1 Supackucta jlanksty sterilizavimo maiiel]
[ Pagaminime datal Ir. pakuate
[ Sterilizavimas 1 Sterlizuotas EO (efileno okside) dujomis
[ Galiojimo laikas 1 2 metai
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GARANTIJA

1. Ribota garantija pirkéjul. Micra-Tech® garantusja Pirkéjul, kad pragjus
vienerems (1) metams nuo pirkime diencs arlba tol, kol Pirkejos nepanau-
dos gaminio, gaminiai netures mediiagy ir gamybos defekhy, kai jie bus
ldgikami ir naudaojami laikantis |, Micro-Tech" pateikty laikymo ir naudajima
instrukcijy, laikantis galicjandiy nerminiy reikaloavimy, | Micro-Tech®
literatiroje pateikiami apradymai ar specifikacios yra skirti bendrai
apibOdintl gaminius ir nesuteikia jokiy aiikip garantijy. Tue atveju, jei
JMicro-Tech” teikio technines konsultacijos dél gaminio, susitarioma, kad
tokie patarimai teikiomi be jokios Micre-Tech” atsakomybés, Bet kur
garantija, taikema fam fikroms gaminio savybéms ar gaminiams, galioja
tik tuo atveju ir fiek, kiek ,Micro-Tech” tai patvirtine rostu. Sios garantijos
netaikomos gaminio gedimams ar frukurmams, atsirandantiemns del
netinkamo laikymo, pakeitime ar naudajimao, kuriam preduktal nebuve
sukurti, padariniy artoa kurie neigiamai velkio gaminiy vientisumg, potiki-
mumg ar velkime,

2. Atsakomybés apribojimas ir Simtis. 1A NURODYTOS , Micro-Tech*
GARANTIIOS, |SIPAREIGOJIMAL IR ATSAKOMYBES YRA ISSKIRTIMES. PIRKE-
JAS ATSISAKO VIS KITY AISKIY AR NUMANOMLY GARANTLY, KYLANCIY
PAGAL [STATYMUS AR KITAIP, SUSLIUSIY SU PIRKEJO PRISTATYTAIS PRODUK-
TAIS IR KITOMIS PREKEMIS AR FASLAUGOMIS, |SKAITANT, BET NEAPSIRIBO-
JANT: (1) VISAS KITAS AISKIAS IR MUMANOMAS GARANTLIAS, |SKAITANT
BET KOKIA NUMANOMA TINKAMUMO PREKYBAI AR KONKRECIAM TIKSLUI
GARANTIJA IR 2) BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA, ATSIRANDANTI DEL
VEIKLOS KURSO, SANDORIO EIGOS AR PREKYBOS,

3. Numanomaos garantijos. Produkly pirkimui gali 06 taikemi jstabyrmoi
tentonjose, faikomose , Micro-Tech” parducdant prekes Pirkéjui, kune
nustato numanomas garantijos, salygas or jsipargigojimus, kuriy negalima
almesli, apritoli ar keish, arba kurie gali BOl poalinti, apriboli ar ribolai
pakeist. 2 4 daliy nuostatos taikomos maksimalial fokiais jstatymais
leidFiama apimtimi,

4. Alsokomybés apribajimas. ISSKYRUS ATVEJUS, KAI TAI DRAUDIIAMA
PAGAL TAIKOMUS TEISES AKTUS, .Micro-Tech" ATSAKOMYBE PAGAL 514
GARANTIJA APSIRIBOJA: (a) GAMINIU PAKEITIMU ARBA EKVIVALENTINIU
GAMINIY PAKEITIMU; (b) GAMINIY REMOMNTU ARBA GAMINIY REMONTO
ISLAIDY APMOKEJIMU; arba (c) GAMINIY PAKEITIMO ARBA EKVIVAL-
ENTINIY GAMINIY |SIGLIIMO ISLAIDY APMOKEJIMU. , Micro-Tech” NETURI
JOKIY |SIPAREIGOJIMU ARBA ATSAKOMYBES, 135KIRTY SUTARTYJE (|SKAI-
TANT GARANTIJA), DELIKTINIY TEISIY (|SKAITANT AKTYVL, PASYVL ARBA
TARIAMA APLAIDUMA, GRIEITA ATSAKOMYBE ARBA ATSAKOMYBE UZ

GAMIN]) ARBA KITAIP, UZ BET KOKIA SPECIALA, NETESIOGINE, BAUDIIAMA,

ATSITIKTINE ARBA NETIESIOGINE IALA, ARBA UZ VARTOJIMO, PAJAMY AR
VERSLO NUOSTOLIUS, PELNC NETEKIMA, ARBA KITUS FINANSINIUS NUOSTO-
LIUS, SUSIJUSIUS SU BET KOKIAIS GAMINIAIS AR KITOMIS PREKEMIS AR
PASLAUGOMIS, KURIAS |RENGE ,Micro-Tech", JEI NET ,Micro-Tech"
IINOJO APIE TOKIY ZALY AR NUOSTOLIY GALIMYBE.
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UPOZORENJE

1. Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu vporabu! MNEMOJITE ponow-
no konstiti, ponovno sterlizirati ifil ponovno obradivati. Ponovna uporo-
bao, ponovna stenlizacia ili ponovno obrada mogu ugroziti strukdurni
integntet uredaja ifil dovesti do kvaro uredajo o, zouzvrat, moie
rezultirati ozlledoma, boleicu il smréu pacyenta. Ponowvna uporaba,
ponovna stenlzocya il ponovnao obrada mogu i stvonti opasnost od
kontaminacie uredogja ifiil uzrckovati zorazne bolesti u pocijenta.
Kontaminacia uredajo moife dovesti do ozljeda, baolesti i smrti pocijen-
ta. Micro-Tech ne preuzima nikokvu odgovornost u pogledu instrumena-
ta koji se ponovno konste, ponovno stenliziraju i ponovno obraduju.

2. Owaj instrument nemojte konstiti u bilo koju drugu swrhu, csim namjenske
uporabe.

3. Memojte umetati instrument u endoskop osim ako nemate jasno endo-
skopsko vidno polie. Ako ne moiste vidiet distalni kroj disla zo umetanje
endoskopskog vidnog polja, nemaojte ga konstiti. Umetanje bez josnog
endoskopskog vidnog polja moze vzrokovat ozlede pocijenta, poput
perforacie, krvarenja il ofteden)o sluznice. To moZe | oitetifi endoskop i/ili
instrument.

4. Proizvod &e se konstiti somo za uzimanje uzoraka tkiva, gdjs mogudée
krvarenje ne predstavio opasnost zo pacijente. Uredag| freba konstit uz
oprez 1 samo nakon pafjivog rozmatranja u pacijenata s produljenim
vremenom krvarenja il koagulopatijamo.

NAZIV UREDAJA

UOBICAJENI NAZIV

Endoskopska ultrazvuéno aspiracigka igla
TRGOVACKI NAZIV

Areus™ endoskopska ultrozvudnao aspiracizska igla
Trident™ endoskopsko ultrozvu&ng aspiracijska igla

OPIS UREDAJA

SADRIAJ

Endoskopska ultrazvu&no aspiracigka igla stenlan je, jJednokrotni endo-
skopski ureda) namijenjen za uzimanje uzorako cijanih sulbmukoznih i
ekstraluminalnih gastrointestinalnin lezjo.

Uredao] s= sastoji od aspiraciske igle | uredoja 7o negativnu ospiraciu
{zoustavni ventil | Srcalika). Pr Semu se ospirocisko iglo sostoj od déke,
omaotada, igle i stileta. Omotodem pokrvena igla uvodi 52 u pomadni
kanal ultrozvuénog endoskopa 1| zakju&ova se na miestu. | duliing omotada
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i duljing igle mogu se podeiavati, o dulino se podeiova i zakjuava
pomodu mehanizama za zakijudavanje na ruékl uredajo. lgla s2 mois
pomicati noprjed i nozad kontroliranjem rucke. Stilet je postavlien kako bi
zaititio ciev igle. Uredao] za negativiu aspiraciju poveran je s proksimalnim
krojem rucke koko bl s2 omogudilo aspiracija.

Uzorok se uzima prodiranjem igle u lezju vz pnmjenu usisovanja | pomican-
iem igle napried-nazod, kako bi s uzeo uzorak. Uzorak s2 mofe pripremiti
premna uchi&ajenom protokolu institucije.

Distalni kraj igle endoskopske ultrozvuéne aspiraciskes igle jasno s vidi
ultrazvukom.

KATALOSKI BROJ

EUS-19-1-M, EUS-22-1-N, BUS-Z3-1-M, EUS-19-0-N , EUS-22-0-M, BUS-25-0-M,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

SPECIFIKACLJE

Specifikacije uredaja prikozane su promjerom igle, wstom igle, motenjalom
igle, radnim konalom (o), kako je prikaozano u Tabhci 1.

Tablica 1 Specifikocijo | parametar

. | Seecifiacie | o L | Veta ME;?:L"};" Radni kanal
pCIEO igle nadinjzna igla @)

1 | EUS-19-1-N 19G FMNE Siifina Co-Cr 22 8mm
2 | EuUs-22-1-N 29G FMB Siitina Co-Cr =2, 8mm
3 | EUS-25-1-N 256G FMB Siifina Co-Cr 22 8mm
4 | EUS-19-O-N 19G FMA siifina Co-Cr 22 8mm
5 | EUS-22-O-N 29G FNA siifina Co-Cr 22 8mm
6 | EUS-25-0-N 25G FNA Siifina Co-Cr 22 8mm
7 | EUS-19-0 19G FMA | MehrdojudiZelik | =2.8mm
8 | Eus-220 29G FMA | MehrdojudiZelik | =2.8mm
¢ | EUs-25-0 256 | FNA | Nehrdajudidelik | =28mm
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STRUKTURA

Endoskopska ultrazvuéno aspiracigka igla sasto) s2 od aspiraciske igle i
uredaojo za negafivnu aspiraciju.

5 & 7 2 9 10 [

3 2 i 4
R 5 e = N
Prednji pogled na proizvod

13 14

e

Ureda) za negativnu aspiraciju

Er. Maziv dielo Br. Maziv dieia

1 Crmatad g Indikator igle

2 iglo e Brava igle

3 Stilet 10 Gamja rufka

4 Konektor endoskopa 11 Proksimalni konekdor
5 Indikotor amatodéo T Brawva sfileta

& Brava omotada I Strcaljka

7 Donjo rudka 14 Toustgvni vent

KORISNICKE INFORMACIJE/ OBUKA/ KVALIFIKACIJE

Owva) proizvod moZe konstiti somo dobro obuéen jednik il pod njezinim/n-
jegovim nadzorom. Kao dodatak ultranvuénom endoskopu, proizved

trebaju kornsht stru€njact upoznat s operativnom tehnikom ulfrazvuéne
endoskopis.

NAMJENSKA UPORABA / INDIKACIJE

Endoskopska ultrazvuéno aspiracizko igla namijenjena je vzimanju uzorako
z cillimih submulkoznih | ekstraluminalnih gastrointestinalnih lezija kroz
pomocni kanal cdgovargjuéeg ultfrazvuinog videcendoskopao.
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Kontraindikacije

1. Pacienti s teikim kardiopulmonalnim | mozdanim bolestima koji ne mogu
podnieti zahvat.
2. Oni koji boluju od teike psihicke bolesti | ne mogu suradivati tigkom
zohvata.
3. U slué&aju tetke ozljede orofarinksa i jednjoko postoji velika opasnost od
endoskopske perforacie.
. Pacijenti skloni abilnom krvarenju.
. Pacijenti kaoji ne jedu ili 5 opstrukcijom probavnog sustava.
. Medostupne lenje:
1} Lezija nije jasno prikazana EUS-om.
2) Mo putu probijanja naloze se velke krvne @ile il druge fle koje s=
kriZzoju i ne mogu se izbjedi.

o LR s

INFORMACIJE KOJE TREBA DATI PACIJENTU

Potencialne komplikacie povezons s ultrozvu&nom endoskopijom ukljudu-
ju, ali nisu cgraniGens no: perforaciu, krvarenje, aspiraciju, vrudicu, infekci-
ju. hipotenziju, pankreatitis, bol, respiratornu depresiju il zastoj, sréanu
antmiju il zosto) 1 Srenje tumora.

OPREZ

1. Prije uporabe ofskuje z2 temelito nozumijevanje tehniékih nadsla,

klinicke primiens 1 povezanih rizika.

2. Pacjenta trebo informirati 1 on mora izraziti svoje privadanje pojedinost
aperacie | svih potencialnih rzika | komplkocija koje mogw dovesti do
ozlleda, bolesfi il smri pacijenata.

. Prij2 uporabe u ciielosti pro&itajte upute za uporabu.

. Proizvod je namijenjen za konitenje v odrashh osoba.

. Svali ozbillan incident koji se dogodi u vez s uredojem treba prijavih
proEvodadu i nadlefnom tijelu drfave Elanice u kojoj konsnik ifill pocijent
Zivi.

[

A e

NAPOMENE

1. Uredqj treba koristifi ljeénik il pod nadzorom ieénika koji je dobro
obugen u terapisko) endoskopij.

2. Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu | samo za jednog
pocienta.

3. Ako s= ureda] ne moZe konstifi Zbog iznenadnog razlogo, na pravilon
nad&in uklonite ureda).

4. Jedan pnmjerak uputa za uporabu naloz se u kuty (1 uredo)). Ako su
potrebne dodaofne kopije, obratite 52 Micro-Techu, mi éemo vam ik doti
besplotno.



KAKO SE DOSTAVLIA

Sadrig) se dostavija STERILAM, stenlizran postupkom stenlizocye etilen
oksidom (BEQ). Memaojte korstiti ako je pokironje otvoreno il oitedéenao.
Memaojte konstiti ako ocznaka nijg kompletna il je neditka. Ako pronadete
ociEtecenja, javite s& predstavniku Micro-Techa. Sodig) pakiranja ukljuduje:
1. Jednu ({1} aspiracisku iglu

2 Jedna (1) vakuumska Eroalka

3. Jedan (1) jednosmjerni zaustavni ventil

SKLADISTENJE

1. Proizvod treba skladiEtiti v hlodnom, suhom, Sistom, dobro prozrodenom
prostoru, bez koromvnog plina.

2. Me izlaZite paket organskom otapalu, ionizirgjucem il ukraljubiZostom
Zracenju.

UPUTE ZA UPORABU

FRIFPREMMNA FROVIERA | PRIFPREMA

1. Pro&itajte oznaky proizvoda | odabernte odgovorojudi uredao] za proce-
duru | endoskop koji s2 koristi.

2. Sadrig) se dostavlja STERILAM. Proviente postoje  oitecenja na vrecici,
ako je ofteceno, nemaojte konstii

3. Makon proviere dotuma isteka roko uporabe, paflivo otvorte pokiranje.

4. Poilivo izvadite uredaj iz pakiranja | cdmotajte go.
Napomena: Memaojte koristii pretjeranu silu, jer to moZe oitefiti uredaj i
utjecat na kvaltetu roda.

5. Vizualno pregledajte uredag], 5 posebnom poznjom na savijanja il
lomove. Ako bilo kaji dio zgleda oitedeno il ne radi pravilno, nemaoite
konstiti uredaj.

UPUTE ZA UPORABU
a. Priprema i vporaba uredaja za negativnu aspiraciju

Palefaj .Orvorens” Elin zs zakljntavanje
\\ Koritremje ¢ pormslnim Lliranjem

@ SH =

j Tatvorsme™ Kril Lljneavanj
Folufaj .Za Mo B e Laldinfans 18 radrfaramjs valomme

® S d=e

1. Pregledajte zaustavni ventil. Luer prikljuéok zaustavnog ventila pacvrstite
ra iglu. Irak moZe cirkulirot oko je zaustawni ventil v otvorenom poloZaoju.
Laustavni je ventl otvoren kada je paralelon sa trcaljkom. Zatvoren je
kada je postavien okomito u odnosu na Frealku.
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Oprez: Ioustavni je ventll potreban radi odrzovanja aspiracie tjigkom
postupka. Ako zaustavni ventil nije pravilno postaviien, mofda s= neée
modi posticl odgovarajuéa aspiracija.

. Pregledajte Strecaliku. Tiglo Erocalke imo jedon zoustavni kin, a kip

ifrcallke ima Setin zaustovna knlco. Kip #roalke mofe s pomicoti unutar
tjelo strcaljke radi zaklju&avanja | otkjuCavanja itrealike. g zokjudovan-
j2 Etrcaljke povucite kiip unozod dok s2 ne poravna sa Z=lienim obujmom
usisavanja. Ckrenite klip u smjeru kazalike na satu kako biigla za
rokljuéovanie mogla uskoditi u knlca za zokfjuSavanje kipo. fa otpuitan-
je ckrenite kip u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

. Ia stvaranje | odrzavanje vakuuma, evucite kip Streallke do Zelenog

polofoja | okrenite ga u smjenu kazalks na satu tako da jedno od krilocao
7o raklju&avanje postavite iza kina za zakljuéavanie. Ia otpuiton)e
akrenite kiip u smjeru suprotnom od kazalke no satu.

. 1a ospinranje tekudine bez zakljudavanja Ercalike, pomoknite kip

potpuno prema naprjed i potpuno prema natrag, o zatim okrenite kip
tako da knlco zo zaklju€avanje ne budu u kontaldu s kinom za zakljuta-
Van|e.

. Postawvite zoustavni ventil na Hrocaoliku | zatvonte zaustovni ventil. lzvucite

klip u fellenom ocbujmu kako biste stvorili vakuum i zakljuZajte, kako je
napned opisano. Strocallku stavite sa strane dok je ne budete trebali.

. Korizgtenje proizvoda
. Provijente je iglo potpuno uvuéena i je I brava igle (7] paéwEcena u

potetnom polofzaju na indikatarw igls (8).
Oprez: Ako pritenete bravu igle, ona &e se mod pomicat. Prie umetanja
uredaja v endoskop proviente je | brova akhivnao.

Poieina ornaks mejeria

Eeferenina ernaka ticanja

_ Spustite elevator i ispravite endoskop kolko god je to moguce.

Oprezr: Ako ne spustite elevator prje umetanja uredoja, mois dodi do
oitecenja uredoja.

. Uvedite omotad (1] v radni kanal i pomicite ga noprjed u malim koraci-

ma. Mastavite pomicati ureda) prama napnjed dok ne izads z endosko-
pao, a omaotaé je vidliv nao endoskopskoj slici.

Oprezr: Ako noidete no ofpor, prestanite pomicati | promilenite polofao)
omotada ili endoskopa. Pretjerana sila moze vzrokovati oitecenje
uredaja | ih endoskopa.

. Prigwrstite ureda) na radni konal pomodéu konektora endoskopao [4)

akretanjenm uredajo u smjerw kazalke na satu. Ako je potrebno prlagoditi
duljinu omotaca, prtisnite bravu omotoda (&) | pomaknite indikator
omotada (3] kako biste ga vrotill no edgovarogjudu referentnu todku.
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Oprez:Memojte previge zategnuti spo) endoskopa jer to mois oitetiti
uredaj ifili endoskop.

Oprez: Prje pomicanja igle, proviente je | uredag] sigurno pRcvriEcen za
endoskop i jesu i brava igle [%) | brova omotaca (&) osigurani. Ukoliko to
ne udinite, mofe dodi do oitedenja uredaja i il endoskopao.

5. Odredite odgovarajuéu dulinu omotaga (1) v odnosu na duljinu endo-
skopa. Io postavijanje Z=llene duline omotada i njegovo zakjuéavanje
na mjestu, konstite bravu omaotada (&), Distalni kroj omotada trebao bi
bifi vidliv no endoskopsko) sici.

Oprez: Referentni brojevi i oznake no indikotoru omotada (5] slufe somo
kao referenca. Referentni brojevi predstovlgju produzetok omotaca (1)
[u centfimetrima) kada je ureda] v ravnom poloZoju.

&. Utrazvu&nom slikom potvrdite udalenost od distolnog kraja omotaoda do
cijnog miesta.

7. Prlagodite dubinu penetracie igle na Zelien polofg) pomodcu brave igle
[?]. g kontrolu dubine prodiranja igle do ciljanog mjesta, prtisnite brawvu
igle | pomaknite je na odgovargjuéi referentni broj na indikatoru igle (8).
Oprez: Referentni brojevi | oznakes no indikotoru igle (8] sluis saomo koo
referencao. Referentni brojevi predstavjoju produzetak igle (2] (u centi-
metrima) kada je uredaj u ravnom poloZaju.

Cprez: Prje pomicanja igle provjente je h brava igle pravilne zakjuCana.

8. Pomaknite iglu prema nopnjed kizanjem gornje ruéke (10) prema
endoskopu sporm 1| kontroliranim pokretom koko biste prodrli u cilino
mjesto dok promatrate ulfrozvuénu shkow.

9. ladrfavajudi poloiqg) igle na cillanom mjestu, paZljivo uklonite stilet (3] iz
proksimalnog konektora (11) uredaja take da go lagano olabavite |
povucete s gomje rucke uredaja (10).

Oprez: Stilet trebo zadrfoti zo0 dodaotne prolasks iglom tijiskom istog
postupko. Mepravilno rukovanje stilefom mofe dovesfi do oftecenja
uredaja.

Oprez: Vrh stileta je oitar, pozite kako biste osigurall da se stiletom
pravilno rukuje. Nakon $to ga uklonite s igle, stilet treba smatrah zaraznim
matefjalom | on moZe predstavijati opasnost od rozvojo infekcije.

10. Priklju&ite prethodno pripremiljen uredao) zo negativiu ospirociju na
proksimalni konektor {11) gormie ru&ke (10).

Oprez: Uz ovo) uredo) ne preporuCuju se druge metode usisavanja osim
isporucenes ircallke.

11. Provierite j& li vrh igle pravilno postavijen | postavite zaustavni venfil u
otvareni polofo] (paralelan s ruékom uredaja) koko biste postigh ospiroci-
ju.

12. Pormi&ite iglu unutar ciinog mjesta kako biste povedali pnkupljanje
uzorka aspiracye dok promatrate penetraciju igle na ulrazvuénoj shci.

13. Makon odgowvarajuceg broja prolaozraka igle. zatvonte zaustavni ventil
tako Eo cete go olkretati dok ne bude postavijien ckomito na Eroalku.

14, Spustite elevator i ispravite endoskop koliko god je to mogucse.

Oprez: Ako ne spustite elevator prje izviaden)o moze dodl do oitecenja
uredaja.
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15. Potpuno uvucite iglu v omotad pomodu rucke uredoja, poviacenjem
ruks od endoskopao, dok 52 ne prastane kretati. Osigurajte iglu pomodu
brave igle (7).

Oprez: Pobnnite se da je igla potpuno uwu&ena v omotad prje uklonjon-
ja. MeprdévrEcivanjs igle mofe dovesti do oitedenjo uredaja ifili endosko-
pa il ozlede konsnika.

14, Odwajite uredaj od endoskopo ckretanjem prikjuéka endoskopa u
smjeru suprotnom od kozalke no sotu. Polako | pofjive zvucite uredg) iz
endoskopa | ostavite sa strane radi vzimaonjo uzorka.

17. Makon o uredg) izvadite iz endoskopa, ofpustite bravu igle 1 lagono
poviagite ru&ku uredaja kako biste izvukl iglu iz omotata.

18. Uklonite uredaj za negafivnu aspiraciju s proksimalnog konektora (11] 1
pricvrstite praznu, Sistu Etrealiku napunjenu zrakom. PoZlive gurnite klip
itrcallke premao naprjed koko biste zbacil | pakupill ospirociska uzorak iz
igle.

Oprez: Poduzmite mjere opreza kako biste csigural da se aspiracisk
uzorak ne raspri kaoda se izbaci zigle. Aspiracisk uzorak treba smatrat
zaraznim matenjolom | on moZe predstavijot oposnost od rozvoia
infekcie.

Mapomena: Ako je potrebnao, stilet 52 mofe vige puta umetnuti v iglu
kako bi se oslobodio zaostall uzorak.

Napomena: Ako je potrebno, biopskisko igla moZe =e isprati zrakom il
normalnom fimologkom otopinom, kako bi iz uredaja za negativiu
aspiraciju izafao ostatak uzorka.

19. Pripremite ospiracisk uzorak u skladu s protokolom ustanove.
Napomena: Moze biti pofrebno wvite pokugaja kako bi se dobio odgowv-
argjuci aspiraciskl vzorak.

20. Ako su potrebni dodotni proloz do istog cilonog mjesta, pApremite
ureda] ispiranjem igle | brizsonjem stileta stenlnom vodom il fziclodkom
otopinom. Ponovno umetnite sfilet u iglu, provients je liigla oitecena i
ponovite korak a pripreme | kongten)a drcaljke te korake od 1 do 17
konstenja proizvoda.

Oprez: Ako ne sperete iglu | ne cbriete stilet prije ponovnog umetanja
sfil=ta v iglu, to mofe otefati prolaz stileta il dovesti do oftedenjo ureda-
ja.

Oprez: Kako biste sprjedil moguce oitecen)e igle ifil endoskopa, uvijek
se uvjernte da je stilet umetnut | sigumo postavien prje ponowvnog
umeatanjo igle v endoskop.
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ODLAGANJE PROIZVODA

Makon konitena, proizved | palaranje odlozite u skladu s bolnigkim, adminis-
fratrenim 11l propisimna lokalnih viasti.

NAKON POSTUPKA

Svoki ozbiljan incident kol s dogodi v vezi 5 ovim uredaojem treba prjoviti
proirvodadu i relevantnom lokalnom regulatornom fijslu.
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OINAKE SIMBOLA

Me korstiti ponovno

Memojte ponovno sterilizirati

Catum proizvodnje

Prozvodad

Rok uporabe

Oprez

EljLaERE=

Katalofki broj

Sterlidiranc etilen oksdom

Onigiteni predstavnik u

e
":/;1"“ Iatfite od sundevog svistfla Buropskoj zajednici
" JEuropskoj unip
& MNemaojte koristifi ako je
. pakira nis oftedsnol
J pogledajie upuie za

uporabu

Pogledajte upute za
uporabu il pogledajie
slekironitke upute 7o
uporabu

® ® [ I>Lo

Kompatibilan radni kanal

Promjer

T
L

Radna duljina

Kod serije

Sadriqj

FEN =

Medicinski proizvod

Nije zradenc od lateksa
prirodne gume

Civoriti ovdje

Sustav sterine barjers

4
B

Uwoiznik

& ®9 0

Jedinstveni identifikator
uredaja

PakiranjeFakiranc u fleksibilnu vwedicu s moguénodsu odvajanja
Datum proizvodnjePogledajte pakiranje
Sterilizacija Stenlziranc EO [etilen oksidom)
Rozdoblje valjanosti Z godine
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JAMSTVO

1. Ograniteno jamstvo za kupca. Micro-Tech jamé&i Kupcu da ¢e, pnje
j2dne (1) godine od datumao kupnje i uporabe proizvodo od strane
Kupco, proizvodi biti bez nedostataka u materjalu i izradi, kada se
sklodiste 1 kornste u skladu s uputaoma zo sklodiEtenje | uporabu koje je dao
Micro-Tech 1 u sklodu s primienjivim regulatornim zahfjievinng. Opisi il
specifikacie koj se pojavijuju u iteratun tvrtke Micro-Tech namijenjeni su
opcenitom opisivanju proizvoda | ne predstaviaju nikakvo Endita jamst-
va. U sluéaju da Micro-Tech dajs tehniéke sovjete u ved s proizvodom,
dogovareno je do 32 fakav saviet doje bez kakve odgovornosti
Micro-Techa. Svoko jamstvo o specifidénim svojstvima proizvoda il u njima
wvnjedi somo ako 1 v mjen u kojoj Micro-Tech zncito poterd u pisonom
abliku. Ova ze jamstva ne pnmjenjuju na kvar il nedostatak proizvodao
zbog nepravilnog skladitenja. izmjene il poshedico uporabe za koje
proEvodi nisu dizojnirani i kol negatvno ufjedu no cielovitost,
pouzdanost il performmanse proizvoda.

2. lgova o odricanju cdgovomosti | aslobadonje. OVDJE NAVEDENA
JAMSTV A, OBVEIZE | ODGOVORNOSTI Micro-Techa SU ISKLIUCIVA. KUPAC
SE OVIME ODRICE SVIH OSTALIH JAMSTAVA, Il:RI(':ITIH ILI IMPLICIRANIH,
KOJA PROIZLAZE IZ ZAKONA ILI NA DRUGI NACIN, U VEZI S PROIZVODIMA. |
BILO KOJOM DRUGOM ROBOM ILI USLUGAMA KOJE PRUZA KUPAC,
UKLIUCUJUCI, ALl NE OGRANICAVAJUCI SE NA: (1] SVA OSTALA IZRICITA |
IMPLICIRANA JAMSTVA, UKLJUCUIUCT SVA IMPLICIRANA JAMSTVA TA
PRODAJINOST ILI PRIKLADNOST ZA ODREDENU UPCOTREBL. SVRHA, 1 (2)
SVAKO PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO KOJE PROIZLAZI IZ NAPRETKA
IZVRSEMJA, TLIEKA POSLOVANJA ILI KORISTENJA TRGOVINSKOG SUSTAVA.

3. Podrazumievajuca jamstva Kupnja proizvoda moze bit podloinag
zakonima na tertorjimma u kajima se proevodi tvrtke Micro-Tech prodaju
kupcu, a isfi nalofu podrazumijevojuca jamstva, uvete il obaveze kaoj s
ne mogu iskjuditi, ograniciti il promijeniti i z2 mogu iskjuditi, ograniciti il
promijeniti sameo do odredenog opsega. Odredbe Stavako 214 ce se
pamjenjivah do nojveceg opsega koji takw zokon dozvolavaju.

4. Ogranitenjs odgovornaosti. OSIM U MJERI ZAERANJENO] PRIMJENJIVIM
IAKONOM, ODGOVORNOST Micro-Techa PREMA OVOM JAMSTVU
OGRANICENA JE NA: (a) ZAMJENU PROIZVODA ILI PONOVNU ISPORUKU
EKVIVALENTNIH PROIZVODA; (b) POPRAVAK PROIZVODA LI PLACANIE
TROSKOVA POPRAVEA PROIZVODA; ili (c) PLACANJE TROSKOVA IAMIENE
PROIZVODA ILI NABAVKE EKVIVALENTNIH PROIZVODA. Micro-Tech NECE
IMATI NIKAKVU OBVEZU ILI ODGOVORNOST, BILO DA PROIZLAZI IZ UGOV-
ORA (UELJIUCWIUCT JAMSTVO), DELIKT (UKLIUDCUJUCT AKTIVAN, PASIVAN
ILI PRIDODANI NEMAR, STROGU ODGOVORNOST ILI ODGOVORNOST ZA
PROIZVOD) ILI NA DRUGI NACIN, ZA BILO KOJU POSEBNU, POSLIEDICHU,
KAZNENU, SLUCAJNU ILI NEIZRAVNU STETU ILI ZA GUBITAK KORISTENJA,
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GUBITAK PRIHODA, IZGUBLIENU DCEIT ILI DRUGI FINANCIISKI GUBITAK
KOJI PROIZLAZLIZ ILI U VEZI § BILO KOJIM PROIZVODOM ILI DRUGOM
ROBOM ILI USLUGAMA Micro-Techa, 'I:'Z__AI{ | AKO JE Micro-Tech BIO
SVIESTAN MOGUCNOSTI TAKVIH OSTECENJA ILI GUBITKA.
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VYSTRAHA:

1. Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouiitie! NEPCUZVAJTE opako-
vane, neresterlizujte a/alebo neupravujte. Opdtovné pouiitie, opdtovnd
sterlizdcio alebo opdtovné spracovanie maZe narusif ftrukturdlnu
integritu zaradenia afalebo viest k zivhaniu zaradenia, So mdie mal za
nésledaok rranenie, occhorenie alebo smif pacienta. Opdtovné pouiitie,
opdtovnad sterilizacia olebo opdtovné sprocovanie moze tief sposobif
riziko kontaminacie zaradenia a/alebo spdsebif infekéng ochorenie
[ochorenia) pacienta. Kentamindcia zaradenia méie viesf k zraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta, Spoloénost Micro-Tech nepraberd
Fiadnu zodpovednosi, pokial ide o nastroje opdtovne poudité, resterlizo-
vane alebo opdtovne spracovang.

2. Toto zarodenie nepouZivajte na iny Ocel, ne? na ktory je uréeny,

3. Mevkladajte zarnadenie do endoskopu, pokial nemate jasné endoskop-
ické zormé pole. Ak nevidite distéliny konlec vioZens| Easti v endoskopick-
om zomom poli, nepouiivajte ho. Zavedenie bez josného endoskop-
ickeho zomeho pola by mehlo spdscobif zranenie pacienta. ako je
peffordcia, krvdcanie alebo polkodenie sliznice. MaZe tie? poikodif
endoskop afolebo zanadenie.

4. vyrobok by sa mal pougivaf len na cdber vzorek tkaniva, kde pripadng
krvdicanie nepredstavuje pre pacientov nebezpedenstvo. Iariadenie by
sa male pouZivaf opatme a len po starostlivemn zvdzeni u pacientov so
mwyienym Sasom krvdcania alebo koagulopatiami,

NAZOV ZARIADENIA

[BEINE MENO]

Endoskopicka ultrazvukowva aspiraéng inla

[OBCHODNY NAZOV]

Endoskopickd ultrazvukova aspiraénd ihla Areus™
Endoskopickd ultrazvukowvd aspiraénd inla Trident™

POPIS ZARIADENIA

[OBSAH]
Endoskopickad ultrazvukovd aspiraéng nla je steriing endoskopické zariade-
rie na jedno pouiilie, uréend na odber veorek z cielenych submukdznyeh
a extraluminginych gastrointfestindinych 1&zil.
Lariadenie sa sklada z aspiragnej ihly a edsavacieho zariadenia (kohitik o
sliekacka). Aspiradnd ihla sa skladd z rukovéle, puzdra, ihly a mandrénu.
Ihla pokrytd puzdrom sa zasunie do pridavného kandla ulfrazvukového
endaskopu a zaisti sa na mieste. DEka puzdra o ihly sa dd nastavit a
nastavenie difky sa nastavuje a uzamykd pomocou blokovacich mecha-
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nizmaov na rukoyvati zaradenia, Ihlg so méze pohybovaf dopredu o dozodu
ovladanim rukovite, Mandrén je na svojom mieste, aby poskytoval ochra-
nu hadicke ihly. K proximdinemu koncu rukovate je pripojenég odsdvacie
ranodenie, ktoré zabezpeduje odsdvanie.

Wzorka sa ziska tak, fe sa ihlou prenikne do lézie, pricom sa ihla nasaje a
rmanipuluje sa s fou pohybom dopredu o dozadu, aby sa ziskala vzorka,
Wzorka sa moze pripravif podia beinghe insfitucionalneho protokolu,
Distalry koniec ihly endoskapickd ultrazvukovd aspiracnd ihla je josne
vidilelny pod ultrazvukom.

KATALOGOVE CisSLO

EUS-19-1-N, EUS-22-1-M, EU3-25-1-M, EUS-19-0-N, EUS-22-0-N, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

SPECIFIKACIA

Specifikdcie zaradenia s uvedené ako priemer ihly . fyp inly . materidl
ihly, pracovny kandl (¢, oko je uvedeng v tabulke 1.

Tabuka 1 Specifikdcia o parameter

C. - Specifivcia produlty | Priemer dily - Typ thly - Materigl ihly - Pracowny handl | gh -
1 EUG-19-1-H G FNE Zhwting Co-Cy =2, Bnm
Fi - EUS-22-1-M a4 - FNE - Ziigtina Co-Cr - =1 Bmm
k| L EUR-25-1-M G L FMB . Zlietina To-C L =1.Emm
4 EUE-19-0-M 120 A Zlietina Co-Cr =1, Rmn
3 . EL5-22-0-M ki . FinlA . Zliatina Co-Cr . =¥ Bmm
] EUE-15-0-H 3G FNA Zhipting Co-Cr =2, Emm
7 - ELS-19-0 190 - FRA - Mehrizracies oesl - =7 Rmim
E . EIS-22-0 2EG . FHA . Mehidervegica nesl L =2 Emm
] ELS-35-0 350 Fria Hehrdmvaiien eoe =1 B
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STRUKTURA

Endoskopickad ulfrozvukovd aspiraénd ihla sa sklodd z aspiraénej ihly,
odsavaocieho zarnodenia,

& T 3 g w11 12

VAV SV eV S si Ve

Pohfod na zarodenie spredu
13 14
|IIII|IIII|IIII|IIII ﬁl]

Odsavacie rariadenie

s Nazov komponeniu €. | Nézov komponentu

1 Puzdro 8 Indikatos ity

2 Thla 9 Poistka ihly

3 Mandren 10 Hormej rukoviite

4 Eoneltor Scope 11 Proximalny koneldor
5 Indilgitor phzdra 12 | Uziver mandrénu

G Uzaver plzdra 13 Striekadka

7 Spodna rukovat 14 | Uzatviraci kohutik

INFORMACIE PRE POUZIVATELA / SKOLENIE / KVALIFIKACIA

Toto zarnodenie maZe poudival iba dobre wwikoleny lekdr alebo pod
ieifieho dohfodom. Ako doplnok ultrazvukoveho endoskopu, zaradenie
musia powiival odbormici cbhommameni s obsluhou uitrazvukového endo-
skopu.

ZAMYSLANE POUZITIE A INDIKACIE

Endoskopickd ultrazvukovd aspiradnd hla je uréend na odber veoriek
cielenych submukdznych a extralumindlnych gostrointestindlnych 14zl cez
doplnkovy kandl vhodneho ultrazvukevého videoendoskopu,
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KONTRAINDIKACIE

1. Pacienti 5 faikymi kardiopulmondinymi a mozgovymi ochorenicmi, kton
neznaiajl operdciu.

2T, ktorl trpia véZnym dulevnym ochorenim a nemaiu spolupracavaf pri
aperdei,

3. Pri faZkom poraneni orofaryngu a paieraka je moine vysoke riziko
endoskopicks] perfordcie.

4, Pacienti so zdvaznym sklonom ku krvacaniu.

5. Pacienti, ktor nepriimajd potravy, alebo s obitrukciou traviaceho traktu,

&, Taiko dosiahnuteng |ze:
1) Lézia nebolg pod EUS josne zobrazend |
2) ¥ smere vpichu s0 krizove velke cievy alebo ine tepny, ale nedd saim

aualalili

INFORMACIE, KTORE SA MAJU OZINAMIT PACIENTOVI.

Potencidlne komplikdcie spojené s ultrazvukovou endoskopiou zahifiajd,
ale nie sU cbmedzené na; perforaciv, krvacanie, aspiraciv, hordcku,
infekciu, hypotenzu, pankrealitidu, bolest, Olim alebo zdstavu dychania,
srdcovl arytmiu clebo zdstavu o vysev nddoru,

UPOZIORNENIE

1. Pred pouditim je ofakdvang dokladné pochopenie technickych
principoy, klinickych aplikacii a sdvisiacich rizik.

2. Pacient by mal byf infermovany a wyjadrif svoj suhlas s podrebnosfami o
operaci a vietkych moinych rizikdch a komplikdciach, ktoré maiu viest k
raneniu, chorobe alebo dmifiu poacientov.

3. Pred pouditim si prosim dékladne preditajte ndavoad na pouiifie.

4. Tento vyrobok je urCeny pre dospelych.

5. Akykolvek vazny incident, ktory sa wyskytol v sUvislosti so zaradenim, by
sa mal nahldsit vyroboovi a prisluinému organu Slenského §tatu, v ktoram
md pouivatel afolebo pacient sidlo,

POINAMKY

1. Pougivajl ho lekdr dokladne wikoleni v terapeuticke] endoskopii alebo
pod ich dohladom,

2. Iaradenie je uréené len na jednorazove pouditie a len pre jednu osobu,

3. Ak zariadenie nemdie byl pouiité z ndhleho dévodu, odstrarfite ho
spravnym spdsobom,

4. Jedna képia ndvodu na pouditie sa doddva v Skatuli {1 zariadenie]. Pre
wyBindanie dalich képil, kontaktujte prosim Micro-Tech, poskytneme vam
ich bezplatne,



AKO SA DODAVA

Obsah dadany STERILNY pouzitim etylénoxidového (EQ) procesy. Nepoudi-
vajte, ok jg cbal otvoreny alebo poikodeny. Nepouzivajte, ak je cznadenie
nelplnég alebo neditatelné, Pri distenom polkedenl, zavolajte zdstupcov
spolodnosti Micro-Tech, Obsah balenia zahifio;

1. Jedna (1} aspiracna inla

2. Jedna (1} vakuovd striekacka

3. Jeden (1) jednosmemy uzatvaraci kohot

SKLADOVANIE

1. vyrobok by mal byt skladovany v chladnom, suchom, Sistom, dobre
vetranom, nekoreziviom plynovom prosfredi.

2. Newystavujle obal arganickému rozplifadiu, ionizujucemu Zareniv alebo
ultrafialovému Ziareniu.

NAVOD NA POUZITIE

[PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA]

1. Precitgjte si oznagenie vyrobku a vyberte vhodneé zariodenie pre dany
postup o poufivany endoskop.

2. Obsah je doddvany STERILMNY. Skontrolujte, & nie je plzdro poikodend,
ak je poikodensg, nepouiivajte ho.

3. Po overeni datumu spofreby opatme ofvorte balenie.

4, Opatrme wyberte zaradenie z chalu a rozvinte he.
Poznamka: Nepouiivajte nadmemu silu, pretoie to méke poikodif
zaricdenie a avplyvnif wwkon,

5. Vizudlne skontrolujte zarnadenie s osobitnou pozomosfou na ohyby alebo
darmy. Ak sa niektory kemponent zdd byl poikodeny alebo nefunguje
spravne, zanadenie nepouiivajte. (Priprava)

[INAVOD NA POUZITIE]

a Odsavacie zariadenie Priprava a pouiitie

paloha "Ohvareny” Poishny kolik
\\ Hommidine posuvné poudiie

@ SR €]

poloha "Tatvoreny”  Tabsfovaci Gchyl

Uzamkrnulé pre sadriianie vakua

(R St g
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. Skontrolujle vzatvaraci koholik. Luerové spojenia vzalvdracieho koholika
50 pripdjojl kihle, Vzduch je moinég wmiefaf s uzatvaracim kohufikom v
otvorenej polohe. Uzatvaraci kohdtik je otvoreny, ked je zarovnany
ravnobeine so shiekackou. Ked je kolmo na injgkdno striekadku, je
uzavrety,

Upozornenie: Uzatvaraci kohdtik je potrebny na udrionie odsdvanica
poéas procediry. Pri nespravne nastavenom kohotiku, nemuosi byf
dosiahnuté dostatoénég odsavanie,

2. Skontrolujte injekénd striekadcku., Valec injekéne] stiekadcky obsahuje

jeden poistny kolik a piest striekacky ma Sty zaisfovacie Ochyhy. 5

piestom injekénej striekadky moino mandvroval vo vndii valca injekénej

striekacky, aby sa injekénad stiekacka zaistilo a odistila, Ak cheete

injekEnd stiekacku zaistf, potiahnite piest spdf, kym sa nezarovnd s

pofadovanym clhjemaom nasdvania, Otodte piest v smere hodinevych

rusiciek tak, aby poistny kelik zapadel do zaisfovacich Ochytov na pieste,

Fre uvalnenie otodte piest profi smeru hodinowvyeh rogiciek.

3. Na vytvorenie a udrfanie podilaku vwiichnite piest injekénej strickacky
do poiadovane] polohy a otocte piest v smere hodinovych ruciciek, aky
ste umniestnili jednu zo zaisfovacich Ochytov za poistny kolik, Ctodte piest
profi smer hodinovech ruéidiek, aby ste ho uvolnil,

4, Ak cheete nosat tekutiny bez uzamknutia injekénej sfriekacky, posurite
piest Uplne dopredu alebo dplne doradu, otodte piest tak, aby zaistova-
cie Uchyty nezasahoval do poistného kolika.

5. Masadte vzatvarach kehutik na injekcnl striekacku o zatvorte uzatvaraci
kahdtik, Vytiahnite piest o pofodovanég mnoistve, aby ste wyheorili
wakium o zaistite ho podla vyille uvedenégho ndvodu. Striekadku
adlozte, of kym ju nebudete potrebovaf,

b Pouiifie produktu

1. Skontrolujte, €ije ihla Opine stighuta a &i je poistka hly [9) zaistend v
podiatodne] polohe na indikatore ihly (8).
Upozornenie: Ak j& poistka ibly stlodend, mbie so pohybovafl. Pred
zavedenim zanadenia do endoskopu sa vistite, Z2 je zadmek zasunuty.

Foéiatoéna znatka stupnice

Referenéna znatka Citania

2. Spustite elevator a o najviac narovnajte endoskop.
Upozornenie: Nespustenie elevatora pred vioZenim moZe spdsobif
podkodenie zariadenia,

3. Vleite puzdre (1) do pracovngho kandla a postupneg ho v malych
krokoch posOvajte, Pokracujte v posUvani zaradenia, kym neopusti
endoskop a puzdro bude viditelné na endoskopickom obraze,
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Upozornenie: Ak narazile na odpor, prestarite Hadif a rmente poloho
puzdra alebo krytu endoskopu, Nadmernd sila maze spasobif poikodenie
raradenia alebo endoskopu,

. Pripojle zaradenie k pracovnému kandle pormocou Koneklor Scope (4)

otdéanim zaradenia v smere hodinovych ruiciek. Ak je potrebné
vpravif ditku puzdra, stlaéte vzaver puzdra (4] a posuiite indikdtor puzdra
I5) a premiestnite ho do prisiuiného referendného bodu.

Upozornenle: Pripojenie sondy prilis neufahujte, pretoie to maze sposobif
poikodenie rariodenia a alebo endoskopu,

Upozornenie: Pred posunutim inly sa vistite, Ze je pomdcka bezpedne
pripevnend k endoskopu o poistka thly (9) of uzdver puzdra (6] 50
zaisteng. Ak fak neurcbite, maze dbjst k pofkodeniu zarnadenia alebo
endoskopu.

. Vymedzte vhodnd difku puzdra (1) v pomere k difke endoskopu. Pomao-

cou uzdvery puzdra (8] nostavie pefadovan difku puzdra o uzamknite
ha. Na endoskopickom obraze by mal byt viditelny distalny koniec
puzdra.

Upozornenie: Referencné Sisla o znacky na indikatore puzdra (5) s0 len
oriertaéné, Referenéné Eisla predstavujl predizenie puzdra (1) [v
cenfimetroch) ked je zariadenie v rovneg] polohe.

. Vzdialenost od distalneho konca puzdra k ciefovemu miestu si overte

parmocou ultrazvukoveho obrozu.

. Mastavte hibku prieniku ihly do pofodovone] polohy pomocou poistky

ihly (). Ak cheete regulovaf hibku prieniku ihly do ciefového miesta,
stacte poistku ihly a posurite poistku ihly na prisiuing referencné Zislo na
indikdtore inly (8).

Upozornenie: Referencné &isla a znadky na indikdtore ihly (8) s len
arienta@né. Referenéng cisla predstavujl prediEenie ihly (2) (v centimet-
roch], ked je rariadenie v rovne] polohe.

Upozornenie: Fred posunutim inly sa vistite, &i je poistka inly zaistend.,

8. Podas pozorovania ultrazvukoveho obrazu posurite hlu posunutim harne|

rukevate (10) srmerom k endoskopu pomalyim a kontrolovanym pobry-
bom, aby ste prenikli do ciefového miesta.

. Pri udrfiavani pelohy ihly v ciglovem misste opatrne vyberte mandreén (3)

z proximdlneho konesktora (11] zariadenia jemmym uvolnenim o
wytighnutim zo zaradenia home] rukovate (10).

Upozornenie: Mandrén by sa mal ponechaf pre daliie prechady ihlou
podéas toho stého postupu. Nespravno manipuldcio s mandrénom mbze
viest k pofkodeniu zanadenia.,

Upozornenie: Hrot mandrenu je cstry, dbajte na to, aby sa s mandrénom
spravne zaobehdadzalo, Po vybrati z inly by sa 5 mandrénom malo
zoobchadzof ako s infekénym materidlom o mohol by predstavevat
riziko infekcie.

10. Pripojte predtym pripraveng odsdvacie zanadenie k proxdmdlnemu

konektoru (11} na hormej rukowati (10),
Upozornenie: Ine spdsoby odsdvanio ako dodand injekénad striskacka sa
5 tymito zaiadenim neodponicajil.
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11. Skontrolujle spravne umiesinenie hrotu ihly a oloéle vzatvarac kehofik
do otvorenea] polohy [rovnobeine s rukovdfou zanadenia), aby ste pouil
odsdvanie.

12,V ciglovom migste pohybujle s ihlow tak, aby ste madmalizovali cdber
aspiracnej vzorky a zdroven sledujte prienik inly na ultrazvukovom cbraze.

13. Po wykonani dostatodneho poctu prechodoy ihlou zotvorte vzatvaraci
kohdtik otddanim, kym nebude kolmoe na injekénu striskadko.

14, Spustite elevator a &0 najviae narovnajte endoskop.

Upozornenie: Naspustenie elevatora pred wiichnutim maze spdsabif
poikodenie rariadenia.

15. Elplﬂe stichnite inlu sp&f do puzdra pomocou ukovdte zarnadenia
posunutim rukovdte smerom od endoskopu, kym sa nezastavi. bl zaistite
pomocou poistiy inly (9] .

Upozornenle: Pred vybratim so uistite, 2e je inla Oplne zasunutd do
puzdra. Nedspesnym zaistenim inly by mehlo déjsf k poikodeniu zariode-
nia a/falebo endoskopu alebo poraneniuv uiivatela.

14. Odpojte zanadenie od endoskopu otodenim pripojenia endoskopu
profi smeny hedinovych rugiciek, Pomaly o cpotme vywberte zaradenie z
endoskopu a odloite ho no odber vzorky.

17. Po wybrati zariadenio z endoskopu uvalnite poistku ihly o opotrne
posurite rukovaf zaradenio, aby sa ibla vysunulo z puzdra,

18. Odsfranite odsdvacie zaradenie z proximalneho konektara (11] a
pripojte prazdnu striskadku naplnend Sistyrm vzduchom, Opatme
zatladte piest striekacky dopredu, aby ste vytladili o odobrali aspiraéng
vzorku z ihby,

Upozornenie: Urobte preventivne opoatrenia, aby ste sa uistill, Ze
aspiraéna vzorka nevystrekne, ked je wyhlaena zihly. § aspiracnou E
vzorkou by sa male zaabchddzal ake s infekénym materidlom a maie
spdsobif riziko infekcie.

Poznamka: Ak jo to potrebné, mandrén sa mdfe opakovane zostvaf do
biopticke] inly pre uvalnenie akejkolvek rvyikove] vzorky.

Pozndmka: Ak je to potrebné, hiu na biopsiu je moing prepldchnuf
viduchom alebo normdlnym fyziologickym roztokom, aby sa uvolnila
avyEnd vzorka pomoecou odsdvacieho zaricdenia .

Pozndamka: Ak je to moing, odponica sa nechaf wietrf na misste
patolégom,.

Pozndmka: Po wytlageni vzorky sa edporiéa Uplne vytiahruf hilu.

19, Pripravte aspiradéni vzorku podia ingtituciondlineho protokolu,
Poznamka: Mo ziskanie adekvatne] aspiradne] vzorky maie byf potreb-
nych nigkeko prechodoy.

20. Ak 50 potrebné daliie prechody na rovnoke clefové miesto, pripravie
zanadenie preplachnutim inly o utite mandrén steriinow vodou alebo
fyziclogickym roztokom. Opatovne vioite mandrén do ihly, skontrelujte, &
ihla nie je poikodend o zopakujte krok o v Eosti Priprava o pouZitie
strickacky a kroky 1 0 19 v &ashi Pouditie produktu,

Upozornenie: Ak pred opdtoviym vicZenim mandrénu do ihly nevyplach-
nete hlu a neutriete mandrén, maie to sfaif priechod mandrénu alebo

spésobif poikodenie zanadeania, e
4



Upozornenie: Aby ste prediEh moZnému poikodeniu ihly alebo endo-
skopu, vidy s vistite, Ze je stylet viozeny o bezpetne upevneny pred
opatovnym zosunutim ihly do endoskopu.

LIKVIDACIA PRODUKTU

Po pouditl ikvidujte vyrobok a balenie v silade s nemocniénou, adminis-
trativhou o/alebo miestnou samespravnou legislativou,

PO VYKONANI PROCEDURY

KoZdy zdavainyg incident, ktory sa wyskytne v sivislosti s tymite zariadenim, by
sa mal nahlasit wyrobcovi o prisluinému miestnemu regulaénamu organu,

185



OINACENIE SYMBOLOV

®

Mepouiivajte opatovne

Meresterlizujte

al

Catum wyroby

Wyrobca

Catum spotreby

Upozomaeanie

e
m
-

Eatalégove Sislo

Sterlizovanéd pomocou
efylénoxidu

Chrante pred sinednym
Fareninm

Auterizovany zastupea v
Eurdpskom spolodenstvef
Eurdpske] Oni

Udrivjte suché

Mepouivajte, ak je obal
potkodeny o preditojie s
nérwad na pouditie

Preditajte si ndvoad na
pouditie alebo si praditajte
elekironicky ndvod na

Kompatibilng pracovny
kandl

Priemer

Pracovnd difka

Sarfovy kod

Cbaah

Idrovotnicka pomiscka

Mig je vyrabeny 2 prirednaho
kaudukového latesu,

&= [E| B | I ) [

Tu ofvarif Jednoduchy sterlny
bsoridrony systém
Dhovo e Jedine<ny identificator

500 0@ F > E®

zariadenia

[ Balenie 1 Balené v pruinom odlupovacom vrecku
[ Datum vyroby 1 Pomi balenie
[ Sterilizacia 1 Sterlizovang plynom EC |etylénoxid)].
[ Dobo platnosti 1 2 roky
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ZARUKA

1. Obmedzend zaruka pre kupujlceho. Spoloénosf Micro-Tech zaruéuje

kupujicenu, Ze pocas predchadzajiceho jedného (1) roko odo diia
rakipenia alebo do pouzivania vyrobky kupujocim nebudd produkty o
skladovani o poufivani v sUlade s pokyami na uskladnenie a poufitie
poskytnutymi spolodénosfou Micro-Tech o v v sdlade s uplatnitelnymi
regulacnymi pofiodavkami, Opisy alebo Specifikacie uvedene v
literaidre spoloénosti Micro-Tech majl vieobecne opisaf vrobky a
nepredstavujld fiodne vyslovné zaruky, vV pripode, 7e spolocnosf
Micro-Tech poskytuje technické poradenstvo v sovislosti s virobkom, je
dohodnuté, fe takéto poradenstvo sa poskytuje bez akejkolvek zodpov-
ednosti zo strany spolodnosti Micre-Tech. KoZdd zaruka Specifickych
viastnosti vyrobkov alebo v nich je oginna len vtedy, ak a v rozsahu
wyslovne potvrdend spoloénosfou Micro-Tech pisomne. Tieto zdruky sa
nevziahujl na poruchu alebo nedostatok virobku v désledku nespravne-
ho skladovania, zmeny alebo désledkov pouiitia, pre ktoré vyrobky
neboll navihnuté dlebo ktoré nepricznive ovplyviuld integritu, spolahli-
vosf alebo vwkonnost vyrobkow,

. Vylo&enie zodpovednosti a zverejnenie, ZARUKY, POVINNOSTI A ZAVAIKY

SPOLOCNOSTI Micro-Tech, AKO SU UVEDENE V TOMTO DOKUMENTE, sU
VYLUCNE. KUPUJUCI TYMTO ODSTUPUJE OD VSETKYCH OSTATNYCH
VYSLOVNYCH ALEBO IMPLICITNYCH ZARUK VYPLYVAJUCICH 10 TAKONA
ALEBO INAK, POKIAL IDE O VYROBKY A AKEKOLVEK INE TOVARY ALEBO
SLUZBY DODANE KUPUJUCIM, VRATANE, ALE NIE VYLUCNE: (1) VSETKYCH
OSTATNYCH VYSLOVNYCH A IMPLICITNYCH ZARUK VRATANE AKEJKOLVEK
IMPLICITNEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA
KONKRETNY UCEL A (2) AKUKOLVEK IMPLICITNO ZARUKU VYPLYVAJUCU Z
PRIEBEHU PLNENIA, PRIEBEHU OBCHODOVANIA ALEBD POUZIVANIA
OBCHODU.

3. Predpoklodané zdaruky. Nakup produktov méze podiehaf legislativam

na Uremiach, ktoré sa vrtahujl na predaj produktoy spoloénosfou
rMicra-Tech kupujlcemy, kloré ukladajo impliciing zéruky, podmienky
alebo povinnosti, ktoré nemoing wyldgif, obmedzif alebo upravif, alebo
maiu byf vyliceng, cbmedzeng alebo upravens len v obmedzenom
rozsahu. Ustanovenia odsekoy 2 a 4 sa poufijd v najvaiiom rozsahu, aky
takéto zdkony umoInujl.

. Dbmedzenie zadpovednaost,. OKREM ROISAHU IAKAZANEHO

PRISLUSNYM ZAKONOM JE ZODPOVEDNOST Micro-Tech PODLA TEJTO
ZARUKY OBMEDZENA NA: (a) VIMENA PRODUKTOV ALEBO Opdtovné
dodanie EKVIVALENTNYCH PRODUKTOV: (b) OPRAVA PRODUKTOV ALEBO
PLATBA NAKLADOV NA OPRAVU PRODUKTOV: alebo (c) PLATBA
MAKLADOV NA VYMENU PRODUKTOV ALEBO ZiSKAVANIE EKVIVALENT-
NYCH PRODUKTOV. Micro-Tech NEMA ZIADNU ZAVAINOST ANI ZODPOV-
EDNOST, €1 UZ VYPLYVAJU ZO IMLUVY [VRATANE ZARUKY), PRECINNYCH
DOCHODOV (VRATANE AKTIVNEJ, PASIVNEJ ALEBO PRIPADENEJ NEDBA
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LOSTI, PRISNEJ ZODPOVEDNOSTI ALEBO ZODPOVEDNOSTI ZA PRODUKT)
ALEBO AKEKOLVEK INAK, ZA NEVYSPECIALME, ZA NICH ALERC NEPRIAME
§KODY ALEBO 1A STRATU POUTIVANIA, STRATU PRIJMOV, STRATU POD-
MIKANIA, STRATU ZISKU ALEBO IME FINANCME STRATY VYPLYVAJUCE Z
ALEBO V SUVISLOSTI S AKYMKOLVEK PRODUKTOM ALEBO INTM TOVAROM
ALEBO SLUIBAMI, AJ POSKYTOVANYCH SPOLOCNOSTOU Micro-Tech BYLA
S1 UVEDEMA MOINOSTI TAKYCHTO SKOD ALEBO STRATY,
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OPOIORILO:

1. lzdelek je namenjen same enkratni uporabil NE upcrabliajte ponovno,
sterilizirajte in/all penovne cbdelajte. Panovna uporaba, ponovna
sterlizacia oll ponovna obdelava lohko ogroz strukturne celovitost
naprave infali vodi do okvare naprave, kar lahko posledicng povaodi
poikodbo, balezen ali smt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna
sterlizacija ali priprava no ponovno vporabo laohko poverodi fudi tvegan-
j& za kentaminacijo pripomodcka in/ali nalezlive bolezni pri bolniku,
Kontaminacija naprave lohko povzrogi polkodbe, bolezen ali srmirt
pacienta, Micro-Tech ne prevzema nobene odgovornosti v zvesi z
instrurnenti, ki so ponowno vporabljeni, ponovno sterilizirani ali predealani.

2. Tega instrumenta ne uporabljojte za noben drug namen kot 2a predvide-
no uporabo.

3. Instrumenta ne vstavijajte v endoskop, e nimate distega endoskopske-
ga vidnega polja. Ce distalnega konca vstavnega dela ne vidite v
endoskopskem vidnem polju, go ne uporabite, Vitavijonje brez josnegao
endoskopskega vidnega polja lahko povaredi podkodbe bolnika, kot so
petforacija, krvavitve ali polkodbe sluznice. Prav tako lahke polkoduje
endoskop infali instrument,

4. lzdelek se sme uporabljati same za vzoréenje tkiva, kjier morebkitng
krvavitev ne bo predstavijola nevamaosti za paciente. Mapravo je treba
uporabljati previdno in le po skrbnem premisleky pri bolnikih 5 podal-
jFanimi Cosi krvavitve ali koogulopatijomi,

IME NAPRAVE

[POGOSTO IME]

Endoskopska ulfrozvodng aspiracijska igla

[TRGOVSKO IME]

Endoskopska ultrazvedng aspiracijska igla Areus™
Endoskopska ultrazvedna aspiraciiska igla Trident™

OPIS NAPRAVE

[ VSEBINA ]
Endoskopska ulfrozvodng aspiracijska igla je steriina endoskopska noprava
ra enkralne uporabo, rasnovana 2a veorcenje ciljinih subrmukoznin in
aekstraluminalnih gastraintestinalnin lezi).
MNaoprave sestavijata aspiracijska igla in noprava za negativno sesanje
[zapoma pipa in brizga). Pri lem je aspiracijska igla sestavljena iz rodaja,
avaja, igle in sonde. Igla, prekrita s fulcem, seqa v dodatni kanal uliraz-
voinega endoskopa in se zaskodi na svoje mesto. Take dolfing ovoja kot
igle je lahko nastavijiva, nastavitve dolfine pa se nastavijo in zaklenejo z
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uporagbo mehanizmov za zoklepanje pritiska no reéaju noprave. Igla se
lakko premika napre] in nazoj z nadzororn rocaja, Sonda je nomeicena, da
zagotovi zaitite cevi igle. Naprava za negativno sesanje je priklju€ena na
proksimalni konec rofaja, dao zagotovi sesanje.

Vzorec se pridobi tako, da ziglo prodrete v lezijo, med sesanjem in premi-
kanjem igle naprej in nazaj, da pridobite vzorec. Viorec je mogole
pripravifi po obi¢gjnem institucionalnem protokolu,

Distalri kornec igle Endoskopska ultrazvodng aspiraciska igla je jasna viden
pod ulframvokom,

KATALOSKA STEVILKA

EUS-19-1-N, EUS-22-1-M, EUS-25-1-M, EUS-19-0-N, EUS-22-0-N, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

SPECIFIKACIJA

Specifikacije naprave so predstavijena s premerom igle |, vrsto igle, materia-
lom igle . delovnim kanalem (@), kot je navedeno v tabeli 1,

Tabkela 1 Specifikacia in parameter

it.  Specifibacije produkte | Premerigle Wreta igle Idareial igle Dielovni kanal (2]
1 13:,:3..|:p..|.n i — = e o | S |
2 |  mmanw »a | NE | Cote siting =2 B
s EUS-25. 1. G FNE | Do diton =2 fmm '
I 4+ . EUS-19-0-H 06 | FMNA | Co-Cr zlting =2.Emm ' E
s | cuszron ne | FMA | Co-Cr ditine =2 Smm '
. & 1 BEO-25-0N 150G FA Co-Cr diting, =2 Bmm
IR 5190 19G Rl [T ———— =1 fmm
] EUS-23-0 HiG FMA Merjaveie plln =2 Bmm
9 ELB-1540 30 FMA Megjawre ikl =1 Emm
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STRUKTURA

Endoskopska ulfrazvoedng aspiracijska igla je sestavijena iz aspiracijske igle,
naprave za negativig sesanje.

& T 3 g w11 12

VAV SV eV S sa Ve

Sprednja stran izdelka

13 14
L -
[ :Kh

Maprava za negativio sesanje

at. Ime komponente at. Ime komponente

1 Plasc 8 Indikator igle

2 Igla 9 Zaklepanje igle

3 Sonda 10 | Zgomji rocaj

4 Prikljuéek za obseg 11 Proksimalni prikljuéek
5 Indikator plagéa 12 | Kljuéavnica sonde

6 Zaklep pladéa 13 | Brizga

7 Spodnji rocaj 14 | Zapomi ventil

UPORABNISKE INFORMACIJE / USPOSABLJANJE /
KVALIFIKACIJA

Ta izdelek lahko vporablja le dobro usposobljen zdravnik ali pod njegovi-
mi/njegovim nadzorem. Kot dodatek k ultrazvoénemu endoskopu naj
izdelek uporabljajo strakovnjaki, ki so seznanjeni s tehnike delovanja
ultrazvodneoa endoskopao.

NAMEN UPORAEBE IN INDIKACIJE

Endoskopska ultrazvodna aspiraciska igla je zasnovana za vzoréenje ciljnih
submukaznih in ekstraluminalnih gastraintestinalnib lezi skozi dodatni kanal
ustreznega ulfrazvodnega videcendoskopa.

191



KONTRAINDIKACIJE

1. Bolniki 5 hudimi srEno-pliucnimi in mozZganskimi boleznimi, ki ne prenesejo
operacie,

2. Tisti, ki trpijo za resno dudevno boleznijo in ne morejo sodelovati pi
operacij.

3. Ce sto orofarinks in poZirainik resno poikodovana, obstaja veliko tvegan-
& za endoskopsko perfaracio.

4, Bolniki 5 huda nagnjenaostjo b krvavitvam.

5. Bolniki, ki s& ne hranijo ali obstrukeijo prebavnega trakta,

&, Medoseglive lezije:
1} Lezija ni bild josno prikazana pod EUS.
2) ¥ vbodni poti so preéne velike posode ali drugi cevovodi, vendar se

jirm ni mogode izagnili.

INFORMACLJE, KI JIH JE POTREBNO SPOROCITI PACIENTU

Morebitni zaplet, poverani z ultfrazvocno endoskopijo, viljuéujejo, vendar
niso omejeni na; perforacio, krvavitey, aspiracijo, vroding, okuibo, hipoten-
fjo, pankrealilis, bolegine, depresijo ali zastoj dihanja, sréno aritmijo ali
zastao] in pojav fumorn]a,

POIOR

I. Pred uporabo se pricakuje temeljito razumevanje tehnicnib nadel,
kliniénih aplikaci in povezanih tvegan).
2. Pacient morg biti cbvei&en in izraziti svoje strinjanje s podrobnostmi
operacije ter vsemi moZnimi tveganjl in zaplet, ki lahko privedejo do
poikodb, bolezni dli smiti pacientay. E
3. Pred uporabeo v celoti preberite novodila za uporabeo.
4. lzdelek je namenjen odraslim.
5. Vsak resen incident, ki se zgodi v 2vezi s pripomodckom, je frelba prijaviti
projizvajolew in prstojnemu crganu drzave clanice, v kater ima uporaknik
infali bolnik sedei,

OPOMEBE

1. Upordbljajo naj jin all pod nadzorom zdravnikoy, ki so temeljito usposo-
bljeni za teropevisko endoskopijo.

2. Naprava je namenjena samao enkratnl uporatsl in same eni osebi.

3. Ce noprave ne morete uporabliafi iz nenadnega razloga, jo odstranite
na pravi nacin,

4. En izvod navoedil za uporabo je v 3katli |1 naprava). Ce potrebujete
dodatne kopije, se obrite nd Micro-Tech, zagotovili vam jih bomo
brezpladno.
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NACIN DOBAVE

Weebino dobavijena STERILMOD po postopku z etilen oksidom (EQ), Me
vporabliajte, £e je embalaia odprta ali poikedovana, Ne uporabliajte. e
j& nalepka nepopolna all neditljiva, Ce ugotovite polkodbo, poklidite
svojeqa predstavnika Micro-Tech, Vsebina paketa viebuje sledeée:

1. Ena (1) aspiracijska igla

2. Ena (1) vakuumska brizga

3. Ena (1) enosmerni zaporni ventil

SHRANJEVANJE

1. lzdelek je trelxa hraniti v hladnem, suhem, Sistem, dobro prezracevansam
ckolju brez korozivnega plinag,

2. Embalaie ne izpostavijojle arganskim lopilom, ionizirajocemu ali ullravijo-
IEnemu sevanju.

NAVODILA ZA UPORABO

[PRIPRAVLJALNI PREGLED IN PRIPRAVA]

1. Preberite cznako izdelka in izberite ustrezno naprave za postopek in
endoskop, ki go uporabljate,

2. Vsebing je dobavijena STERILMA, Preverite, ali je vrecka poskodovana,
e je poikodovana, j& ne uporabljajte.

3. Pazljivo odprite embalazo, potem ko prevernte rok vporabnosti,

4, Napravo previdno vzemite iz embalaie in jo odvite,
Opomba: ne uporabljgjte pretirane sile, sgj lahko poikodujete napravo in
vplivate no delavanje,

5. Vizualno preglejte napravo, pri Semer bodite e posebe] pozomi no
upogibe ali zlome. e je katera koli komponenta videti polkodovana ali
ne deluje pravilno, naprave ne uporabljajte. [Priprava)

[INAVODILA ZA UPORABOI]

a Priprava in uporaba naprave za negativno sesanje

"Dt poloial Stop Fin
Obiééajna drna uparaba

@ SEH O

“Ioprt” poloia) Tokiepatia i o Hanjena o ddanje velouma

(R St e
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1. Preglejle zrapomo pipo. Luerjey prikjugek zapormega venlila se pritrdi na

iglo. Zrak je mogode zamenjafi, ko je zapomi ventil odprt. Zopaorni ventil je

adprt, ko je poravnan vzporedne z brizge. Je zapri. ko je pravokoten na
brizgo.
Pozor: zaporni ventil je potreben za nameane vzdifevanje sesanjd med
postopkom, Ce zaporni ventil ni praviine nastavijen, merda ne bo
mogode dosedi ustreznega sesanja.

2. Preglejte brizgo. Cev brizge ima en zati€, bat brizge pa ima S zaklepna
rebra. I batom brizge lahke manevrirate motrgj tulca brizge, da zakle-

nete in odklenste brizgo. Za zaklepanje brizge poviecite bat nazaj, dokler

52 ne poravng 7 Zeleno sesalng prostarming. Obrnite baf v smer urinega
kozalco, toke da se zaklepni zoti€ zaskodi z zaklepnimi rebr na batu,
Obrnite bat v nasprotni smeri urinega kazalea, da sprostite.

A, La ustvanjanje in vzdrievanje vakuumad izviecite bat brizge v Zeleni

polozaj in zavrtite bat v smeri urinega kazalca, da eno od zaklepnih reber

postavite za zatic. Obmite bat v nasprotni smer urinega kazalea, da ga
sprostite.

4. Ce felite aspirrati tekodine brez zaklepanja brizge, premoknite bat do
konca napre| oz, popolnoma nazaj, obmite bat tako, da zoklepna rebra
ne bodo posegala v emejevalni zahic.

&, Pritrdite zopomi ventil na brizgo in ga zaprte. lzviecite bat, kot Zelite

taliko, da ushearite vakuum in zaklenete, kot je navedeno zgoraj. OdloZite

brizgo, dokler je ne pofrebujete.

b Uporaba izdelka

1. PrepriCaojte se, dd je igld popolnoma uvleéena in da je zaklep igle (?)
varen v zacetnem pelofoju na indikaterju igle (&),
Pozor: Ce pritisnete zaklep igle, se lahko premakne. Prepridajte se, daje
kljucavnica vklopliena, preden nopravo vstavite v endoskop.

Zadetna cznaka lestvice
2. Spustite dvigalo in <im bol] poravnajte endoskop,
Pozor: Ce dvigala ne spustite pred vstavitvijo, lahko poikodujete napra-
Vi
3. Vistavite PlaiE (1) v delovni kanal in ga premikajte v majhnib korakih,
Madaljujte s pomikanjem naprave, dokler ne zapusti endoskapa in na
endoskopski sliki ni viden ovaoj,
Pozor: (e naletite na upor, nehajte pritiskati in ponovno namestite ovoj
ali endoskop. Prekomema sila lahke polkeduje naprave in/all endoskop.
4, Nopravo pritrdite na delovni kanal s pomodjo Prikljuéek zo obsegq (4] z
obradanjem naprave v smeri urinega kazalca. Ce je treba prilagoditi
daolfing plaica, pritisnite zaklep plaica (4] in premaknite indikator plaicéa
(5), da go ponovno postavite na ustrezno referencno todko.
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Pozor: Poverave dalinogleda ne :alegnite preved, saj lahko polkodujete
napravo in ali endoskop.

Pozor: Preden premaknete iglo, se prepri¢ajte, da je naprava vamo
priffjena na endoskop ter da sta zaklep igle (9) in zaklep plaita (6] varni.
Ce tega ne storite lahko pride do poikodbe naprave infali endoskopa.

5, Dologite ustrezne dolfFino ovoja (1) glede na dolfine endoskopa, § Zaklep
ploica (&) nastavite Zeleno dolfino tulca in ga zaklenite na mestu. Na
endaoskop:ki sliki maora biti viden distalni konec ovoja.

Pozor: Referencne Stevilke in cznake na Indikator ploséa (5) so sameo
referenca. Referendne Stevike predstavijojo podaljiek plaiia (1) (v
cenfimetrh) ko je naprava v pokoncénem poloiaju,

&, ¢ ulfrozvedne sliko preverite razdaljo od distalnega konca ovojo do
cilinega mesta.

7. Mastavite globine vibodd igle na Zeleni poloia) 2 zaklepom igle [%). Za
nadzor globine vboda igle na ciljne meste pritisnite zaklep igle in premak-
nite zaklep igle na ustrezno referendnoe Stevilko na indikatoqu igle (8).
Pozor: Referenéne stevilke in oznake na indikatorju igle (8] so samo
referenca. Referencne itevilke predstavijojo podaliiek igle (2) (v centi-
metrih). ko je naprava v ravnem poloiaju.

Pazor: Preden premaknete iglo, se prepricajfe, da je zaklep igle varen.

8, Pomaoknite igle noprej tako, do zgomiji roéoj [10) potisnete profi endo-
skopu § pocasnim in nadzarovanim gibom, da prodrete v ciljno mesto,
medtem ko opazujete ultrazvodno sliko,

2, Medtem ko ohranjote poloig) igle na ciljnem mestu, previdno odstranite
sendo (3) iz preksimalnega prikljudka (1] naprave tako, da jo neino
sprostite in poviedete iz zgomjega rocaja (10) noprave.

Pozor: sondo je treba obdriati zo dodotne prehoede 7 iglo med istim
postopkom. Meustremna ravnanje s sondo lahko poveradi potkadbo
naprave,

Pozor: Konica sonde je ostra, bodite previdni, da ragotovite praviing
roekovanje z njo. Ko ste jo cdstranili z igle, je treba sonde cbravnavali kot
kuZni material in lahko poverod tvegaonje za okuZbo.

10, Prikljuite predhodno pripravijeno noprave 20 negativno sesanje nd
proksimalni prikljucek (11) na zgomjem redaju [10).

Pozor: 5 fo napravo niso priporodlivi drugi nadini zogotavijanja sesanja
razen prilozene brizge.

11. Preverite pravilne namestitey kenice igle in obmite zapomi ventil v odport
poloio) (viporedno z rodajem naprave), da uporabite setanje.

12, Manevrirgjte z igle znofrgj cilinega mesta, da povedate zhiranje aspir-
aciskega vzorca, medtem ko opazujete penetracijo igle na ultrazvedni
slikl.

13. Ko je ziglo opravijeno zodostng Stevile prehodaoy, zapnite zopormi ventil 2
vrtenjem, dokler ni pravokoten na brizgo.

14, Spustite dvigalo in &im bol] poravnajte endoskop.

Pozor: Ce dvigala ne spustite pred dvigom, lahko potkodujete nopravo.
15. Paviecite iglo do konca v tulec 2z uporabo rogajo noprave, tako da
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polisnele roggj stran od endoskopa, dokler se ne preneha premikali,
Lavarujte iglo 2 zaklepom igle (?).

Pozor: Pred odstranitvijo se prepri¢gjte, da je igla popolnoma uvledena v
lulec. Ce igle ne prilrdile, lahko pride do poikadbe naprave infali
endoskopa all poikodbe uporabnika.

14, Naprave lodite od endoskopa take, da prikjuéek za dalinogled obmete
v nasprotni smeri urinega karalea, Podasi in previdno odstranite napravo
iZ endoskopd in jo postavite nad stran 2o odvZem vZorocd.

17. Ko noprave cdstranite iz endoskopa, sprostite zoklep ighe in previdno
premaknite rocaj naprave, da izviedete igle iz tulca.

18. Qdstranite napravo 7o negativno sesanje iz proksimalnega prkljudéka
(11} in pritrdite prozne brizgo, napolnjenc s Eistim zrakem,. Previdno
potisnite bat brizge naprej, da izlisnete in odvzamete aspiracijski vezorec z
igle.

Pazor: poskrbite, do aspiracijski vzorec ne piEi, ko je iztisnjen iz igle.
Aspiracijzki vzores je treba obravnaval ket kuini material in lahko
poveradi tveganje 2o okuibo.

Opomba: Ce je potrebne, lahko sondo vedkrat vstavite v biopsisko iglo,
da pomagate sprostiti morebitne ostanke vzorca,

Opomba: Ce je potrebno, lahko iglo za biopsio splaknete z zrakom ali
fiziclotko raztoping, da sprostite precstali vzorec z naprave za negativio
sesanje .

Opomba: Priporoéljivo je, do patologi opravijo oceno na kraju samem,
&e 3o ng voljo,

Opomba: Priporadljive je, da po iztisu vzorca igle popolnoma izviedete.

19. Pripravite aspiracijski vzorec po institucionalnem protokolu,

Opomba: Zo pridobitev ustreznega aspiraciskega vrorca bo mordo

potrebnih ved prehodoy.
20. Ce so potrebni dodatni prehodi na isto cilino mesto, pripravite nopravo

tako, da iglo sperete in sondo obridete s sterino vodo ali fiziolodko raztopi-
no. Ponovno vstavite sendo viglo, preglejte iglo glede polkedb in
ponovite kordak Priprava in uporaba brizge fer korake od 1 do 19 Upora-
be izdelka.

Pozor: Ce sonde ne izperete in je ne obritete, preden jo mova vitavite v
iglo, lahko pride do tefav pri prehodu sonde ali pa pride do poikodbe
naprave,

Opozorilo: Da prepredite morebitne poikodbo igle infall endoskopa,
vedno zagotovite, da je stilet vstavijen in varno nameicen pred
ponovnim vstavijanjem igle v endoskop.

ODLAGAN.JE IZDELKA

Po uporabi zavrzite izdelek in embalaZo v skladu z bolnidnicno, upravno
in/ali lokalno viadno politiko.

PO POSEGU

Wk resen incident, ki se zgodi v zved s to napravo, je freba prijoviti
proizvajalcu in ustreznemu lakalnemu regulativiemu organu.
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OINAKE SIMBOLOV

®

Me uporabljojfe ponovno

Me sterilizirajte ponovno

al

Catum izdelove

Proizvajales

Rok vporabnost

Previdnost

e
m
-

Katalotka stevilka

Sterilizirano z efilen oksidom

Hraniti lefeno od sendéne
svetiabe

Pocbloiden zostopni v
Evropski skupnostif/Evropski
uniji

Hrariti na subeam

Ma uporabljojte. e ja
embaloio podkodovana in
prenerite novodia 20 uporans

Preterte novodila za
uparabo all elekimrska
ravedila qa uporabo

Tebrudljiv delovai kanal

Premer

Delavna doliina

Sifro poketa

Veehing

Medicinski pripomocek

Miizdelong iz narowmego
kavivkoveqga lateksa,

&= [E| B | I ) [

Odpr tukoj Enajni stesiini pregradni
sisfem
Uvoenik Edinstweni identifileator

500 0@ Fl]>E®

noprove

[Pakiranjel Fokirano v proini vrecki za lupljenje
[Datum proizvednjel Glej embalaio

[Sterilizacijal Sterdlizirans s plinom EC (efilen oksid).
[Obdobje veljovnostil 2 lefi
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GARANCLA

1. Omejena garancija za kupca. Micro-Tech kupcu jamdéil, da bodo v raku
enega (1) leta od dotuma nakupa ali dokler kupec izdelka ne bo uporag-
bil, izdelki brez napak v materialih in izdelavi, £e bodo shranjeni in upora-
blieni v skladu 2 navodila za shranjevanje in uporabe, ki jin ponuja
kicro-Tech in v sklodu z veljovnimi zakonskimi zohtevami. Opisi ali specifik-
acije v literatun Micro-Tech so namenjeni splosnemu opisovanju izdelkoy in
ne predstavijojo nobenih iZrecnih jamstey. ¥V primeru, da Micre-Tech daje
tehniéne nasvete v zvezi 7 izdelkom, je dogovoreno, do so ti nasveti dani
brez kakrine keli cdgovomaost s strani Micro-Techa, Kakring kel jomstvo zo
posebne lastnosti izdelkov ali v njih velja le, e in v obsegu, ki ga podjetje
Micro-Tech izrecno potrdi v pisni obliki. Te garancije ne veljdjo 2o okvaro
ali pomanjkljivost izdelka zaradi nepravinega shranjevanja, spreminjanja
dli posledic uporabe, 7a katers izdelki niso bill zasnovani ali kK negativho
vilivajo na celovitost, zanesljivost ali delovanje zdelkov.

2. Iavrnitev odgovomosti in sprostitev, GARANCILIE, OBVEINOSTI IN ODGOV-
ORNOSTI PODJETJA Micro-Tech, KOT JE NAVEDENA TUKAJ, 50 IZKLJUCNE,
KUPEC SE 5 TEM ODPOVEDUJE VSEM DRUGIM GARANCI], IZRECNIM AL
IMPLICITNIM, KI IZHAJAJO PO ZAKONU ALl DRUGACE, V IVEII Z IZDELKI IN
VSEM DRUGIM BLAGOM ALl STORITVAMI, KI JIH DOSTAVLIA KUPEC,
VEKLJUCNO, VENDAR NE OMEJENO NA: (1) VSE DRUGE IZRECNE IN IMPLIC-
ITNE GARANCLIE, VKLIUEND VSAKA NAZIMACENA GARANCIJA IA PRODA-
JO ALl PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN IN (2) VSAKA NAINACENA
GARANCUA, KI IZHAJA 1T POTEKA DELOVANJA, POSLOVANIA ALl UPORABE
TRGOVINE.

3. Implicitna jamstva. Ia nakup izdelkoy lahks veljgjo zakoni na obrmodjin, ki
veljojo 20 prodajo zdelkoy s strani Micro-Techa kupcu, ki nalagajo implcit-
na jamstva, pogoje ali clbveznost, ki jin ni mogode izkljuditi, omejiti ali
spremenili ali pa jih je mogode idkjuili le, omejena ali spremenjena v
omejenam obsegu. Dolocbe drugega in Eetriega edstavka se uporablja-
jo v nojvedjem obsegu, ki ga dovoljujejo ti zakoni.

4. Omejilev odgovornosli. RAZEN V OBSEGU, KI GA PREFOVEDUJE VELJIAVNA
IAKONOQDAJA, JE QODGOVORNOST PODJETJA Micre-Tech V OKVIRU TE
GARANCIJE OMEJENA NA: (a) IAMENJAVO IZIDELKOV ALl PONOVNO
DOBAVO ENAKOVREDNIH IZDELKOV: (b) POPRAVILO IZDELKOV ALl PLACI-
LO STROSKOV POPRAVILA IZDELKOV: ali (c) PLACILO STROSKOV ZAMEN-
JAVE IZDELKOV ALl PRIDOEBITVE ENAKOVREDNIH IZDELKOV. Micro-Tech
NIMA NOBEMIH OBVEINOSTI ALl ODGOVORNOSTL, Kl IZHAJAJO IZ POGOD-
BE (VKLJUCNO I GARANCIJO), DELIKTA (VKLIUCNO Z AKTIVNOQ, PASIVNO
ALl PRIPISANG MALOMARNOSTIO, STROGO ODGOVORNOSTIO ALl
ODGOVORNOSTJO ZA IIDELEK) ALl DRUGACE, ZA KAKRSNE KOLI POSEBNE,
POSLEDICNE, KAZENSKE, NAKLJUCNE, ALl POSREDNE SKODE ALl ZA IIGUBO
UPORABE, IZGUBO DOHODKA, IZGUBO POSLA, IZGUBO DOBICKA ALl
DRUGO FINANCNO IZGUBO, KI IZHAJA ZARADI ALl V POVE
ZAVI Z KAKRSNIM IZDELKOM ALI DRUGIM BLAGOM ALI STORITVAMI, KI JIH
PONUJA Micro-Tech, TUDI CE SE JE Micro-Tech ZAVEDAL MOZNOSTI
TAKSME SKODE ALl IZGUBE.
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VAROVANI:

1. Vyrobek je uréen pouze k jednordzovému pouiitil NEPOUZIVEITE opake-
vané, opétovné MESTERILIZUJTE ani jinak NEPREPRACCOVAVEITE. Opako-
vang pouiiti, resterlizace nebo piepracovdni muie ohrozit strukturdini
integritu prostfedku nebo vést k jeho selhdni, cof mife mit za ndsledek
ranéni, onemocnéni nebo Omrtl pacienta. Opakovang pouditi, resterll-
izace nebo pfeprocovant miie rovné? predstovovat riziko kontominace
prostredku nebo zpdsobit infekEni onemacn&ni pacienta, Kontaminace
prostfedku mdze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Omrti paciento.
Spolecnost Micro-Tech neprebird 2adnou cdpovédnost, pokud jde o
cpakovang pouiité, apétovns sterllizovang nebo pfepracovang nastroje.

2. Nepouiivejte tento ndstroj k Zadnému jinému déelu nei je jeho zamyileng
pouiit,

3. Nevkladejte nastroj do endoskopu. pokud nemate jasng endoskopicks
zome pole, Pokud nevidite distélni konec viozeng &asti v endoskopickém
zorméam poli, nepouiivejte ho, Viozeni bez josného endoskopického
zomého pole by mohlo zplsobit zranéni pacienta, joko je perforace,
krvdiceni nebo polkozen siznice. Mohlo by také dajit k poikozent endo-
skopu nebo phistroje.

4. Wyrobek by mél byt poufivan pouze k odbéru vzorkd tkané, kde piipodné
krvdiceni nepfedstavuje pro pacienty nebezpedi, Prostredek by mélo byt
pouiivan s opatmosti o pouze po pedlivern zvaieni u pacientd se zvyie-
nou krvacivosti nebo keagulopatiemi,

NAZEV ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

[OBECNY NAZEV]

Endoskopicka ultrazvukova aspiracni jehla

[OBCHODNI NAZEV]

Endoskopicka ultrazvukova aspiracni jehla Argus™
Endoskopickd ultrazvukovd aspiralnl jehla Tident™

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

[OBSAHI]
Endoskopickd ultrazvukowd cspiradni jehla je sterini endoskopicky zdrovot-
ricky prostfedek na jedno pouiitl, uréeng k odbén vzorkd cilenych
submukoznich o extralumindlnich gastrointestindlnich lézi.
Prostfedek se sklddd z aspiracni jehly o odsdvaciho zofizeni se zapomym
tiakem [ventil a stiikatka), Aspiraéni jehla se sklada z rukojeti. pouzdra, jehly
a styletu. Jehla krytd pouzdrem zasahuje do plidavného kandlu ultrazvu-
kowveho endoskopu o je zajisténa na misté, Délku pouzdra i jehly lze
nastavit, piicemi nastaveni délky se nostavuje a zojiEfuje pomoci
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aretaénich mechanismd na rukojeti zdravetnického prostredku, Jehlou lze
pohybovat dopfedu o dozady ovidadanim rukojeti. Stylet zdstava na svem
mist&, aby chranil trubiéku jehly. Odsdvaci zafizenl se zdpomym tlakem je
pfipojeno k proximalnimu konci rukojefi zo Oéelem zajisténi sani.,

Wzorek se ziska proniknutim jehly do l€ze pii aplikaci sani o manipulaci s
jehlou pohybem dopfedu a dozadu. Viorek lze phipravit podie béingho
institucionalning protokolu,

Cistalni konec jehly endoskopicka ultrazvukova aspiracni jehla je jasné
viditelny pod ultrazvukem.

KATALOGOVE CisLO

EUS-19-1-N, EUS-22-1-M, EUS-25-1-M, EUS-19-0-N, EUS-22-0-M, EUS-25-0-N,
EUs-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

SPECIFIKACE

Specifkace zdravetnického prostfedku pledstavuite promér jenly, typ jehly,
materidl jehly, pracoyni kandl (). jak je uvedeno v Tabulce 1,

Tabulka 1 Specifikace o parametry

g | Seemes | mihly | Typjehly Materidl johly | Pracovni kansl ig)
| wytiabkii

1 EUS-1%-1-N 198G FHE Co-Cr glicing =31 Bmm

2 EUS-22-1-N A2 FMB Co-Cr gliting =2 Emm

i [ ES-25-1-N Fiic FNE Cu-Cr dlicing =2 mm I
4 EUS- 15-0-N 125 FRA Co-Cr zliring =1.8mm
3 EWE-22-0-H oy FMNA Co-C1 slitina =2 Amey

& [ EUR-25-0-N A5G FHA Co-Cr zliting 2= 2, Bmm

T ELS-15-D 18z FhA Merer ocel =2 B

2 | E0S-23-0 2G FHA Merez orel =3 Bmm

9 ELIS-25-D A5G FMA Merez oeel =1 Emm
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STRUKTURA

Endoskopickd ultrazvukovd aspiradni jehla se sklddd z aspiradnl jehly,
rapome odsdvoci zafizend,

3 ] T 3 9 m 11 12

VAV SV e S Ve

Celni pohled na virobek
13 14

Iapome odsdvaci zafizeni

35 Nézev soucasti C. | Nazev soudssti

1 Fouzdio 8 Indikator jehly

2 Ichla 9 Zamel jehly

3 Stylet 10| Horni mkojet’

- Eonclktor rozsahn 11 Proximalniho konektom
5 Indikator pouzdra 12 Zamel: styletu

] Zamek pouzdra 13 | Stitkacka

7 Spodni rukojet” 14 | Ventil

INFORMACE/SKOLENI/KVALIFIKACE UZIVATELE

Tenlo vyrobek mize poulival pouze dabfe vwikoleny 1&kaf nebo osoba
pod jehe dohledem, Jako piisluienstyl pro endoskopickd vyieffeni uliraz-
wukam musi byt wyrobek pourivan adbomiky, ktefi jsou obezndmeni s
aperadni lechnikou endoskopickych wwistfeni ulrazvukem,

UCEL POUZITI A INDIKACE

Endoskopickd ultrazvukovd aspiraéni jehla je uréena k odbén vzorkd
cllenych submukdznich a extralumindlnich gastraintestindinich 1&21 prostfed-
rictvim pfidatného kandlu vhodného ulfrazvukoveho videoendoskopu,
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KONTRAINDIKACE

1. Pacienti 5 tézkymi kardiopulmonadlninm a mozkovym onemocnénim, kel
oRETac nesnesou.,

2. Osoby frpic zdvainym duievnim onemocnénim a nedokdd pii cperaci
spolupracowvat.

3, Pfi vainem poranéni arofaryngu a jicnu existuje vysoke riziko endoskopicks

perfaoroce,
4, Pacienti s tendenci k tézkemu krvaceni,
5, Pacienti na uméle vyiive nebo s obstrukci traviciho traktu,
4. Medosafitelng léze:

1} Léze nebylo zretelné zobrazena pod EUS,

2} v cesté punkce se ki# velké cévy nebo jing Jly, ale nelze se jim vyhnout,

INFORMACE, KTERE JE NUTNE PREDAT PACIENTOVI

Mez moing komplkace spojend s ultrazvukovou endoskopil mimo jing
paffl: perforace, krvaceni, aspirace, horedka, infekee, hypotenze, pank-
reatitida, bolest, respirocni deprese nebo zastava, srdeéni arytmie nebo
zastava a rozéiteni nadon,

UPOZORNENI

1. Pfed pouiitim se ofekdvd doklodné porozuméni technickym zdsadam,
klinickym aplikacim a souvisejicim rizikam,

2. Pacient by mél byt sezndmen s podrobnostmi zakraku a velkerymi
potencidlnimi riziky o komplikocemi, které mohou vést ke zranéni,
onemocnéni & Ui pacientd, a wyjadft s nimi svlj souhlas.

3. Pfed poufitim sl prosim pfectéte ndvod k pauditi.

4. Vyrobek je uréen pro dospélé,

5. Jakakoli zavaing neiddouc udalost, ke které dodlo v souvislosti s
prostfedkem, by mél byt nahldiena vyrobci a pfisluinému orgdnu
Slenskeho statu, ve kterém je uZivatel nebo pacient usazen.

POINAMKY

1. K pouditi I6kafi nebo pod dohledem I&kafl dikladné cdborné vysko-
lenych v terapeutické endoskapil,

2. Prostredek je uréen pouze k jednordzovemu pouditi o pouze pro jednu
osobu.

3. Pokud prosifedsk nelze z nahléhe ddvadu pouil, odeberte ho prosim
spravnym zplsolbem,

4.V kaide krabicl {1 prostfedek) je pfilofen jeden ndvod k pou#iti, V
pfipadé potfeby dallich kopi se prosim obrafte na spoleénost
ticro-Tech, poskytneme je zdarma,
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JAK JE PROSTREDEK DODAVAN

Closoh je doddvan STERILNI za pouditi plynu ethylenoxidy [EC). Nepouive-
jte. pokud je obal otevien nebo podkozen. Nepouiivejte. pokud je
oznaceni nelplng nebo neditelné. Pokud dojde k poikozeni, zavolejte
ostupce spolecnosti Micro-Tech, Obsah baleni zahrmuje:

1. Jedna (1] aspiraéni jehla

2. ledna (1] vakuovd sffikacka

3. Jeden (1) jednosmémy uzaviraci ventil

SKLADOVANI

1. Vyrobek by mél byt sklodowan v chlodném, suchém, Sistém, dobfe
vétraném, nekoroziviim plynném prostredi.

2. Nevystavujte obal organickému rozpouitédiu, ionlzujicimu zéfen nebo
ultraficlovémo zéfeni.

NAVOD K POUZITI

[PRIPRAVNA KONTROLA A PRIPRAVA]

1. PFiectéte si ditek wyrobku a vyberte vhodny zdravotricky prostfedek pro
dany postup a poudity endoskop.

2. Obsah je dodévan ve STERILNI verzi. Zkontrolujte. zda neni baleni
poikozeng. Pokud je polkozene, prostfedek nepouiivejte.

3. Po ovéreni data pouZitelnosti opatrmé ofeviete obal.

4, Prostredek vyjméte cpatmé z cbalu o rozlozte ho.
Pozndmka: Nepoufivejte nadmérnou silu, protofe by to maohle potkodit
prostredek a oviivnit vykon.

5, Vizudlné zkontrolujte prostredek o zviditni pozomost vénujte chybim
nebo domim, Pokud se nékterd souddst jevi poikozend nebo nefunguje
spravnég, prostiedek nepouiive]te. (Pliprava)

INAVOD K POUiITi]

o Idporné odsdvaci zafizeni Pliprava a pouiili

LOteviend” pozice Darazovy kobik

:;: Standordni posunovoc pouili

Lavieno” pozice Lojistovaci tebro Uraméens pro udrienl podnaky

® S €
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1. Zkontrolujte venlil. Luerové spajky ventilu se phlipojull k jehle. Vyménu
vzduchu lze provadét s ventilem v ofeviené poloze, Ventil je otevieny,
kdyi je zarovndn paraleing se stiikadkou. Kdy? se nachdz kolmo k
injekéni stiikadce, je zavieny.

Upozornéni: Ventil jg nutny pro udrieni sdni béhem procedury. Pokud
neni ventil spravné nastaven, nemusi byt dosaZeno dostatednehao sani,

2. Ikontrolujte stiikadku, Valec stikacky mad jeden dorazovy kollk a plst
stiikacky ma Sty zgjisfovac Zebra. Pistem injekeni stiikacky lze manipulo-
vat uvnitf valce injekéni stiikadky, &imz ji lze uzamknout a cdemknout, Pro
uzamknutl stflkacky zatdhngte za pist, dokud se nevyrovnd s pofado-
vanym sacim objemem. Otocte pistem ve sménu hodinovych nudicek
tak, aby pojistny kolik zopadl do zajisfovacich Zeber na pistu, Pro uvoinéni
otodte plst profi sméru hadinavyeh rudicek,

3. Pro vytvofeni a udrZeni podilaky vitahnéte pist injekeéni stiikadky do
pofadované polohy a otodte pistem ve sméru hodinowvych nudicek,
abryste umistili jedno z pojistnych Zeber za dorgzovy kolik. Pro uvolnéni
otodte pist proti sménu hodinovych rogicek,

4. Pro nasati tekutiny bez uzaoméeni stiikacky posunite pist zcela dopfedu
nebo zcela dozadu a otodte pistermn fak, aby zajifovaci Zebra nezasa-
hovala do dorazového koliku,

5. Fiipojte ventil ke stiikadce a ventil zaviete. Vytdhnéte pist na poiado-
vane mnoivi k vyivofenl podilaku a zajisiéte jg podle vwie uvedeanych
pokynd, Odloite injekén stiikacku stranou, dokud ji nebudete opét
poffetovat.

b Pouiiti vyrobku
. Ujistéte se. 7e je jehlo zoelo zasunuta a Za je zamek jehly [9) zojigtén ve
vychoz poloze na indikalaru jehly (8],
Upozornéni: Pokud je zdmek jehly stisknuty, lze s nim pohybovat, Pred
rovedenim rafizeni do endoskopu se ujistéte, 7e je zdmek rojiEtén, E

Potateéni znatka stupnice

2. Stahnéte elevator dold a co nejvice narovnejte endoskop.
Upozornéni: HestaZeni elevdaton smérem dold pfed vioZenim milze
zpUsobit poskozeni prostredku,

3. Iavedte pouzdro (1) do pracovnino kandlu a po malych krbécich
postupujte. Pokragujte v zasouvani zafizenl, dokud nevyjde z endoskopu
o dokud nebude pouzdro viditelng v endoskopickém obrazu,
Upozornéni: Fokud narazite na odpor, piestarite Hadit a pfemistéte
pouzdro nebo endoskop. Nadm&rmad sila by mohla zplsobit poikozeni
zofizeni nebo endoskopu,

Cteci referenéni znatka
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4,

Fiipojte nastroj k pracovnimu kanalu pomoci Konektor rozsahu (4
otdéenim ndastroje po sménu hodinavyeh nucicek. Pokud je nutné upravit
délku pouzdra, stisknéte zamek pouzdra (8) o posuite indikator pouzdro
|5) pro jeho plemisténi do pisluiného referendénino bodu,

Upozornéni; Fiipojeni pfilid neulahujie, mohlo by dojit k poikozeni nasiroje
nebo endoskopu.

Upozornéni: PFied posunem jehly se ujistéte. Ze je zafizen bezpedng
piipevnéno k endoskopu a :dmek jehly [?) 1 zamek pouzdra (&) jsou
zdjistény. Pokud tak neudinite, mohlo dojit k podkozeni ndstroje nebo
endoskopu.

. UrEele vhodnou délku pouzdra (1) vzhledem k délce endoskopu,

PomociZédmek pouzdra (6) nastavie poiadovanou délku pouzdra o
rajistéte jgj na misté, Na endoskopickem snimku by mél byt viditelny
distalni konec pouzdra.

Upozornéni: Referenéni &isla a znacky na Indikdtor pouzdra (5) jsou
pouze crentacni. Referencni Sisla predstavuji prodlovzen Pouzdro (1) (v
centimetrech), kdyi je nastroj v pfimé poloze,

. Pomoci ultrozvukovéno snimku ovéfte vzddlenost od distainihe konce

pouzdra k cilovernu mistu,

. Pomoaci zamek jehly [9) nastavie hloubku vpichu jehly do poiodovang

polohy. Pro kontrolu hloukky proniknuti jehly do cllevého mista stisknéte
zamek jehly a posurite zamek jehly na piisiuing referencni Sislo ng
indikéatoru jehly (8).

Upozornéni: Referenéni &isla a znacky na indikdtoru jehly (8) sou pouze
orientacni. Referenéni Cisla pfedstavuji prodlouieni jehly (2] [v centime-
trech), kdyi je zafizeni v piimé poloze.

Upozornéni: Pied posunutim jehly se ujistéte, Ze je zamek jehly zajistén.

. Lovedte jehlu posunutim horni rukojeti (10) smérem k endoskopu

o

pomalym a kontrolovanym pohybem, abyste pronikll do ciloveho mista
pil soucasném sledovani ulfrozvukoveho snirmku,

Pii zoachovani pozice jehly v cllovém misté opatmé vyjméte stylet (3) z
proximalnihe konsktoru (1) nastraje pomoci jemného uvaelnéni a
wytaZeni z horni rukojeti ndstraje (10).

Upozornéni: Stylet by mél byt zachovdn pro dali prochody jehlow béhem
stejného postupu, Mespravnd manipuloce se styleterm miie vést k
podkozeni zdravotnického prostiedku.

Upozornéni: Hrot styletu je osiry, proto dbejte opatrmosti, abyste zajistili
spravnou manipulac se styletem. Po vyjmuti z jehly by se se styletem
mélo zachdzet jako s infekénim materdlem a mohl by pfedstovovat fzike
infekce,

10. Fiipajte diive zdpomée adsdavaci zafizeni k proximalnihe konektaru [11)

na hormi rukojeti (10).
Upozornéni: Jiné metody cdsdvani ne pomoci dodané injekeni stiikadky
s& & fimto zdravetnim prastfedkem nedoporuduji

11. Potvrdte spravné umisténi hrotu jehly a otodéte ventil do otevieng

polohy [rovnobeing s rukojeti zafizeni] pro odsdwani,
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12, Manévrujte jehlou v cilovemn misté, abyste maximalizovali odbér
aspiraéniho vzorku d zdrover sledujte praniknuti jehly na ulfrazvokovém
sk,

13, Po provedeni dostatedného podtu prichodld jehlou uzaviete ventil jeho
oloZenim, dokud nebude v pozici kolmo ke stiikadce.

14, stahnéte elevator doll a co nejvice narovnejte endaoskop.
Upozornéni: Nestafeni elevaton smérem dold plfed wiaienim miie
rplsabil polkozen prosifedku,

15. Zasufte jehlu zeela zpét do pouzdra pomeoec rukojeti zdravotnického
prostredky tok, 7e rukojet posunutete smérem od endoskopu, dokud se
nepfesians pohvboval, Zajistéle jehlu pomoci Zamek jehly [?).
Upozornéni: Pred wyimufim se ujistéte, Ze je jehla zoela zataZena do
pouzdra. Nezajidténi jehly by mohlo vest k poikozeni nastroje &i endo-
skopu nebo ke ranéni uiivalele,

14, Odpojte ndstroj od endaskopu otodenim konektoru proti sméru
hodinovych rucicek, Fomalu a opatmé vyiméte nasiroj z endoskopu a
adioite jg stranou pro vwzvednuti veorku,

17. Po wyjmuti nasfroje z endoskopu uvolnéte zdmek jehly o opatmé
posunite rukojef zafizeni, abyste vysunuli jehlu z pouzdra.

18. Odstrarite zdpormé odsdvac zafizeni z proximalnihe konektoru [11) a
plipojte prazdnow o Sistou stiikadky naplinénou vzduchem. Opatmé
zatladte pist stiikacky dopfedu za 0celem vwiadeni o odebrani
aspiracnihg vzorku z jehly,

Upozornéni: Dbejte na to, aby se aspiradni vzorek nerozstiikl ofi
vytlaZovani z jehly. § aspiranim vzorkem by se mélo zachazet jako s
infekénim materidglem a mahl by pledstavovat rizike infekce.
Pozndamka: Vv pfipadé potfeby lze stylet opakované zavidét do biop-
tické jehly pro uvalnéni pfipadného zbytkového vzorkuw,

Pozndmka: v piipadé poffeby lze bioptickou jehlu proplachnout
vzduchem nebo standardnim fyziclogickym roztokem, aby se uvolnil
zbyvaijici vzorek pomeoci zopome odsavaci zofizeni.

Pozndmka: Doporuduje se nechat vzorek vwhodnatit na misté patolo-
gem, pokud je k dispozici.

Pozndmka: Fo vytloceni vzorky se dopouduje zcela vytdhnout jehiu,

19. Fiipravte aspiraéni vzorek podle instituciondinihoe protokalu,
Pozndmka: K ziskani adekvatning aspiraénino vzorku mize byt zopotiebi
vice prichodo,

20. Pokud jsou nutné dalli prichody do stejného cllavéhe mista, plipravte
zdravotnicky prostredek proplachnutim jehly o offenim styletu sterini
vodou nebo fyziclogickym roztokem. VioZte stylet zpét do jehly, zkontrolu-
jte jehlu, zda neni poikozend, a opakujte krok a" v E4ash | Piiprava a
poufifi stiikadky" a kroky 1 aZ 19 v &dasti |, Pouiti vyrobku.,

Upozornéni: Fokud pred opétovnym vicZenim styletu do jehby
neproplachnete jehlu a neotfete stylet, miZe to mesnadnit prichod
styletu nebo potkodit zdravotnicky prostfedek,

Upozornéni: Aby nedoilo k poikozeni jg2hly a/nebo endoskopu, vidy se
ujistéte, ¥e je stylet zosunuty o bezpedné upevnény pred opdtovnym

zasunutim jehly do endoskopu.
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LIKVIDACE VYROBKU

Po pouiti zlikvidujte vrobek a obal v souladuy s pfsluinymi nemeocnicnimi,
spravnimi nebo kamundlnimi zdasadanmi.

PO ZAKROKU

dakykoli zdvainy incident, k némui dojde v souvislosti s timto prostfedkem,
by &l byt ozndmen vyrobci o phisluinému mistninnu regulaénimu argdnu,
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VYINAM SYMBOLU

®

Mepouiivejte opakované

Opétovné nesterlizujte

sl

Datum wyroby

Wyrabce

-

Catum spoliaby

Upozormeni

REF

Eotalogove Sislo

Sterilizevéne za poukifi
altylenaxidu

Chrante piad
slunednirm afenirm

Ipincmocnény zdstupce v
Evropskem spoladensh f
Evropske unii

Udriujte v suchu

Pokud je cbal pedkazen,
prastiedek repoukiveiie o
podivejte se do navadu k poudt

Podivejte do ndvodu k
pouditinebo ekekironického

Kompatibini pracovni kana

navodu k pouditi
Prirmér Pracowni délka
Eé&d Sarie Cbsah

Idrovotnicky prosffedek

Meni wyrobeno z phirndning
kouSukoveho katexu,

Ide oteviit

SBE

Jediny steriini
borigrowy systém

@ || || = )

Dovozce

3000 F I>E®

Jedinedny idenfifkator
prostredku

[Oball Boleno v plastovém obalu
[Datum vyrobyl Viz obal

[Sterilizacel Stedlizovano plynem ethylenoxidu
[Doba trvanlivestil 2 roky
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ZARUKA

1.

Omezend zaruka pro kupujicing. Spolecnost Micre-Tech zarucuje kupu-
jicimu, Ze po dobu jednoho (1] roku od datao nakupu nebo do doby, kdy
bude wvyrobek kupujicim pouzit, je tento vyrobek bez vad matenali o
zpracovani, pokud je skladovan a pouiit v souladu s pokyny spoleénosh
tMicro-Tech pro skladovdani a pouditi a v souladu s phislugnymi regula-
tornimi poiadavky, Popisy nebo specifikace uvedené v dokumentaci
spolednosti Micro-Tech jsou uréené k cbecnému popisu vyrobkd a
nepredstovull Z4dng wyslovng zdruky. V piipodé, Ze spolednost
Micro-Tech poskyine technicke poradenstvi ohledné vyrobku, je dohod-
nuto, i takove poradensty je poskytnuto bez jakékoli odpovadnosti ze
strany spoleénaosti Micro-Tech. Jakdkali zaruka na specifické viastnosti
wyrobkd je 0ginndg pouze tehdy, pokud je vyslovné pisemné potvrizena
spolednosti Micre-Tech, a pouze v rozsahu takového potvrzeni, Tyto
zdruky se nevztahufl na selhdani nebo vadnost vyrabku kvl nespravngmu
sklodovani, upravé nebo ndsledkOm pouditi, pro které nebyl vyrobek
navrien nebo kters nepfiznivé oviivauji integritu, spolehlivost nebo
vykonnost vyrabku.

Vylouceni ze zdruky a uvolnéni. ZARUKY, POVINNOSTI A ZAVAIKY
spoleénosti Micro-Tech IDE UVEDENE, JSOU VYLUCNE. KUPUJICI SE TiMTO
VIDAVA VSECH OSTATNICH VYSLOVNYCH NEBC PREDPOKLADANYCH
ZARUK VYPLYVAJICICH IE ZAKONA NEBO JINAK, V SOUVISLOSTI § VYROB-
KY A JAKYMEKOLI JINYM IBOZIM NEBO SLUZBAMI POSKYTOVANTMI
KUPUJICIM, MIMO JINE: (1) VEECH OSTATNICH VYSLOVNYCH A PRED-
POKLADANYCH ZARUK, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI
NEBO VHODNGSTI PRO DANY UCEL A (2) JAKEKOLI PREDPOKLADANE
ZARUKY VYPLYVAJICI Z PRUBEHU FLHENE PRUBEHU JEDNANI NEBO
OBCHODNICH ZVYKLOSTI.

. Implicitni zdruky, Nakup vyrobkl rmiie podiéhat prdvnim predpistim na

pfisluinych dzemich platnych pro prode] produktd spoleénosti Micro-Tech
kupujicimu o ukladajicich implicitni zdruky, podminky nebo povinnost,
které nelze vyloudit, omeszit nebo upravit, nebao je lze wyloudit, omezit
nebo upravit pouze v omezengm rozsabu, Ustanaveni odstavees 2 a 4 se
poudijil v nejvyisim mozném rozsahu téchto pravnich predpisd.

. Omezeni odpovédnosti. § VYJIMKOU USTANOVENI, U NICHZ TO ZAKAZWII

PLATNE PRAVNI PREDPISY, JE ODPOVEDNOST SPOLEENOSTI Micro-Tech V
RAMCI TETO ZARUKY OMEZENA NA: (a) VYMENU VYROBKU NEBO
OPETOVNE DODANI EKVIVALENTMICH VYROBKU: (b) OPRAVU VYROBKU
NEBO UHRADU NAKLADU MA OPRAVU VYROBKU; nebo (c) UHRADU
NAKLADD NA VYMENU VYROBKU NEBO NAKUP EKVIVALENTNICH VYROB-
k(. Spole&nost Micro-Tech NEMA ZADNOU POVINNOST ANI ODPOVED-
NOST VYPLYVAJICI ZE SMLOUVY (VCETNE ZARUKY), CIVILNIHO DELIKTU
(VCETNE AKTIVNI, PASIVNI NEBO PRISUZOVANE NEDBALOSTI, PRIME
ODPOVEDNOSTI NEBO ODPOVEDNOSTI ZA VYROBEK) NEBO JINAK, ZA
JAKEKOLI ZVLASTNI, NASLEDNE, REPRESIVNI, NAHODNE NEBO NEPRIME
SKODY, NEBO IA ITRATU MOINOSTI POUZIVAT, ITRATU PRIIMD, OBCHODNI
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ITRATU, ZTRATU ZISKU NEBO JINOU FINANCHNI ZTRATU V SOUVISLOSTI §
JAKYMKOLI JINYM VYROBKEM, ZBOZIM NEBO SLUZBAMI POSKYTNUTYMI
spoleénosti Micro-Tech, | KDYBY 5| spoleénost Micro-Tech BYLA VEDOMA
MOINOSTI TAKOVYCH SKOD NEBO ITRAT.
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FIGYELMEZTETES:

1. A termék kizardlag egyszeri hasznalatra készilt! MNE hasznalja Ujra, NE
sterlizalja Ujra és/vagy NE hasznositsa Ujra. Az djrafelhaszndlds, az Ojraster-
llizalas vagy oz djrohasznositds veszélyertetheti oz eszkoz szerkezeténak
sertetlenségeat, &s/vagy az eszkdz olyan tipust meghibdsodasat okozhat-
jo, amely a beteq sériléséhez, megbeiegedéséher vagy haldldhoz
vezethet, Az djrafelhasznalds, oz djrasterlizdlds vagy qz Ujrahosznositas oz
aszkoz beszennyezddeset eredmenyezheti, és/vagy fertdzd
betegséget/betegségeket okozhat. Az eszkdz beszennyszddése a beteg
sérilését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja. A Micro-Tech nem
vallal feleldsseget az Ojrafelhasznalt, az djrasterlizalt vagy az Ojrahasznosi-
toft eszkdzdkeart.

2. A7 eszkdrt ook o rendeltetési célignak megielelden hoszndlja.

3. Az eszkdzt csak akkor helyezze be az endoszkopba, ha gz endoszkepos
lGtdmezd tiszha. Ha az endoszkdpos ldtdmezében nem latja a behely-
ezendd rész végeét, ne haszndljo oz eszkdzt. A tiszta endoszkdpos
latomezd nélklli behelyezés g beteg sérllését ockozhatja, példaul
perfordcidhoz, vérzéshez vagy a nydlkohdrtya kdrosoddsdhoz vezethet.
Ez oz endoszkopot és/vagy az eszkdzt is kdrosithatjo,

4. A termek szbvetmintavetel soran csak akkor alkalmazhats, ha oz esetleg-
es vérzés nem veszélyezteti a pdcienst. Az eszkdz megnyllt vérzési idd
vogy alvaddsi zavar fenndlldsa esetén csok alopos méregelés utdn,
kariltekintden alkalmazhatd,

AZ ESIKOZ NEVE

[KOZIHASINALATU NEV]

Endoszkopos ultrahangos aspiracias

[KERESKEDELMI NEV]

Areus™ endoszkdpos ultrahangos aspirdcios H
Trident™ endoszkdpos ultrahangos aspirdcios t

AZ ESIKOZ LEIRASA

[TARTALOM]
Az endoszkopos ultrahangos aspiracics 1 egy steril. egyszer haszndlotos
endoszkdpos eszkidz, amely a nydlkahdriya és a gyomor-bél raklus extralu-
minglis elvaltozdsaibdl torténd célzoft mintavételre szolgal,
Az eszkdz egy aspiracios Wibdl és egy negativ nyomasd szivoeszkdzbdl [egy
elzdrdcsapbdl &5 egy lecskenddbdl) all. Az aspirdcids 10 egy logantylbdl,
eqgy hivelybkdl, egy tibS &5 egy szonddbdl dll. A hivellyel fedett 10 egy
ultrahangos endoszkdp segedosatornagjaba vezet, &s a helyére kerll, A
hlwely &5 a t0 hossza is szabdlyozhatd, A kivant hossz az eszkdz fogantydjan
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taldlhats nyomadzdros mechanizmusok segitségével dllithatd be és
rdgzithetd, A fogantyd szabdlyordsaval o td eldre-hatra mozgathats, A
tlesd védelme érdekében a szonda a helyén van. A szivds biztositdsa
érdekében a negativ nyomasa szivoeszkdz o fogantyd proximalis véegehesz
csatlakozik,

A minta kinyeréséher a tdvel szivas alkalmazdsa mellett behatalnak az
elvdltozasba, és a mintavételhez a 1t elére-hatra mozgatidk, A minto o
szokasos intézmenyi protokoll szerint keszithetd eld,

Az endoszkdpos ultrahangos aspiracios 1 t0jének disztalis vége az ultrah-
anggal tisztdn [athatd,

KATALOGUSSZIAM

EUS-19-1-N, EUS-22-1-N, EUS-25-1-N, EUS-19-0-N, EUS-22-0-N, EUS-25-O-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

SPECIFIKACIOK

Az esrkdz specifikacidil az 1. tabldzatban megadaottaknak megfelelden a td
atmérdigre, a t0 tipusara, o 10 anyogdra &s o munkacsatormndara (@) vonat-
koznak.

1. tabldzat Specifikdciok &s paraméterek

Szam | Termékleiras T Afrmérije T tipusa A 1l Bnyega Munkacsatoma ()
1 BUS-19-1-M 19G FHE Co-Cr dovbizet =2.8mm
2 BUS-22-1-N il FHE Co-Cr Govagee =2 Brmm
3 EUS-25-1-N 56 FHE Co-Cr drvdizet =2,Bmm
4 ELS-13-0-N 193 FHA Co-Cr Grvdzet =2, @mm
3 ELS-2-0-N G FHA Co-Cr Grviizes 2, Brmm
& ‘ EUS-25-0-N 250G . FHA . Co-r Grviizel =3 gmm
7 . EUS-19-0 19G . T4 . Rozsdamenied acel =3 Rrom
E: . EUS-12-0 26 . FHA . Remsdamentes acé] =1, Brnim
9 1 FLE-25-0 G . Fra . Rezsdamentes acél =3, @rmm
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FELEPITES

Az endoszkdpos ulfrohangos aspiracios 10 egy aspirdcios tdbadl és egy
negativ nyomasd szivoeszkozbdl 4l

& T 3 g w11 12

VAT SV eV S ea Ve

A termek eldinezete

13 14
L [
[ :Kh

Megativ yomasl szivoeszkds

Szam | Alkatrész neve Szam | Alkatrész neve
1| Hovely 8 | Tijelzd
2 T o Tuzar
3 Szonda 10 Felsd fogantyn
- Szkop csatlakozo 11 Proximdlis csatlakozo
5 Hiivelyjelzo 12 Szondazar
G Hiivelyzar 13 Fecskendd
E Alsé fogantyil 14 | Csapol

A FELHASINALOK TAJEKOITATASA/KEPZES/KEPESITES

A termeket csak megfeleld képzettséagel rendelkezd arvos, vagy megfe-
leld képzettséggel rendelkezd orvos fellgyelete alatt alld személy haszndl-
hatja, Az ultrohangos endoszkop kiegeszitdjeként o termeket olyan szakem-
berek hasendlhatjdk, akik ismerik az ultrahangos endoszkdpidra vonatkozs
midtéti eljarast.

RENDELTETESSZER( HASZNALAT ES JAVALLATOK

Az endoszkopos ulfrahangos aspiracics 10t gy tervezték, hogy lehetdvé
tegye a megfeleld ultrahangos videdendoszkdp segédosatorndjdn keresz-
thli, o nydlkahdartya és a gyomoer-bél traktus extraluminalis elvaltozdsaibol
térténd célzott mintavételt,
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ELLENJAVALLATOK

1. Sdlyos sziv- és tlddbetegségben, valamint agyi betegségben szenveds
paciens esetén, aki nem tolerdljo az endoszkdpiat,
2. Sdlyos mentdlis betegségben szenvedd paciens esetén, aki a vizsgdlat
elvagzése sordn nem képes a vizsgdld személyel tarténd egyittmikddésre.
3. Ho o garat &5 a nyeldcsd sérllése esetén nogy oz endoszkopos perfordcic
bekdvetkerésének kockdzata.
4, Sdlyos verzékenységben szenvedsd pdciensek esetén.
5. Mem taplakozs pacienseknél vagy emésztdrendszern elzarodas fennalldsa
aialén,
&, Nem elérhetd elvaltordsok esetén:
1) Ha az elvdltczds nem czonosithatd egyértelmien gz endoszkdpos
ulfrahanggal.
2) Ha o szdrds dtvonaldn olyan erek vagy mas vezetékek taldlhatok,
amelyeket nem lehet elkeriini,

A PACIENSSEL KOZLENDO INFORMACIOK

Az Ultrahanges endoszkdpia tébbek kdzdtt a kivetkezd szsdvddményekkel
farhat; perfordcic, vérzés, aspiracic, laz, fertdzes, vémyomascsikkenés,
hasnyalmirigy-gyulladas, [Gjdalom, |&grésdeprassad vagy l&gezésledllas,
sziviitmuszavar vagy sziviedlds, doganatképzddes,

FIGYELMEZTETES

1. Haszndlat eldtt aloposan tdjékozddjon oz eszkbezre vonatkozd technikai
elvakrdl, a kinikai alkalmazdsrdl & a kapcsolddd koeckdzatokrdl.

2. A paciensnek a megfeleld tajékoztatds utdn ki kel nyilvanitania, hogy
beleegyerzik a beavatkezdsba, és el kel fogadnia g lehetséges kockdza-
tokat és szévddmeényeket, amelyek a paciens sérilését, meg-
betegedését vagy haldléat okozhatjdk.

3. Haszndlat eldtt figyelmesen olvassa el o haszndlati Otrutatat,

4. Az gszkiz felndtt pdciensek vizsgalata sordn hasznalhatd. E

5. Az eszkdz haszndlata sordn bekdvetkezett minden sdlyos eseményt
ielenteni kel o gyartdnak, és jelezni kell g felhaszndld ésfvagy o pdciens
lakéhelye szerinti tagdllam illetékes hatésaganak.

MEGJEGYZESEK

1. Az eszkdiz o terdpids endoszkdpidban képzett és jartas orvos alfal vagy
feligyelete mellett haszndlhatd.

2. Az eszkdz csak egyszen haszndlatra alkalmas, és kizdrdlog egyetlen
paciensen alkalmazhatsd,

3. Amennyiben az eszkdz hitelen hasznalhatatiaonnd valik, kérlk, tdvelitsa
el ozt a megfeleld madon.

4. A doboz |1 eszkdz) ahaszndlali vlasitas egy példanyal tarlalmazza. Ha
tovabbi példanyokra van szksége, kérjlk, vegye fel o kapcsolatot o
Micro-Tech munkatarsaival, akik GEE].'EGT ingyeneasen biztositjak.



SZALLITAS

Etilén-oxid (ED) eljardssal kezelt, STERIL tartalom. Ne haszndlja az eszkdzt, ha
a csomagolas fel van nyitva vagy megsérilt. Ne haszndlja az eszkbzt, ha o
cimke nem teljes vagy clvashatotlan, Ha sérllést aszlel, hivia a Micro-Tech
kepviseldjet, A csomag tartalma:

1. Egy (1) aspirdeids td

2. Egy (1) vakuumos fecskendd

3. Egy (1) egyiranyl elrarocsaop

TAROLAS

1. A termeket hivas, szaraz, tiszta, jol szellézd, nem komoziv kémyezetben
kell tarzini,

2. MNe tegye ki o csomagoldst szerves olddszemek, ionizdld sugdzdsnak
vagy ultraibalya sugdrzdsnak,

HASINALATI OTMUTATO

[PREPARATIV ELLENORZES ES ELOKESZITES]

1. Tekintse meg a termék cimk&jét, és valasszo ki az eljidrdasnak és a hasznalt
endoszképnak megieleld eszkézt.

2.4 csomag tartalma STERIL. Vizsgdlio meg a tasakot, és gydzsdian meg
arrdl, hogy nem sérdlt meg. Ha o tasak megsérilt, ne haszndlio az
eszkozt,

3. A lejarati daturm ellendrzése ubdan dvatosan nyissa ki a csomagoldst.

4. Ovatosan vegye ki az eszkdzt a csomagoldshdl, &s bontsa ki
Megjegyzés: Ne fejtsen ki tl nagy erdt, mert az kdrosithatja oz eszkézt, és
befolyasalhatja annak teljesitményét.

5. Veégerze el az eszkdz vizudlis ellendrzését, kilGnds figyelmet forditva az
esetleges elhajldsokra vagy torésekre. Hao barmelyik alkatrész sénilinek
tonik, esetleg nem megfelelden mikadik, ne haszndlja az eszkdzt.
(Elékészités)

[HASZINALATI UTMUTATO]

a Negativ nyomasi szivoeszkoz ElGkészités és hasznalat

“Nyltott” pozici Rigil§esap
Hearnl esdszéhasanalat
"1ar” pozicis [T 5

& whkuum lennlaridsa drdekében rbgoitee

(R i €
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1. Vizsgdlja meg a csapol. A csap luer csatlakozdi a tihdz kaposolddnak, A
levegdcsere akkor lehetséges, ha a csap nyitott dlldskban van, A csap
nyitatt dllopatban a fecskenddvel parmuzamasan all. A csap zart dllopat-
ban a fecskenddvel merdlegeasen Aall.

Vigyazat: A csap funkcidja, hogy az eljards sordn biztositsa a szivast. A
csop helytelen bedlitasa esetén eldéfordulhat, hogy o szivas mérréke nem
lesz megfeleld.

2. Vizsadlio meg o fecskenddt, A fecskenddn egy, o fecskendd dugattyd-
jan pedig négy Utkézd talalhatd. A fecckendd rogrzitése és kiolddsa a
fecskendd dugattydjanak mozgatasaval lehetséges. A fecskendd
régzitéséher hizza vissza o dugattydt Ogy, hogy az egy szintbe kerlljitn a
kivant szivasi mennyiséghez tartozs jelzéssel, Forgassa el o dugathydt az
dgramutatd jdrasdaval megegyezd irdnyba gy, hogy a régzitécsap
ileszkedjen o dugattyd Utkdzdinez, A kiolddshoz forgassa el o dugattyit
oz cramutotd jdrasaval ellentétes irdnyba,

3 A vakoum [Etrehondsdhoz &5 annak fenntartdsahoz hozza vissza o
fecskendd dugattydjdt a kivant helyzetbe, és forgassa el a dugattyot az
aramutats jardsaval megegyezd iranyba Jdgy, hogy az egyik Otkdzd o
régzitdcsap mageé kerdljén. A kiolddashoz forditsa el a dugattydt az
dramutotsd jardsdval ellentétes irdnyba.

4, Ho o fecskendd régzitése nélkil szeretne felszivni o folvadékot, hizza a
dugattyot teljesen eldre vagy teljesen hatra Ogy, hogy az Utkbzék ne
Srintkezzeneak rigzitGosappal,

&, Csatlakoztassa a csapot a fecskenddhoz, €s zdrja el a csapot. Vakuum
lEtrehozdsdhoz hlzzo vissza a dugattyot o kivant mértékben, &s rdgzitse
azt o fenti utasitdsoknok megfelelden. Szlkség szerint tegye félre o
fecskenddt.

b A termék haszndalata

1. Gydzddjdn meg arrdl, hogy o 1 teliesen visszahuzdsra kerilt, és bizonyo-
sodjon meg réla, hogy a tdezdr (9) a tdjelzén (8) kinduldsi helyzetben van.
Vigyazat: A tdzar megnyomdsdaval o zdr elmozdithatd, Az eszkbz endosz-
kopba térténd bevezetése eldt gydzédidn meg amdl, hogy o rdgzitd zart
helyzetben van.

Elsé osztasvonal

Referanciajel leolvasasa

2. Engedje le azr emeldt, &s egyenasitse ki az endoszkdpot, amennyire
lehetséges.
Vigyazat: Ho a behelyeres eldtt nem engedi le ar emeldt, or eszkdz
megsérilhet,

3. Vezesse be a hivelyt (1) a munkacsatorndba, és fokozatosan tolja elére.
Az eszkGz beveretéset addig folytassa, amig oz el nem hagyja oz endosz-

kdpaot, &5 a hively lathatdvd nem valik oz endoszkdpos képen,
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4,

Vigyazat: Ha elendllasba Otkdzk, hagyja abba a nyomdst, &s pozciondl-
jodjra o hovelyt vogy oz endoszkdpot, A tlizott erdkifejtés oz eszkédz
égfvagy ar endoszkop kdrosoddsdhor verethet,

Forgossa el az eszkdzl az dramulald jardsdaval megegyezd irdnyla, majd
a szkop csatlokozd [4) segitségével csatlakoztassa azt o munkacsa-
torndhoz. A hively hesszdnak bedlitdGsahaz nyomja meg o hivelyzdarat
(&), &s dllitsa a hivelyjelzdt [5) a megieleld referenciapontra.

Vigyazat: Me hizza meg tl erdsen o szkdp csatlakozdt, mert oz oz eszkdz
esfvagy az endoszkap sériléset okozhatja,

Vigyazat: A t0 eldretoldsa eldtt gydzddjon meg andl, hogy az eszkézt
birtonsdgosan régzitette oz endoszkdphoz, és ellendnizze o t0zdr (9) &5 o
hilvelyzar (4] régeitéset is, Ennek elmulasztasa az eszkiz es/vagy az
endoszkop sérlléséhez verathet.

. A7 endoszkép hosszdnak figyelembevételével hatdrozza meg a megfe-

leld hivelyhosszt (1], A kivant hossz bedllitdasahoz haszndlio a hivelyzarat
(&), majd régzitse azt a megfelald pozicioban. A hively disztdalis végének
Iathatdnak kel lennie oz endoszkdpos k&pen.

Vigyazat: A hilvelyjelzdn [5) taldlhatd hivatkozds szamok &5 jeldlések csok
referenciaként szolgdinak. A hivatkozasi szamok az eszkdrz egyenes
helyzetében a hively [1) meghosszabbitdsdt jelentik (centiméterben
megadva),

. BEllendrizze az ulfrahangképen a hively disztdlis vége és a célterllet

kdzoH tdvolsagot.

L& tdzar |?) segitsegéevel alitsa a 1 behatoldsi mélységét a kivant pozicic-

ba. A th célterlletre térténd behatalds mélységének ssabdlyordsahoz
nyomijo meg a tizarat, &s dllitsa azt a tdjelzén (8) taldlhatd megfeleld
referencicaszamra,

Vigyazat: A tdjelzdn (8] taldlhatd hivatkozasi szdmok és jeldlések csak
tdjekortatd jeleglek. A hivatkozds szdmok az eszkdz egyenas helyzeté-
ben g td (2) meghosszobkitasat jelentik (centiméterben megadva).
Vigyazat: A 10 eldretaldsa eldtt gydeddjdn meg ardl, hogy a tdzdrat
medfelelden régzitette.

. & célterllatre vald behatoldshoz toljg eldre o 10t a felsd fogantyonalk (10)

az endoszkop falé torténd lassd &s kontralldlt csdsztatdsaval. A mivelet
kbzben figyele oz ultrahangképet.

. & 10t tartsg o celterllet feld, és dvatosan vegye ki @ szonddat (3) oz eszkdsz

proximalis csatlakozdjabal (11); a mivelet elvégzéséhez finoman lazitsa
meq &5 hlzza ki ozt oz eszkdz felsd fogantyljdabal (10).

Vigyazat: A tovabbi fibeveretések elvégzése érdekében oz elidrds soran
meg kel tartani a szondat. A szonda nem megfeleld kezelése az eszkdz
serlléséhez vezethet.

Vigyazat: A szonda hegye &les, ezert dgyeljen annak biztonsagos
kezelesare. A tdbdl tértend eltavelitas utan a szondat fertézd anyagkent
kell kezalni: és fenndl o fertdzésveszély kockazata,

10. Az eldzdleg eldkészitett negativ nyomasy szivoeszkdzt csatlokoztosso o

felsé fogantyon (10 talalhats proximalis csatlakozohoz (11).
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Vigyazat: Ar eszkdz hasindlalokor a melékell fecskenddn kivil a siivds
birtositdsdra mds eszkéz haszndlata nem djdnlott.

11, Gydzédjon meg arsl, hogy a tihegy megfeleld pozicidbon van, majd
a szivas alkalmazdsdho:z fordilsa a csapol nyiloll dlldsha [az eszkdz
fogantyljaval parhuzamosan).

12. A mintavetel elvegzésehez mozgassa o Wit o celferlleten belll, & a
mivelet elvégerése kdzben figyelje a 10 behatoldsat az vitrahangképen,

13. A 10 megfeleld szédml dtvezetése utdn zdra le o csapot. A lezdrdshoz
forgassa a csapot addig, amig az o fecskenddvel parhuzamos pozicioba
nem kerdl,

14, Engedje le gz emeldt, &5 egyenasitse ki 0z endoszkdpot, amennyire
lehetséges.

Vigyazat: Ha a behelyezés eldt nem engedile az emeldt, az eszkéz
megsériihet,

15. Teljesen hizza vissza a t0t a hivelybe. A mivelet elvegzéséhez hasznal-
jo az eszkdz fogantydjat; a fogantyit a megdallasig mozgassa oz endosz-
kdppal ellentétes irdnyba. A 1zar (9] segitségével ragzitse a t01.
Vigyazat: Az eltavolitds eldtt gydzddidn meg armdl, hogy a 10 teliesen
visszahuzddott a hivelybe. A 0 ropzitésének elmulasztdsa az eszkdz
&sfvagy 0z endoszkdp kdrosoddsdhoz vagy a felhasznald sérliléséhez
vezathet,

14, A szkdp csatlakozdnak az Sramutatd jarasdval elentétes irdnyba
tértend elforditdsdval valassza le az eszkdzt oz endoszkdpral. Lassan és
avatosan vegye ki gz eszkizt azr endoszkopbdl, és tegye félre azt g
mintavétel elvégeéséher.

17. Miutéin oz eszkézt eltdvolitotta oz endoszkdpbdl, oldjo ki a tizdrat, és o
faganbyjat.

18. Tdvolitsa el a negativ nyomadsl szivoeszkizt a proximalis csatlokozdrdl
(11}, &s csatlakoztasson egy Ures, tiszta levegdvel toltétt fecskenddt,
Ovatosan nyormja elére a fecskendd dugattyljat, igy oz aspirdcios minta

eltdvaolithatd a kSl &35 beaydjthetd,
Vigyazat: A tlba4l torténd kinyomaskor biztositsa, hogy ar aspirdcids minta

ne spricceljen. Az aspiracios mintat fertézé anyagként kell kezelni, &s
fernndl a fertdzésveszély kockazata,

Megjegyzés: Szlkség esetén a szonda tékbszdr is beverethetd a
biopszidas tibe, igy a visssamaradt minta is felszabadithats.

Megjegyzés: Sz0kség esetén o binpszids 1 levegdvel megtiszlithatd vagy
nomdl seoldattal ledblithetd, igy o negativ nyomadsd seivoeszkoz
hasznalataval a maradeék minta is felszabadithats.

Megjegyzés: Azt jovasoluk, hogy o helyszin patoldgus lehetdség szerint
vegezze el oz ertékelést,

Megjegyzés: Azt javasoljuk, hogy o eltdvolitdsa utan teljesen hiza kia

.
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19, Az infézmeényi protokolt kivetve keszitse eld az aspirdcias mintat,
Megjegyzés: A megfeleld aspirdcids minta kinyeréséhez 18bbszdri
atvezetésre lehet sz0kség.

20, Ha ugyonamra a célterdletre tobbszdr kell behatolni, oz eszkdz
eldkeszlese soran dblilse Al a 101, &5 1&rdlje le a szondal slerl vizzel vagy
séoldattal, Helyezze vissza o szondat o tdbe, gydzddjén meg armdl, hogy
a td nem serilt meg, majd ismeételje meg o Szonda eldkeészitése és
hoszndlala ponlban olvashald a lépésl, és hajlsa véagre A lermeék
haszndlata pont 1-19. 1épéséat,

Vigydzat: Amennyiben a szonda tdbe torénd visszahelyezése eldit
elmulaszija a 10 ledblilésél vagy a szonda leldrése], a il dlvezeléss
nehéz lesz, &s oz eszkdz sérllésének lehetdsége is fenndill,
Figyelmexzietés: A 10 &s/vagy az endoszkop esetleges karosoddasanak
elkerilése erdekében mindig gydzdd)dn meg arrdl, hogy a sfilet be van
helyezve &3 birtonsagosan régzitve van, mielatt a tit djra behelyez az
endoszkopba.

A TERMEK ARTALMATLANITASA

Haoszndlat utdn o termeket és a csomagolast o kérhdz, a kormanyzat
ésfvagy az érkormdnyzat eldirdgsainak megfelelden kell megsemmisiteni.

A BEAVATKOZAS UTAN

Az eszkdz hasznalatdval kapcsolatos sdlyos esemenyeket jelenteni kell o
gyartonak &s illetékes helyi szabdlyozd hatdsagnak.
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JOTALLAS

1. A Vasarléro vonatkozd korldtozoft garancia. A Micro-Tech garantdlja,
hogy oz eszkdz o hoszndlati utasitdsnak és o szabdhyozdsi
kédvetelményeknek megfeleld tarolas és haszndalat mellett a vasarlas
idépontjatdl szdmitott egy (1] éven belll, vagy ameddig a Vasdand ozt
haszndalja, anyag- s gydrtasi hibaktsl mentes lesz, A Micro-Tech
szokirodalmaban szerepld leirdsok vagy specifikaciok dltalaban o
termeékek leirdsara szolgdinak, és nem jelentensk kifejezett gorancidt.
Abban oz esetben, ha a Micro-Tech oz esztkdz haszndlatdval kaposolat-
ban szakmai tanacsot ad, a Micro-Tech o tandcsért nem tartozik
feleldsséggel. A termékek bizonyos specifikdcidira vonatkozd garancia
csak abban oz esetben érvényes, ha ezt a Micro-Tech irdsban
kifejezetten megerdsiti. A garancia a helytelen tarolaskbol, oz atalakitas-
badl, o nem rendeltetésszend vagy a termék szerkezetét, megbizhotdsdgdt
vagy teljesitmeényeat veszélveztetd hasznalatbal eredd kdrok bekdvet-
kezése esatén nem arvenyeasithetd,

2. Jogi nyilatkozat és Kézzététel. A Micro-Tech GARANCIAVALLALASA,
KOTELEZETTSEGE! ES FELELOSSEGE AZ ITT MEGHATAROZOTTAK SZERINT
KIZAROLAGOS. A VASARLO EZENNEL LEMOND MINDEN MAS, A VASARLO
RESZERE STALLITOTT TERMEKEKRE ES EGYEB ARUKRA VAGY SIOLGAL-
TATASOKRA VONATKOZO KIFEJEZETT VAGY KOZVETETT GARANCIAROL,
BELEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOSAN A KOVETKEZOKET: (1) MINDEN EGYEB
KIFEJEZETT VAGY KOZVETETT GARANCIA, BELEERTVE Al
ERTEKESITHETGSEGRE VAGY EGY ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA
VONATKOZO ESETLEGES GARANCIAKAT, ES (2) A TELJESITESBOL, AZ
UZLETKOTESBOL VAGY A KERESKEDELMI GYAKORLATBOL EREDO KOZVETETT
GARANCIA.

3. Kozvetett gorancick, A Micro-Tech termékeinek megvasarldsdval o
Yasdrldra a lermeékérlékeasités helyén énvényes 1orvények vonatkozhal-
nak, amelyek ohvan kézvetett garancidkaot, feltételeket és
kételezetiségeket imak eld, amelyeket egyaltalan nem, vagy csok
bizanyos mertékia lehel kizdmi, kardlozni vagy madosilani, A (2] ésa (4)
bekezdés rendelkezéseit gz emlitett t&rvények altal megengedett
legnagyobb mertékben kell alkalmazni.

4. A feleldsség kordtozdsa, AZ ALKALMAZANDO JOGSIABALYOK ALTAL
TILTOTT MERTEKIG A GARANCIA ALAPJAN A Micro-Tech FELELOSSEGE A
KOVETKEZOKRE KORLATOZODIK: (a) A TERMEKEK CSEREJE VAGY HELY-
ETTESITO TERMEKEK BIZTOSITASA; (b) A TERMEKEK JAVITASA VAGY A
JAVITASI KOLTSEGEK MEGTERITESE: vagy (c) A TERMEKEK CSEREJENEK
VAGY A HELYETTESITO TERMEKEKNEK A BESZERZESE. A Micro-Tech
VALLALATOT A SZERZGDESBOL (A GARANCIAT IS BELEERTVE), KAROKOZAS-
BOL (BELEERTVE AZ AKTIV, A PASSZIV VAGY A FELTETELEZETT GONDAT-
LANSAGOT, AL OBJEKTIV FELELOSSEGET ES A TERMEKFELELOSSEGET), VAGY
MAS MODON, BARMILYEN KULONLEGES, SZUKSEGES, BUNTETS, VELETLEN
VAGY KOIVETETT KARESETBOL, HELYTELEN HASZNALATBOL, BEVETELKIESES
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BOL, ELMARADT OZLETBOL, KIESETT HASIONBOL VAGY EGYEB, A
Micro-Tech BARMELY TERMEKEVEL VAGY SIOLGALTATASAVAL KAPCSOLA-
TOS PENZUGYI VESITESEGBOL EREDG KOTELEZETTSEG VAGY FELELOSSEG
MEG ABBAMN AZ ESETREM SEM TERHELI, HA A Micro-Tech TISITABAN VOLT
AZ ILYEN KARESETEK VAGY VESITESEGEK BEKOVETKEZESENEK

LEHETGSEGEVEL.
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UYARI:

1. Uriin sadece tek kullammiikhr! Yeniden KULLANMAYIN, yeniden sterilize
etmeayin ve/veya veniden slemeyin. Yeniden kullarim, yveniden
sterlizasyon veya yeniden isleme cinazin yopsal BOHORINS0ND tehlikeye
atabilir ve/veya cihaz anzasing yol acakilin, Bu durum hastamin yaralan-
mcising, hastalanmasing veya dlimesineg neden olabilir. Ayvnca yeniden
kullcrim, yeniden sterilizasyon veya yeniden islerme cihaz icin kentami-
nasyon riski clusturakilir ve/veya hasta bulasic hastalklanna neden
clabilir. Cihazin kentaminasyonu hostanin yaralanmasina, hastahgina
vya Slomidne neden olabilir, Micro-Tech, yeniden kullanilan, yeniden
sterilize edilen veya yveniden islenen aletlere ilgili elarak hichir sorumiululk
kabul etmez.

2. Bu aleti kullcmm amact disinda herhangi bir amag icin kullanmayin.

3, Acik bir endoskopik gérls alaniniz yoksa aleti endoskopa sokmayn,
Endoskopik gérds alaorinda yerlestirme balimindn distal vcunu gdremiy-
arsaniz kulanmayin, Net endoskopik g&rls alam olmadan yopilacak bir
verlestirme islerni, perforasyon, hemeorgj veya mukoza zan hasan gikbi bir
hasta yaralanmasing neden olakilir. Endoskop ve/fveya alete de zarar
varebilir,

4, Urin yalnizea olas kanamarin hastalar igin tehlike olusturmadi@ durum-
larda doku numunesi almak icin kullamlmalidr. Cihaz, kanama slreler
veyd kodgUlopafilen viksek olan hastalarda dikkatl bir sekide ve sadece
dikkatli bir ekilde dederlendirldikten sonra kullariimahdr,

CIiHAZ ADI
[ORTAK ADI]

Endoskopik Ultrason Aspirasyon ignes

[TiCARI ADI]

Areus™ Endoskopik Ultrason Aspirasyon ignesi
Trident™Endaoskopik Ultrason Aspirasyon [gnesi

CIiHAZ ACIKLAMASI
[ICINDEKILER]

Endoskopik Ultrason Aspirasyon ignes, hedeflenen submukozal ve ekstroly-
minal gastrointestinal lezyonlan drmeklemek icin tasadanms steril, tek
kullcmmiik ir endoskopik cihozdir.

Cihaz bir Aspirasyon ignesi ve Negatif emme clhazindan [Musluk ve Sinngal
olusur. Burada Aspirasyan [Gnesi bir sap, kiif, igne ve stleden olugur. Kilf
kool igne bir ultrason endaoskopunun aksesuar kanalng uzanr ve yenne
kilitlenir. Hem kiif hem de igne uzunludu ayvardanabilir ve uzunluk ayarlan
cihazin sapindaki pres kilitleme mekanizrmalan kullarilarak ayvarlanr ve
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kilitlenir. [Gne, kolu konfrol ederek ileri geri hareket edebilir, Stile, iGne
tipone koruma saglamak icin yerlestirimistic, Negatif emme cihaa, emme
sadlamak igin tutamadin proksimal ucuna baglamr.

HMumune, emme uygulanirken ve bir numune elde etmek icin idne iler gern
hareket ettirldigi esnada, lezyona igne ile girlmek suretivle elde edilir.
Murmune narmal kurumsal protokole gore hazirlanakilir,

Endoskopik Ultrason Aspirasyon [gnesinin distal ucu ultrason altinda net bir
sexkilde garintllenir,

KATALOG NUMARASI

EUS-19-1-M, EUS-22-1-M, EU3-25-1-M, EUS-19-0-M, EUS-22-0-n, EUS-25-0-M,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

OZELLIK

Cihazin dzelikler Tablo 1'de gdsterildidi gibi Igne Capi, Igne Tipi, Igne Malze-
mesi, calsma kanal [¢) e temsil edilmektedir,

Tablo 1 Gzalikler ve parometraler

Murmars, | Urin Szellikleri Igna Capi igne Tipd Igne Malzemesi Calgma Kanali (@)
o EmsasiN 190 B CoCrAlegm s28mm |
2 BUB-22-1-M B FHR Co-Cr Alagzm =& Boum
3 . EUs-25-[-M G FNE . Co-Cr Alagma =3 fmm
4 BIUE- 19-(-8 195 FHa Cuw-Cr Alagam =2 B
5 BLE- 230 G FMA Co-Cr Alagim =2 Bmm
& ‘ EUS-25-1-M 250G FHA [ Co-Cr Alagirn =2 5nm
7 ELE-18-0 196G FHA Paslanmaz pelik =3 Bmm
8 . EUS-22-0 a FHA [ Paslarmmaz celil R
9 ELE-25-0 150 FHA Paslanmaz pelik =2 Bmrn
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YAPI

Endoskopik Ulfrason Aspirasyon ignesi, Aspirasyon Ignesi. HNegalil emme
cihoz ile alusur,

] T 3 g w11 12

\LL b N

Uriindn dnden gdrindsd

13 14
L [
[ :Kh

Negatif emme cihaz

MNumsra. | Bilesen Adi MNumara.  Bilegen Adi

1 Kahf & Iine ghstergesi

2 fane 9 fgne kilidi

3 Stilet 10 | Ust tutamak
4 Kapsam baglayict 11 ' Proksimal baglayict
E Kihf gbstergesi 12 | Stilet kilidi
6 Kilif kilidi 13 Strmga

/ Alt tutamak 14 Mushule

KULLANICI BiLGILERi / EGITIM / YETERLILIK

Bu Ordn sadece editimli bir doktor tarafindan veya anun géretiminde
kullamilatzilir. Ultrason endoskopun ir aksesuan olarck Ordn, ultrason endo-
skopun calzma teknigine asing profesyoneller tarafindan kullonilacakhr.

KULLANIM AMACI & ENDIKASYONLARI

Endoskapik Ultrason Aspirasyon Ignesi, uyguen ultrasen videoendoskopun
aksesuar kanal veluyla hedeflenen submukozal ve ekstraluminal gastroin-
testinal lezyonlan drmeklemek icin tasardanrshr.
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KONTRENDIKASYONLAR

1. Amelivat folere edemeyean ciddi kardivopulmoner ve beyin hastahklon
olan hastalar,

2. Amelivata alinomayacak ciddi akil hastald bulunanlar,

3. Orofarenks ve yemek borusy ciddi sekilde yvaralanmissa endoskopik
perforasyon riski yiksektir,

4, Siddetl kanama egilimi olan hastalar.

3. Beslenmeyean veyd sindifim sistemi tikanikhd olon hastalar,

&, Ulaslamayan lezyonlar:
1} Lezyen EUS altinda net olarak gérintilensmedi.
2) Delme gizergahinda gapraz bOyok araglar veya diger boru hatlan

varchr ancak bunlardan kacinilamaz,

HASTAYA ILETILECEK BILGILER

Ultraizon endoskopisi il liskill potansivel komplikasyonlar arasinda; bunlarla
sinirh olmamak dzere asadidakiler yver alir; Perforasyon, kanama, aspirasyon,
ates, enfeksiyon, hipotansiyon, pankrealil, adn, solunum depresyonu veya
durmas, kardivak aritmi veya amrest ve t0mdr tohumlanmicisl.

DIKKAT

1. Kullanmadan énce teknik prensiplerin, klinik uygulamalann ve iliskili
risklerin kapsamh bir sekilde anlasiyor olmas beklenmektedir.

2. Hasta, operasyonun defaylan ve yaralanmasing, hastalanmasing veya
alimine yol acabilecek tlm olas risk ve kemplikosyonlar konusundag
bilgilendirimeli ve bunlan kabul ettigini ifode etmelidir.

3. Kullarimdan énce kullanim talimatiannim tamaning okuyunuz,

4, Urin yetiskinler igin tasaranmistr,

5. Cihazla ilgil olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay dreticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin veresik oldudu Uye Devietin yetkili makami-
na bildinimelidir,

NOTLAR

1. Terapdtik endoskopi konusunda kapsamb egitim alrms hekimler tarafin-
dan veyd bu hekimlerin gézetimi alhinda kullanilmalidir,

2. Cihoz sadece tek kullarnimbktr ve sadece tek kisi icin tasarlanmushr,

3. Cihaz ani kbir nedenden dolayl kullamlamiyorsa, 10ffen cihazl dodru
sekide gikarn,

4. Kullarum talimatlanmn tek bir kopyas Bir kutu icinde sadlarnr (1 cihaz),
Baska kopyalar talep edilirse, [0tfen Micro-Tech ile llelisime gecin, kopya
Ucretsiz olarak saglanacakhr.
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NASIL TEDARIK EDILIR

cerk, etilen oksit [EQ) islemi kullanilarak STERIL olarak sadlanr. Ambalaj
acimiz veya hasar gdrmigse kullanmayin, Efiketleme eksik veya okunaksizsa
kullanmeryin, Hasar fespit edilirse Micre-Tech temsilcinizi arayin. Paketf iceridgi
sunlar icerir:

1. Bir 1) Aspirasyon ignesi

2. Bir [1) Vakum Jinngas

3. Bir [1) Tek Y&nll Musluk

DEPOLAMA

1. Urin serin, kury, temiz, ivi havalandinimig, asndine elmayan bir goz
orfamindo saklanmabcr,

2. Pakeli organik ¢coziclye, ivonlashne radyasyona veya ullraviyole
radyasyona maruz birakmayin,

KULLANIM TALIMATLARI

[HAZIRLIK AMACLI KONTROL VE HAZIRLAMAI

1. Urlin etiketini okuyun ve kullarilan prosedir ve endoskop icin uygun
cihoz secin.

2. Icerk STERIL olorak soglanr. Fosette hasar olup olmadigin kontrol edin,
hasar varsa kullanmoyin,

3. Son kullonmao tarihini dogrulodikion sonra poketi dikkatlice agm.

4, Cihaz embalgjindan dikkatlice glkann ve agin.
Neot: Cihaza zarar verebileceginden ve performans etkileyebilecedginden
asin goe kullanmicyin,

5. BUkdlmelere veya kinimalara Szelikle dikkat ederek cihaz grsel olarak
inceleyin. Herhangi bir bilesen hasarh gérindyorsa veya dizgin
calsmiyarsa, cihan kullanmeayin, [Hazirk)

[KULLANIM TALIMATLARI]

a Megatif emme cihazn Hazirlama ve Kullamm

"Agik” poaisyon Durdurma Firmi

L ‘\I\ : Hoemal Eayar Eullamam
@ SE =

“Kapal’ porisyon KiliBeme Finl
PO s Vakurn Mubalazas igin Kl

(0 i e
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1. Muslugu inceleyin, Muslugun luer boglantlan igneye takilr. Musluk acik
konumdayken hava akimi sadlanabilir. Musluk snngaya paralel olarak
hizalondidinda agikhr, JInngaya dik oldugunda kapanir,

Dikkat: islem srosnda aspirasyonu sdrddrmek icin musiuk gereklidir,
rusiuk dodgru ayvarlanmadiysa yvelerl emis sadlanarmayatilir,

2, 3nngayt inceleyin. Smnga namiusunun Bir durduma pimi ve sinnga

pistonunun dart kilitlerme kanad vardir, Sinnga pistonu, snngay kilitlemek

ve kilidini agmak icin sinnga haznesi iginde hareket elfirlebilr. Snngay

kilitlemek igin istenan emme hacmi sadlaonana kadar pistonuy gen gekin,

Kiliterne pimi. piston Ozerindeki kilitterme kanatianyla bilesecek sekilde

pistonu saal yonodnde ceviin. Serbest birakmak icin pistonw saal yaninin

tersine gewvirin.
akurn olusturmak ve vakurmo korumak igin smnga pistonuny istenen

kanuma cekin ve kililleme kanallanndan bidni durdurmma giminin arkasina

konumlandirmak Uzere pistonu saat yvonlnde cevirin, Pistonu serbest
birakmak icin saot y&nonin tersine cevirin.

4, ynngay kiliflemeden svilan aspire etmek icin pistonu tamamen ileri dodru
hareket ettirin veya famamen ger gekin; kilitteme kanatgiklanmn durdur-

ma pimine midahale etmemesi icin cevirin.

5. Muslugu snngaya takin ve muslugu kapatin Bir vakom olusturmak icin
pistonu istenilen miktarda cekin ve yvukanda gosterildidi sekilde kilitleyin,
Snngay intivag duyulana kadaor bir kenara koyun,

b Urlin Kullanimi

1. lgnenin tamamen ger cekildigini ve igne kilidinin (%) igne gdstergesindeki

(8] baslangic kenumunda sabitlendiginden emin olun,
Dikkat: IGne kilidine basiisa hareket etfirlebilr. Cihoz endoskopa
sokmadan dnce kilidin devreye girdiginden emin olun,

B

Referans izareti okuma

ik olgek isareti

2. Yikselticiyi indirin ve endoskopu mimkin oldugunca dizelfin,

Dikkat: Yerestirmeden dnce ylkselticinin indiiimemesi cihaza zarar
verebilir.

3. Ky (1) gabsma kanaling sokun ve kiglk arhglara iledetin, Cihoz endo-
skoptan ckana ve kif icinde gorinenes kadar ilerletmeye devam edin,
Dikkat: Direncle karslasilirsa itmeyi birakin ve kilfi veyo endoskopu
yeniden konumlandinn, Asn gic, cihozo ve/veya endoskopa zorar
verehilir,

4. Kapsam badlayic (4] saat ynlnde cevirerek cihaa calsma kanaling
bagloyin, Kif uzunludunu ayarlomak gerekirse kil kiliding (4) basin ve

uygun referans noktasina yeniden konumlandirmak icin kiif gastergesini

I5) hareket ettiin.
228



Dikkat: Cihozo ve/veya endoskopa zarar verebileceginden skop
Badlantising asin sikmayin.

Dikkat: Igneyi iledetmeden énce cihozin endoskopa givenli bir sekilde
sabitlendiginden ve hem igne kilidi (?) ile kiif kilidine (8] glvenli bir sekilde
badlandidgindan emin alun. Aksi fakdirde cihaz ve/veya endoskop zarar
aarebilir,

5, Endoskopun uzunluguna gare uygun kinf 1) vzunlugunu belideyin, Kifin
istenen vzunludunu ayarlamak icin kil kilidini (&) kullarn ve yerine
kilitleyin, Endaskopik gdrontdde kilifin distal ucu géronir olmalicir,

Dikkat: Kilif gostergesindeki [5) referans numaralan ve isaretler yalnzca
referans amachar, Referans nurmaralan cihaz diz kanumdayken kiifirn (1)
uzanfisin (santimetre olarak) femsil eder.

&, Uhroson gérdntisinG kullenarak kifin distal veundan hedef bélgeye olan
mesaleyi dogruleryn.,

7. lane kilidini (?) kullonarak igne giris derinligini istenen konuma avarlayin,
Hedef bdlgeye idne giris derinlidini kontrol etmek icin igne kilidine basin
ve igne kilidini igne gdstergesindeki (8) uygun referans numarasing
gedfirin .

Dikkat: igne géstergesindeki (8) referans numaralan ve isaretler yalnizca
referans amachdr, Referans numaralan, cihaz diz kenumdayken igne (2]
wzantisinn (santimetre olarak) femsil eder.

Dikkat: igneyi iledetmedean énce igne kilidinin sadlom oldudundan emin
alur.

8. Ultrason gd&rintlsind ierken hedef bidlgeye ndfuz efmek igin Ust
futamak (10) endoskopa dodru yavas ve kontrolld bir hareketle kaydir-
arak igneyi ilerletin.

2. Hedef bdélgedeki igne konumunu korurken, stileti (3) cihazin proksimal
bagloycsndan (1) vavasgo gevseterek cihazn Ust tutamak (10)
cikorbin,

Dikkat; 5tile, ayni prosedir sirgsnda ek iGne gegislen icin tufulmaldir.
Stilenin degru sekilde kulloriimamas cihozdo hasora neden olakilir,
Dikkat: Stilet ucu keskindir, stiletin dodru sekilde kullarldidindan emin
olmak icin &nlem alin. lgneden cilkanldiktan sonra stilet enfeksivona
neden clabilecek materyal clarak ele alinmaldr ve enfeksivon riskl
clusturckbilie.

10. &nceden hoadanmis negatif emis cihazini asadidaki Ust futamak (10)
yver alan preksimal badlayiciya (11) badloyn,

Dikkat: Bu cihazla birlikte verilen snnga disinda aspirasyen saglamea
yantemlen dnerilmez.

11. Emme sadlamak igin igne ucunun dedru verestirldidinden emin clun ve
musiugu agik kenuma (cihaz tutamading paralel) Cevirin.

12. Ultrason adrintdstnde igne girsini gézlemlerken aspirasyon drmedi
toplamay en Ost dizeye gikarmak igin idneyi hedef bélge icinde hareket
ettirin.

13, lgne ile yeteri sayido gecis vapildiktan sonra, smngayo dik olona kadar
muslugu gevirerak kapafin,
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14, Asansdrd indiin ve endoskopu mimkin oldugunca dizelfin,

Dikkat: Cekme isleminden énce asansdrin indirlmemesi, cihaza zarar
verakbilir.

15. Sap hareket etmey durdurana kadar endoskopton uzada kaydirarak
cihaz sapin kullanarak igneyi tamamen kiifin icine geri cekin, Igjn.e kilictiri
(7] kullanarak igneyi sabitleyin,

Dikkat: Cikarmadan dnce ignenin kifa tamamen geri cekildigindean emin
alun. Anza igneyi sabillemek, cinazda ve/veya endoskopla hasara veya
kullarcinn yaralanmosing neden olabilir,

16, Baglam badlontsim saat yanlnin tersine cevirerek cihan endoskoptan
aynn. Cihan endoskoplan yavasca ve dikkalli bir sekilde cikann ve
numune alimi igin Bir kenara koyun,

17. Cihaz endoskoptan gikanldiktan sonra igne kilicini serbest birakin ve
igneyi kiifin disna ckarmak icin cihaz lutamadin dikkallice ileretin

18. Negafif emme cihaam Proksimal badlawic (11) cikann ve bir bos femiz
hava dolu sinnga yerestinin, Cikarmak igin smnga pistonunu dikkatliice iler
itin ve igneden aspirasyon &rmedini toplayin.

Dikkat: Aspirasyon numunas igneden disan alinrken pdskOmemeasi igin
gerekli dnlemler alin. Aspirasyon numunesi bulasic materyal olarak ele
alnmahdr ve enfeksivon riski olusturabilir,

Mat: Garekirse kalan numunayi serbest birakmaya yardime! almas igin
stilet bivopsi iGnesine tekrar tekrar sckulakilir.

Not: Gerekirse biyopsi ignesi, Negatif aspirasyon cihaz ile kalan numuoneyi
sertrast irakmak icin hava veya normal salin ile yikanakilir,

Net: Vorsa patologlar torafindan verinde degerdendirme yapilmas)
anerilir.

Mat: Mumuneyi cikardiktan sonra ignenin tamamean geri cekilmesi Gnerilir,

19, Kurumsal protokole gére aspirasyon drnedini hazidayin.

Not: Yeterl bir aspirasyon numunesi elde etmek icin birden fazla gecis
gersketilir.

20, Ayni hedef bilgeve ek gegisler gerekivorsa, igney yikayarak ve stileyi
steril su veya salinle silerek cihan hazaroyn, Stileyi tekrar igneye sckun,
ignede hosar alup elmadidin inceleyin ve Sinnga Haardama ve Kullarim
adim o'sn ve Jrin Kullgmmirmm 1ila 1%, adimlanmn tekrarloyn,

Dikkat: Stileti tekrar igneye yerestimeden dnce ignenin yikanmamas ve E
stiletin silinmemesi stilenin gegmesini zorastirabilir veya cihozin hasar

gomesine neden olakilir,

Dikkat: igne ve/veya endeskopun clas zaradann dnlemek igin, igneyi

endeskopa yeniden yerlegtirmeden &nce stiletin takil ve givenl bir

gekilde yennde cldugjundon her zaman emin olun.

URUNUN iMHASI

Kullomimdon sonra Ondnd ve ambalaj hastane, idar ve/veya yverel hdklmet
politikasing uygun olarak ahn.

PROSEDUR SONRASI

Bu cihazla ilgili alarak meydano gelen herhangi bir ciddi olay dreficive ve
ilgili yerel dizenleyici kuruma bildiimelidir,
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SEMBOL GOSTERGELERI

Tekror sterlize etmeyin

® Tekrar kullanmayn
ﬂ Uretim Tarihi
g Son kullonma taribi

Oretici

Dkt

Efilen cksit kullonilorak

Eatalog Numaras e} LR
sterilize edilmistir

I
m
-

Avrupa Topluluguyd Avrupo

Gones sigindan uzak tuiun Birigindeki yetkii temsilci

Faket hasarkysa kullanmeanyin
ve kullarim talimatianna bakin

Evrg tutun

Kullarm talimatianng veya
elektronik kullarim
talmaotianna bogvunin

Uyumly calgmo kanal

Cap Calisma siresi

SIrg nUMands lcindekiler

Dogal kauguk lateksten

Tioki cihaz
yapimarmashr,

Burodan agin Tek stefl bariyer sistami

ithealcate Benzersiz cihaz tanamlayicis

500 0@ F > E®

| = [E| B | I ) [

[Ambalajl Esnek soyulabilr kese icinde paketlenmistir
[Urefik Tarihil Ambalaja bakinz

[Sterilizasyon]l EO [=tilen oksit) gaavlo stedlize edilmistir
[Gecerilik Siresil 2 il
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GARANTI

1. Alcticin Sirid Garanti. Micro-Tech, Alicya, sahn alma tarhinden itibaren
bir (1) il sonraki tarih veya Orindn Ahc tarofindan kullanimaya
baglandid tarhten hangisi daoha dnceyse o tarhe kadar Oronlerin,
Micro-Tech tarafindan saglanan depolama ve kullanim talimatlanna ve
yirinokteki dizenlevici gerekliiklere uygun olorak saklanmas ve kullanil-
mas halinde malzeme ve iscilik kusurlanndan ari olocadin garanti eder,
Micro-Tech teratlrinds yver alan tanmlamalar veya Szelliklern, Orinler
aenel alarak tanmlamaos amaglonmis olup bunlar, herhangl Qir acik
garanti teskil etmemektedir, Micro-Tech'in Orinle ilgili teknik tavsive
vermesi durumunda, $62 kehusu tavsivenin Micre-Tech tarafinda herhangi
bir soremiuluk elmakszin venldidi kabul edilir. Orinlerin belidi dzelliklerine
veya Urinlerdeki belifi Szeliklers dair tOm garantiler, yalnzca Micro-Tech
tarafindan yaal elarak onaylanmas halinde ve onayland g dlcide
aeceri oclaocakhr. Bu garantiler, yanls depolaoma, degistime veyva Orinler-
in tosarlonma amacinag uygun clmayan veya drinlerin botdnidgind,
glvenilirigini veya performansing olumsuz yénde efkileyen kullanimlann
sonuclan nedenivle olusan Oron ozulmaos veya kusure icin gecerl
degildir,

2. Serumluluk Reddi ve Feragat. Micro-Tech'in [SBU BELGEDE BELIRTILEN
GARANTILER], YUKUMLULUKLERI VE SORUMLULUKLARI MUNHASIRDIR. ALICI
iSBU VESILE iLE, ALICI TARAFINDAN TESLIM EDILEN (RUMLER VE DIGER TUM
MAL VEYA HIZMETLERE ILISKIN OLARAK YASALARIN GEREKTIRDIGI VEYA
BASKA BIR SEKILDE OLUSAN, ASAGIDAKILERIN DE DAHIL OLDUGU ANCAK
BUNLARLA SINIRLI OLMAY AN DIGER TUM ACIK VEYA ZIMNI GARANTILE-
RDEN FERAGAT EDER: (1) HERHANGI BIR ZIMNI SATILABILIRLIK VEYA BELLI
BiR AMACA UYGUNLUK GARANTISI DE DAHIL OLMAK UZERE DIGER TOM
ACIK VE ZIMNi GARANTILER VE (2) PERFORMANS SEYRI, iSLEM SEYRi VEYA
TICARET KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN HERHANGI BIR ZIMNI GARANTI.

3. Zimni Garanfiler. Ordnlern sahn alinmas, Micro-Tech'in Alelya drdnler
satg icin gecerli olan bdlgelerde, kapsam dig biraklomayacak, kstlana-
mayacak veya degistiilemayecek ya da ancak sinrh bir &lglde kapsam
disi birakilabilecek, ksitlanabilecek veya dedistinlebilecek zimni garanti
zeruniuluklan, kesullar veya yOkOmiOlkler &ngdren yasalara taki olakilir, 2,
ve 4, fikralann hikOmler, bu tir yasalann izin verdigi 2n genis dleide
aacerli clocaktr.

4. Sorumlulugun Sindandrimas. GEGERLI HUKUKUN YASAKLADIGI OLGU
KAPSAMI DISINDA, Micro-Tech'in BU GARANTI CERCEVESINDEK] SORUMLU-
LUGU SUNLARLA SINIRLIDIR: (o) URONLERIN DEGISTIRILMESI VEYA ES DEGER
URUNLERIN TEDARIKI; (b) URUNLERIN OMARIMI VEYA ONARIM MALIYETININ
ODENMESI veya (¢) URUNLERIN DEGISTIRILMESINE YA DA ES DEGER
URUNLER ALINMASINA ILISKIN MALIYETLERIN SDENMESI. Micro-Tech'in,
ISTER SOZLESMEDEN (GARANTI DAHIL), ISTER HAKSIZ FIILDEN (KASITLI,
KASITSIZ VEYA FARAZI [HMAL, KESIN SORUMLULUK VEYA URUM SORUMLU-
LUGU DAHIL) VEYA BASKA BiR SEBEPTEMN KAYNAKLANMIS OLSUN,
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Micro-Tech'in TEDARIK ETTIGI HERHANGI BiR URUN VEYA DIGER MAL VEYA

HIZMETLERDEM KAYNAKLANAMN VEYA BUMLARLA BAGLANTILI HERHANGI BIR
& ZEL, SONUGCSAL, CEZAI, ARIZI VEYA DOLAYLI ZARARDAN VEYA KULLANIM

KAYBINDAN, GELIR KAYBINDAN, i$ KAYBINDAN, KAR KAYBINDAM VEYA

DIGER FINANSAL KAYIPTAN OTURD HICBIR YUKUMLULUK YA DA SORUMLU-
LUGU BULUNMAZ,
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AVERTIZARE:

1. Produsul este destinat doar pentru o singurd utilizare! MU reufifzati,
resterilizati sifsou reprocesati. Reufilizarea, resterilizarea sau reprocesaren
poate compromite integritatea structurald o dispozitivului sifsou poote
duce lo defectarea dispozitivului care, la randul sau, poate duce la
ranirea, mbolndvirea sou decesul pacientului. Reutiizarea, resterilizaran
sau reprocesared pot crea, de asemenesa, un Asc de contaminare o
dispozitivulul sifsau poate cavza beli infectioose ale pacientului,
Contaminarea dispozitivulul poate duce la ranirea, imbolndvirea sau
decesul pacientului, Micro-Tech nu i asumd nicio réspundere cu privire
lg instrurnentale reutilizate, resterlizate sau reprocesate,

2. Nu utilizati acest insfrument Tn alfe scopuri decdt cele pentru care o fost
conceput,

3. My infroduceti insfrumentul in endoscop decdt dacd aveti un camp
vizual endoscopic clar. Dacd nu puteti vedea capatul distal al portiunii
de insartie 1 cdmpul vizual endoscopic, nu il ufilizati, Insertio fGrd o aved
un camp vizual endoscopic clar ar putea provoca lezivni ale pacientului,
cum ar fi perforatile, hemoragiile sau deterorarea memlbrans mucoase.
De asemeneaq, acest lucru poate deterora endoscopul si/sau instrumen-
tul.

4. Produsul frebuie utilizat numai pentru prelevarea de tesut, acole nu
exista riscul unel posibile hemoragil o pacientulul. Dispozitivul frebuie
utilizat cu prudentd si numai dupd o analizd atentd in cazul pacientilor
cu timpl de sGngerare mari sau coagulopatii.

NUME DISPOLITIV

[NUME COMUN]

Ac de aspiratie endoscopic cu ulfrasunete

[NUME COMERCIAL]
Ac de aspiratie endoscopic cu ultrasunete Areus™
Ac de aspiratie endoscopic cu ultrasunete Trident™

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

[ CUPRINS ]
Ac de aspiratie endoscopic cu ultrasunete este un dispozitiv endoscopic
steril, de unica folosingd, conceput pentru a preleva leziuni vizate gastroin-
lestinale submucoase si exiraluminale.
Aparatul este format dinfr-un ac de aspiratie s un dispozitiv de aspiratie
negotiva (rebinet si seringd). Astfel, acul de aspiratie este format dintr-un
maner, teacd, ac s stilet. Acul acoperit cu teaca se extinde in canalul
accesoniu al unui endoscop cu ulfrasunete si este blocat in pozitie, Atat
teaca, cdt & lungimea acului pot fi reglabile, ior ajustdrile de lungime sunt
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reqlizate si asigurate cu ajutonul mecanismelor de blocare prin presare de
pe maneryl dispozitivolul, Acul se poate misca inainte si inapoi actionat de
cdfre maner, Siletul este montat pentru a oferi protectie tubului aculul
Dispozitivul de aspiratie negativa este conectat la copdtul proxim al
rmanerului penfru a asigura aspiratia.

O probxd se obtine prin penetrarea leziuni cu acul In fimp ce se aspird sl
manipulénd gcul infr-o miscare inainte 5 inapol penfru o obtine o probad,
Froba poate fi pregatita conform protocolulul institutional normnal,
Capalul distal al acului al Ac de aspiratie endoscopic cu ullrasunate asle
wizualizat clar sub ultrasunete.

NUMAR DE CATALOG

EUS-19-1-N, EUS-22-1-M, EU3-25-1-M, EUS-19-0-N, EUS-22-0-N, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

SPECIFICATII

Specificatile dispozitivului sunt reprezentate de diometrul acului, tipul acului,
matericiul acului , canalul de lucru (), asa cum este indicatin tabelul 1.

Tabkelul 1 Specificatil si parametr

Specilicstiile | __ _ ] _ _
M. o Diamerrul ecubai Tipul sculai Waferial ac Canal d= bacra (4}
produrului
1 EUA-10-1-M Ly FME Alig) Co-Cr =3 Bmm
i ELIS-22- |- EE FHB Aligj Co-Cr =3 gmm
3 BUs-15-1-M 3G FMR Alrj Ca-Cr =1 8mm
4 B 10 186G FMA Aliaj Ca-Cr =2 Bmm
5 EUR-1-0 M 320 THA Alizj Co-Cr =2 Bmm
I ELE-25-0 ki) FMé Aliaj Co-Cr =2,Bmum
7 ELE- 130 183 FHA el dnowtdahil =2 B
] ELE-320 230G FhA Oipel inewidabil = Emn
9 EUS-250 15 FMa el dncaddahil =2 Zmm
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STRUCTURA

Ac endoscopic de aspiratie cu ulfrasunete conting un ac de aspiratie, un
dispozitiv de aspiratie negativa,

& T 3 g w11 12

VAV SV eV S si Ve

Vedere frontald o produsului
13 14
|IIII|IIII|IIII|IIII ﬁl]

Dispozitiv de aspiratie negativa

Nr. MNumele componentsd Ju'i Mumele componentel
1 Teaci & Indicator pentra ac
2 Ac 9 Element de blocare a acului
3 Stilet 10 Miner supesior
4 Conector nnetd 11 Consctor apropiat
) Indicator penton teacl 12 Element de blocare a stiletului |
& Element de blocare a tecii 13 Seringa
7 Méner inferior 14 Robinet
INFORMATII UTILIZATOR / INSTRUIRE / CALIFICARE
Acest produs poate fi utiizat numai de un medic bine instruit sou sub E

suproveghered acestuio. Ca accesoniu al endoscopului cu ultrasunete,
produsul va fi utilizot de profesionisti familiorizot cu tehnica
de operare a endoscopulul cu ultrasunete.

UTILIZARE PRECONIZATA SI INDICATII

Ac endoscopic de aspiratie cu ulfrosunete este conceput pentru o preleva
tesut din leziuni gastrointestinale sub-rmucoase si extra-luminale vizate prin
candlul accesoriu al video-endoscopului cu ultrasunaete.
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CONTRAINDICATII

1. Pacienti cu afectiuni cardio-pulmaonare si cerebrale severe care nu pot
tolera operatia,

2. Cel care suferd de boll psihice grave sl nu pot coopera cu operatia,

3. Bxista un risc mare de perforatie endoscopica dacd crofaringele si escfagul
sunt grav afectate,

4, Pacienti cu tendintd severd de sangerare,

5. Pacienti care nu se hranesc sau suferd de o obstructie a tractului digestiv.

&, Leziuni inaccesibile:
1) Leziunea nu a fost clar afisald sub EUS.
2) Tn fraseul de pu nctie, existd vase mar de sdnge sau alte vose, dar nu pot

fi evitate,

INFORMATII CARE TREBUIE TRANSMISE PACIENTULUI

Complicatile potenticle asociate cu endoscopia cu ulfrasunete includ, dar
nu s& limiteczd lo; perforatie, hemoragie, aspiratie, febra, infectie, hipoten-
siune artenald, pancrealila, durere, depresie sau slop respiraltor, antrmie sau
stop cardiac si réspdndired tumdaorii.

PRUDENTA

1. inainte de utilizare, principile tehnice, aplicatile clinice si riscurile asoci-
ate frebuie intelese pe deplin.

2. Pacientul trebuie 54 fie informat si s8-5i exprime acceptul pentru detalile
operatiei si toate riscurile si complicatile potentiale, care pot duce la
ranire, imbolndvire sau deces.

3. Varugam sa cifiti in infregime instructiunile de ufiizare inainfe de ufilizare,

4. Produsul este destinat adultilor,

5. Orice incident grav care o avut loc In legdturd cu dispozitivul trebuie
raportat producatonului 5i outontdti competente a statului memiruin
care este stabilit ufilizatorul sifsou pacientul.

NOTE

1. 5e va utiliza de cdire sou sub supravegherad medicilor bine instruitd in
endoscopie terapeutica.

2. Dispozifivul este destinat pentru o singurd utilizare si numal pentru o
singurd persodna.

3. Doca dispozitivul nu poate fi utilizat dintr-un motiv aparut in mod subit, va
rugdm sa scoateti dispozitivul in mod corect.

4. O singura copie a instructiunilor de utilizore este furnizatd intr-o cutie de
ambalaj |1 dispozitiv). In cazul in care sunt solicitate alte copii, va rugam
sa contactati Micro-Tech, iar acestea vor [i eferite cu lillu gratuil.,
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MODUL IN CARE ESTE FURNIZAT

Continut fumizat STERIL folosind un praces cu oxid de efilend (EQ). MNu
utilizati docd ambalajul este deschis sau deferiorat, Mu utilizati dacd
efichetarea este incompletd sau ilizikild. Docd constatatl anumite daune
luati legatura cu reprezentantul Micro-Tech. Pachetul contine:

1. Un (1) ac de aspiratie

2.0 (1) seringd de aspirare

3. Un (1] robinet unidirectional

DEPOIITARE

1. Produsul trebuie depozital Infr-un mediuv rdcoros, uscat, curat, bine
ventilat, fard goze corozive,

2. MU expuneti ambalajul la selventi arganic, radiati ionizanle sau radicti
ultraviolete,

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[VERIFICARE PREALABILA SI PREGATIRE]

1. Cifiti eticheta produsului si selectati dispozitivul potrivit pentru procedura
si endoscopul ufilizat.

2. Continutul este furnizat STERIL. Inspectati husa pentru a vedea dacd este
detericrata, docd este deteroratd nu utilizoti.

3. Deschideti cu afentie pachetul dupd ce oti verifical dota de expirare,

4, Scoateti cu grijd dispozitivul din ambzalaj si desfaceti-,
Nota: Mu folositi fortd excesiva, deocarece aceasta poate deteriora
dispozitivul si poate afecto performanta.

5. Inspectati vizual dispozitivul, acordénd o atentie deosebitd indoiturilor
sau deteriorarilor. Dacd vreo componentd pare a fi deterioratd sau nu
functioneazd corect, nu utilizati dispaozitival. (Pregdtire)

[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]
a Dispozitiv de aspiratie negativa Pregdatirea si Utilizarea

Pazliie “deschisd” S de blocare E

S Ulllizare nomrnald prin cullsare
@ ﬁﬁj I = £]

Pozitle "inchisd” Asiploard de blo
He e Rt Blocal pentre a mertine vidul

(R St g
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1. Examinati robinetul. Cuplati conexiunile luer ale robinetului la ac. Avand
robinetul Tn pozitio deschis, prin acesta frece aer. Robinetul este deschis
cénd este aliniat paralel cu seringa. Este inchis céind este perpendicular
fatd de seringd.

Atentle: robineful este necesar pentru o mentine aspiratio n fimpul
proceduri, Docd robinetul nu este reglat corespunzator, este posibil sG
nu se obtind o aspiratie adecvata.

2. BExaminati seringa. Cilindrul seringil are un stift de oprire, iar pistonul
seringii are patru aripicare de blocare. Pistonul seringii peate fi manevrat
ininteriorul cilindrului serngil pentru a bloca si debloca seringa. Pentru o
blocao seringa, tragetl inapoi pistonul pdnd cand acesta atinge cu
volumul de aspiratie deorit, Rotiti pistonul in sensul acelor de ceqsomic,
astfel incdt stiftul de blocare sa se cupleze cu arpioarele de blocare de
pe piston. Rotifl pistonul In sens invers acelor de ceasormic pentru o
elibera.

3. Pentru a crea si mentineg vid, retrageti pistonul seringii in pozitia dorita si
ratiti-l ih sensul acelor de ceasomic pentry o pozitiond und dintre angxio-
arele de blocare in spatele stiftului de oprire, Rotifi pistonul in sens invers
acelor de ceasomic pentru a elibera.

4. Pentru o aspira fluide fard a bloca seringa, impingseti pistonul complet
inointe souw complet inopoi, oty pistonul astfel incdt arpicarele de
blocare 58 nu interfereze cu stiftul de oprire.

5. Atasati robinetul 1a seringd s inchideti relinetul. Trageti pistonul pe
distanta dontd pentru o crea un vid §i blocati conform instructivnilor de
mail sus. Puneti seringa deoparte pénd cand este necesar,

b Utilizarea produsului

1. Confirmati cd acul este complet refras si cd dispozitivul de blocare a
acului (7] este fial In pozitia inticld pe indicatonl penfru ac (8).
Atentie: Dacd dispozitivul de blocare o acului este apdsat, acesta poate
fi mutat. Asigurati-va cd dispozitivul de blocare este activata inainte de o

introduce dispozitivul In endoscop.

Marcajul inifial pe scala

2. Coboréti elementul de ridicare si indreptati pe cdt posibil endoscopul.
Atentie: Dacd nu cobordti elementul de ridicare inainte de introducere,
acest lucru poate cauza detericrarea dispozitivului,

3. Infroduceti teaca (1) in canalul de lucru si avansati in pasi micl. Continu-
ati 58 avansati dispozitivul pand cdnd iese din endoscop §i teaca este
vizikild in imaginea endoscopicd,

Atentie: Dacd intGmpinati rezistenta, opriti impingerea si repozitionati
teqco sou endoscopul, Forta excesiva poate couza deterorarea dispozi-
fivului sifsou a endoscopului,

Citirea marcajului de referinta
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4. Atasati dispozitivul la canalul de lucru folosind coneclonl luneslei (4)
rotind dispozitivul Tn sensul acelor de cedsornic. Dacd este necesard
reglarea lungimii tecii, apdsati pe disporitivul de blocare a tecii (4) si
mulati indicalorul pentre teacd [5), penlru a-l repozitiona in punclul de
referintd corespunzator.

Atentie: Nu sfréingeti preq mult conectorul lunetei, decarece acest lucru
poate provoca deteriorarea dispozitivului sif sau a endoscopulul,
Atentle: Inainte de o introduce acul, asigurati-va od dispozitivul este bine
fixot pe endoscop s ca atdt elementul de Blocare o acului (9] cdt §i
elernentul de blocare a tecil (8] sunt asigurate. Nerespectarea acestui
lucru ar putea duce la deteriorarea dispozitivului sifsau o endoscopulul,

5, Determingti lungimea corectd g tecii (1) In raport cu lungimeo
endoscopului, Folositi dispozitivul de blocare a tecii (4) pentru a seta
lungimea doritd d acesteia si blocaoti-o Tn pozitie. Capdtul distal al teci
trebuie sa fie vizibil pe imaginea endoscopicd.

Atentie: Numerele de referintd si marcajele de pe indicatorul pentru
teacd (5) trebuie ufilizate doar cd referingd. Numerele de referingd
reprezintd lungimea tecii (1) (in centimetr) atunci céand dispozitivul este
drept.

&, Verficat distanta de la capdtul distal al teci la locul fintd ufilizénd
imaginea cu ulfrasunete,

7. Reglat adancimea de penatrare a aculul in pozitia doitd folosind
elerneniul de blocare a acului (7). Penfre a controlo adancimea de
penetrare g acului pand la locul fintd, apdsot elementul de blocare g
acului si mutati-l in pozitio corespunzatoare indicatd de marcaojul de
referintd de pe indicatorul pentre ac {8).

Atentie: Numerele de referintd s marcojele de pe indicatorul pentru ac
18] trebuie vtilizate doar ca referintd. Nurmergle de referintd reprezinta
extensia acului (2] (in cenfimetr) atunci cdnd dispozitivul este drept.
Atentie: Asigurati-va cd elementul de blocare a acului este asigurat
incinte de a introduce acul,

8. Avansati acul prin glisaorea mdanerului superior (10} catre endoscop infr-o
miscare lentd si controlatd pentru o pdtrunde in locul tintd in timp ce
urmariti imaginea cu ultrasunete,

9. Tn timp ce mentinetl pozitio acului in locul tintd, scoateti cu atentie stiletul
(3) din conectorul apropiat (11) ol dispozitivului siakindu-l s ragand usor E
din ménerul superior al dispozitivalui (10].

Atentie: Sfiletul trebuie pastrat pentru frecen suplimentare ale azului n
timpul aceleias procedur, Manipulareq incorectd a stiletului poate duce
la deteriorarea dispozitivului,

Atentie: Varful stiletulul este ascutif, luati masuri de precautie pentru a v
asigura ¢4 acesta este manipulat corect, DUpd ce g fost scos din ag,
stiletul trebuie tratat ca material infectios, care ar putea genera un risc
de infectie.

10. Conectati dispozifivul de aspiratie negativd pregatit antericr o conec-
torul cpropiat [(11) de pe manerul superior (10).
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Atentie: Cu acesl dispozitiv nu sunt recomandate alle melode de
aspirare decdt seringa furnizatd.

11, Cenfirmati poritionarea corectd a varfului acului si retiti rokinetul in
pozitia deschis (paralel cu manerul dispozitivului) penfru a realiza aspirar-
ed.

12. Manevrat acul in locul tintd pentru g maximiza colectarea probelor
aspirate in imp ce urmaritl penetrarea acului in imaginea cu ultrasunete.

13. Dupd ce s-au facut un numdar adecvat de frecern cu acul, inchideti
robinetul prin rotirea acestuia pdnd cénd acesta este perpendiculor pe
seringd.

14, Cobordt elementul de ridicare st indrepfotl pe cat posibl endoscopul.
Atentie: Dacd nu cobordti elementul de ridicare inainte de retrogere,
acest lucru poate caura deteriorarea dispozitivului.

15. Refrageti acul complet in feacd folesind mdnerul dispozitivulu, tragdnd
manerul departe de endoscop pdnd cdnd nu se mal miscd, Asigurati
acul folosind dispozitivul de blocare a acului [9).

Atentle: Asigurati-va o acul este complet retras Tn manta Thainte de a fi
scos, Me-gsigurareq aculul ar putea duce la detericrarea dispozitivului
sifsau a endoscopului sau rénirea ulilizatorului

16, Detasati dispozitivul de endoscop rotind conectorul lunetei in sens invers
acelor de ceasornic. Scoateti incet 5i cu grijd dispezitivul din endoscop s
lGzati-l deoparte pentru prelevarea probel,

17. Dupd ce dispozitivul a fost scos din endoscop, eliberati elementul de
blocare g acului 5 avansati cu atentie manerul dispozitivulul penfru a
scoate acul din teacd,

18. Deconectoti dispozitivul de ospiratie negativa de la conectorul cpropi-
at [11) si otasati o sernga goold curatd umpluia cu aer, Impingeti cu
atentie pistonul seringii Tn fatd pentru a expulza proba aspiratd si
colectati-o de pe ac.

Atentie: Luati masur de precautie pentru a va asigura cd proba aspiratd
nu este improscatd atunci cénd este expulzatd din ac. Proba aspirata
trebuie tratatd ca matericl infectios si ar putea genera un risc de infectie.
Nota: Docd este necesar, stiletul poate fiintrodus in acul de biopsie Tn
mod repetat pentru a ajuta la eliberarea arcdror reziduuri de prabad.
Mota: Docd este necesar, acul de biopsie poate fi spdlat cu aer sau cu
solutie saling nomald infrodusd prin dispezitivul de aspiratie negativa
pentru ol elibera arice restur de proba.

Nota: Se recomandd evadluarea lo fata locului de catre potologi, docd
este acest uoru este posibil,

Nota: S recomanda retragerea completd o acului dupd expulzarea
probei,

19, Pregatiti esantionul aspirat conform protocolulul institutional,

Nota: pot fi necesare mai multe frecerd pentru o cbtine o proba aspirata
corespiunzatodre.
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20. Dacad sunt necesare frecer suplimeniare calre acelasi loc tinta,
preqafitl dispozitivul spaldnd acul si stergdnd stiletul cu apd sterila sau ser
fiziologic. Reinfroduceti stiletul in ac, examinat acul pentru a nu fi deter-
oral sirepelati pasul a din Pregalirea si ulilizarea seringii si pasii de la 1 la
19 din Utilizarea produsului,

Atentie: Daocd nu spdalati acul si nu stergeti stiletul inainte de a-l reinfro-
duce in ac, este posibil ca stiletul 54 fie dificll de introdus sau acest lucru
ar puted duce la deteriorared dispozitivului.

Atentie: Pentru a preveni posibilele deteriordri ale acului sifsau
endoscopului, asigurati-va intotdeauna cd stiletul este infrodus si fixat in
sigurantd nointe de a reinfroduce aculin endoscop.

ELIMINAREA PRODUSULUI

Cupad utilizare, aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu politica
spitaliceascd, administrativa sifsau cea locald.

POST-PROCEDURA

Orice incident grov care are loc In legdturd cu acest dispozitiv frebuie
rapertat producdtorului si autortatii locale de reglementare relevante.
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INDICATIILE SIMBOLURILOR

®

A nu se reutilizo

A nu se resterilizo

sl

Cato fabrcotiel

Producdton

Daota de valobiitate

Atente

I
m
-

Mumar cataleg

Sterilizat cu oxid de efilena

A se pdstra departe
e lurmine socrelii

Reprezentant autoazat in
Camunitatea Eurcpeand/
Uniunsa Europeaand

Paastrat uscat

My ufifzati docd amibakopul
ester derlericeal § consullafl
Instructiuni de utilizore

Consuitall Instructivni de
utilizare sau Instnictiuni de
utilizare i lormoal

Canal de luer compalibi

Diametru

Lungimeaa de lucru

Codul kotului

Continut

Cipogitiv medical

My este fabrcat cu lotex
de caucive natural,

Deschide aici

Sistem cu barierd sterild
unica

| = [E| B | I ) [

Importator

500 0@ F > E®

Identificator unic al
dispoativului

[Ambalare]l Ambalatin pungd flexibila etansd

[Data productieil Ver ambala

[Sterilizare] Sterlizat cu goz EO (oxid de etilend).

[Feriooda de valabilitatel 2 ani
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GARANTIE

1. Garantie limitatd pentru cumpdrator. Micre-Tech garanteazd
Cumpdaratorului ca, in termen de un (1] an de lo dota achiziionari sau
pand cdnd produsul este utilizat de Curnparator, produsels nu vor avea
defecte de materidle si manoperd atunci cand sunt deporzitate si
utilizate in conformitate cu instructiunile de depozitare si utilizare furnizate
de Micro-Tech si in conformitate cu cerintele reglementarilor aplicabile,
Descrierile sau specificatile care apar in literatura Micro-Tech sunt menite
sa descrie in general produsele si nu constituie garanti exprese. In cazul
in care Micro-Tech oferd consultartd tehnicd cu privire la produs, este
agreat ca aceste recomanddar 54 fie oferte fard nicio raspundere din
partea Micro-Tech, Orice garantie o proprietdtilor specifice ale produsel-
or sau ale componentelor acestora intrd in vigoare conform si in masura
confirmdrii Tn scris oferite de Micro-Tech, Aceste garantii nu se aplicd n
cazul defectani sau deficientel produselor datorate depoaitan necore-
spunzatoare, modificdrii lor, souin cazul celor ce decurg din utilizarea
produselor in alte scopuri decdt cele pentru care au fost proiectate, sau
care afecteqzd in mod negativ integritatea, fiabiitatea sau performanta
produselor,

2. Bxonerare de raspundere si eliberare. GARANTIILE, OBLIGATIILE s1
RESFDNSAEILITETII:E Micro-Tech, ASA CUM SUNT PREZENTATE AICI, SUNT
EXCLUSIVE. CUMPARATORUL RENUNTA LA TOATE CELELALTE GARANTII,
EXPRESE SAU IMPLICITE, CARE DECURG DIM LEGE 5AU [N ALT MOD, CU
PRIVIRE LA PRODUSELE $I ORICE ALTE BUNURI SAU SERVICII LIVRATE DE
CUMPARATOR, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA: (1) TOATE CELELALTE
GARANTII EXPRESE 51 IMPLICITE, INCLUSIV ORICE GARANTIE IMPLICITA DE
VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP, 5l (2) ORICE
GARAMNTIE IMPLICITA CARE REZULTA DIMN EXECUTARE, NEGOCIERE SAU
OPERATIUMI COMERCIALE.

3. Gorantil implicite. Achizitionarea de produse poate fi supusa legilor din
tertorile in care se desfasoard activitatea de vénzare a produselor de
cdlre Micro-Tech calre Cumpdralor care impun garantii, conditii sau
obligati implicite care nu pot i excluse, restrictionate sauw modificate sau
pot fi excluse, restrictionate sau modificate doar infr-o masurd limitata.
Dispozitile alineatelor 2 si 4 se aplicd in cea mai mare masurd permisd de
aceste legi. E

4. Limitarea raspunderii, CU EXCEPTIA TN MASURA PERMISA DE LEGEA
APLICABILA, RESPONSABILITATEA Micro-Tech IN ACESTA GARANTIE SE
LIMITA LA: (a) INLOCUIREA PRODUSELOR SAU FURNIZAREA UNOR PRODUSE
ECHIVALENTE; (b) REPARATIA PRODUSELOR SAU PLATA COSTULUI DE
REPARARE A PRODUSELOR; sau (c) PLATA COSTULUI DE INLOCUIRE A
FRODUSELOR SAU ACHIZITIA DE PRODUSE ECHIVALENTE. Micro-Tech NU
ARE NICI O OBLIGATIE SAU RESPONSABILITATE, INDIFERENT DACA ESTE
MENTIONATA IN CONTRACT (INCLUSIV GARANTIE), PENTRU DAUNELE
(INCLUSIV NEGLIJENTA ACTIVA, PASIVA SAU IMPUTATA, RASPUMNDERE
STRICTA SAU RASPUNDERE PENTRU PRODUS) SAU ALTELE, PENTRU ORICE
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DAUME SPECIALE, DERIVATE, PUNITIVE, INCIDENTALE SAU INDIRECTE, SAU
PENTRU PIERDEREA CAPACITATII DE UTILIZARE, PIERDEREA VENITURI,
PIERDERI DE AFACERI, PIERDER| DE PROFIT SAU ALTE PIERDERI FINANCIARE
REZULTATE DIN CAUZA, SAU IN LEGATURA CU ORICE PRODUS SAU ALTE
BUMURI SAU SERVICII FURNIZATE DE Micro-Tech, CHIAR DACA Micro-Tech
A FOST CONSTIENT DE POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE DAUNE SAU PIERD-
ERL.

245



BHMMAHME:

1. MpoAYKTET € NPEAHOIHOYEH CAMO 30 eaHoKpaTHa ynoTpebal HE
MANOAIETATE M CTEQMAMIMDOMTE NOBTOPHD kikAK HE Npepabotealre.
MoBTORHATA YyNOTReDo, NORTORHOTS CTERWAMIOUMA WAK NRepaboTROHeTD
AMMORE AQ KOMODOMETHRA CTRYETYRHATO UAAQCT HO }’ETpOﬁC TBOTO H,.l'lfl.n\l-’l
AC ADBEAE AD MNOBREAC HO YCTRONACTBOTO, KOSTO OT CEOA CTDOHO MOHE
AQ ADBEAE AD HOROHABCOHE, 3000ARBOHE MAM CAABDT HO NOWMEHTO.
HQBTGF:\HGTG ':.I'I'IDTFJE.‘ﬁ'I:I, NQBTORHATA CTERMAMIOLMA MAKM I'IDEDI:IEI:}T BCIHETO
AAOTOT CBLULO AC CEIACIACT PMCK OT 30MBOCABOHE HO YCTRORCTEOTO M/ MAM
A MPHSMHET MHCDEELMOIHK 30B0AABCIHIMA HO NOUMEHTO. 30MEDCABIHETD
HO YCTROHCTEOTO MOME AQ ADBEAS ADQ HOROHABOHE, I000ARBAHE MAK
CAHABPT HO NaukeHTa. Micro-Tech He Noema OTTOROPHOCT NO OTHOLLEHME
HO NOBTORHD M3NOAIBCHK, NOBTORHD CTERMAMIMDOHK WA NReRODOTEHKM
MHCTRYAMEHTH,

2 He M3N0oAIBaNTE TO3M MHCTRYAMEHT 301 LEAM, DOSAMYHK OT
NDEAHOIHCHEHHETD MY,

3.HE HDCTDEHHTE HMHCTRYAMEHTO B @HAQCKONA, QCEEH QKO HAMATE ACHD
EHADCKONCKD 30MTEAHD NOAR, AKD HE MOMETE AC BMAWMIE AMCTOAHMA
KIPCH HO YOCTTO 30 NOCTOEIHE B 8HAQCKONCKOTO 3DHTEAHD NOAR, HE
MINOAIEQRTE NRoAVETA. NoCTOERHETO BG83 ACHD SHADCKONCKD 3PHTEAHD
NOAS MOHE A NPMYMHM HODOHABOHE HO NOUMEHTO, HONPMAMED
NepdoopaUMA, KDBBOMIAMBM MAM YBDEMADHE HO AMICEMULATO, TOBO MOXE
CHLLC AQ NOBREAM BHADCKOND MIMAM MHCTRYMEHTS,

4, MpoayETsT TRADEQ AQ C& MANOAIED COMO 30 BIEMOHE HO ThKAHHM NRodM,
KbABTD EBEHTYOASH KDbBOMIAME HAMO AC MPEACTOBARBO ONOCHOCT 30
NOUMEHTHMTE., ¥CTRORCTEOTO TRAGBA AQ C& MANCAIED C NOBWLLEHD
BHMAMOHME 1M COMO CASA BHUAMOTEAHD NEPELEHKT NEK NOLMEHTH ©
YABAKEHO BOEME HO KbDESHE WAKM KOOMYAONTTHM,

HAWMEHOBAHUE HA U3AEAMETO

[OBLLONPUETO HAUMEHOBAHMUE]

EHAQCKONCKD YATROIBYKOBD CICMMROUWOHHO WrAd

[TbPTOBCKO HAUMEHOBAHMUE]

EHAQCKONCKD YATROIBYKCBO QICMHMPOUMOHHD Mrag Areus™
EHACCKONCKD yATROBYKOBD QCMMPAUMOHHO 1iaa Trident™ E

OMUCAHUE HA U3AEAMETO

[CbABPXKAHUE]

EHADCKONCKD YATROZBYEOBO ACNM2ALMOHHG MIAQ 2 CTeRKMAHD
EHAOCKONCKD MIASAME 30 SAHOKDATHO yNoTpeba, NpeAHO3HONEHD 30
BIEMOHE HA NPOSK O TARMETMROHK CYBAMYKDIHM M SKCTROAYAEHHK
CTOMOWHO-4YDEBRHM A23M.

MaasAMETO C8 ChOTOM OT QCNHMRAUMOHHO MITACQ M ?CTDDECTED 30 HETOTHEHD
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IACHMYKBEOHE [CIMDOTEASH KDOH W CNpkHWoBKG), Mok KoeTo
GCI’IHFJGLLHGHHIJTG HMrad Ce CeCTOM OT Ap'b)KKC], GEEHEKD, Hradl M CTHAST,
MNekprratd & oBBMBKD MIAG & DAINOASKEHS B AOMBAHWTEAHMA KAHOA HO
YATDOIBYKOE EHADCKON M € CPUMKCHDOHO. KakTo 0DBMBKOTO, TOKO K
AbAKIMHATO HO MMAQTO MOTAT AQ CE RErYAKMDAT, A HCICTD'CIIHKHTE H1
ABAKMHATE C& I0ACRAT W cHMECHMPAT © NOMOLLTA HO pmeEXaHuEmMTE 10
ICKAKNBAHE Y83 HOTMCKOHE, DO3N0ACKEHM HO ADBRKATO HO M3ASAMETO,
Mracmo smome A0 C8 ABMMM HONPEA M HOIOA YPES KOHTROAMDOHE HO
APEREATA, CTHMASTLET & NOCTOEEH, 30 AQ OCHIYEM 30LLMTY HA TEBEMIKAT HO
MIACTO. ¥ CTRORCTEOTO 30 HEMITHMEHO IOCAYKBOHE & CELRIOHD Kbaa
MPOKCHMACIAHMA KPOM HO ARBXKOTO, 30 AQ NOACHMIVEM I0CAYKEOHE,
NpoSard Ce BIema HpEes NPOHMEBOHE & ASIMATA © MIATA, KATO C8 NPWACIa
ICCHMYKETHE M MIACTO C8 MOHMIYAMPO C ABMMEHME HOMDEA M HOI0A, 30 AC
ce uigseve npoba. Npotara moxe aa Beae obpabotena no oBreaiHKA
APOTERSA HO JADOEHGTE SOBSABHNE,

AMCTOAHMAT KO HO MIACTO HO EHAQCKONCKD YATROEBYKOBO
CCTHMPOUHMOHHD MrAd C8 BHIYOAMIMPA ACHO C YATROIEYE.

KATAAOQXEH HOMEP

EUS-T12-1-M. EUS-22-1-M, EUS-25-1-M, EUS-19-0-N, EUS-22-0-MN, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-25-0

CNEULWUPUKALLNA

CNeuHcErKOUMHTE HOD MIABAMETO CA NPDEACTABEHM YPE3 AHOMETBR HO
MrAQTS, THMN MIAD, MOTERMOA HO MrAaTa, paBoTed KaHas (@), kakTo e
nocoqeHs & Tabakud 1,

Tadamug 1 CneurcpEaumMs M NApasmeTsD

I CHEIRRNAFN P - Twam Hrna MaTepnan na urnaTe Pﬂﬁlnn_i
Ha NpoIOyELd HIWATA WAHAN ()
1 EUE-19-1-M 19G FHE ' Cores Co-C = 2. Emm
1 EUS-12-1-M 1c FNE Coma Co-Cr == 2w
I k| E1IE-35-1-M 250 FHB l Creas Clo-C'r 2= 2.Bmm
. 4 EUE-19-0-M 183 Fha ' Comas Co-Cr 2 Bmm
3 EUS-22-0-M Fran] FM# Cowme Co-Cr =2 Bnm.

I fi ELE-35-0-M iy Fhas . Crnan Co-Cr = 2 Bmm .
T EUS-19-0 198G FrA Hennemaes cIuans A Emm
8 . EUS-22-0 I3 FRA | Hegrueien cTomand 3 Bmm
¥ ELE-25-0 135G FH& ' HepBEmaeda CTemMans 3 Bmm
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CTPYKTYPA

EHACCKONCKA YATROBYKOBE ACMMPALWOHHD MIAC & ChETABSHA OT
QCAMPOLUMOHHO MIAQ, YCTRORCTED 30 HEMJTMEHD 30CAYKBOHE,

] T 3 g w11 12

Ll L

Mirses oTNpes HO NPOAYETA
13 14
|IIII|IIII|IIII|IIII ﬁl]

YETDOROTED 30 HEMITHEHO I0CAMYKBOHE

N Inie Ha noMOOHEHTA Na Ine Ha ROMOOHEHTA

| OGEHBEA 8 IrneH MHHEATOD

2 Mria 9 Kmouamea na nrnara

3 Crmrer 10 | T'opna nphcxa

4 Ennocroncin xopesTop 11 [Ipoxchmanen KOHEKTOP
5 Humukatop na obBHBKATS 12 Kmguames s cTHIETS

[ Emrowanka Ha oGBHBRATA 13 CnpHENOBEA

7 Jomaa npemea 14 CnapareneH xpan

WHPOPMALLUA 3A NOTPEBUTEARA/
OBY4YEHUE/KBAAUPUKALLUA

MoA HEMOBD HOBAKASHWE, KOTO GKCECOOR Kbt YATDOIBYKOR SHADCKON,
MEOAYKTET TRAGED AC CE WANCAIBD OT NPodhe CHOHDAMTTH, 3ONOIHATHA C
TEXHMKOTO HO paSoTd © YATROIBYKOE SHADCKON,

T3 NPOAYKT MOXE AC CE MINOAIED COMO OT A000E 08yHEH ASKOD MAM E

NPEAHA3HAYEHWE W MHAWKALLUK

EHAQCKONCKD YATROZBYKOBO QCTMPOLMOHHG MIAQ & NpeaHaEHOYeHa 30
BIEMOHE HO NPOBK OT TARrETMROHM CYBAMYKOIHKM W SKCTROAYMEHHH
CTQMI:ILIJHG-'-IF)EEHM AEIAM I'II:IE3 EOHOAG 30 I'IF:IHHI:IME'XHGC T HO NSAXOARALLL
YATDO3EYKOR BHASOSHAOCKON.
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NPOTUBOMNOKA3AHMKA

1. NauMeHTH C TeXEW ChpASYHO-TeA0ADRODHK KM AOIEYHKM 30D0ARBOHKMA, KOMTD
HE MOTOT AQ MOHECAT QMSRAUMATA,

2. CTpasadliM oT CepMosHD NCHMXMHHO 3a00ARBAOHE, KOMTO HE AMOrar A
CHASHCTEOT HO OMNepaLLMATA.

3. Mar0 BMCOK PUMCK OT BHADCKONCKA NepchopauMi, OKe OporRapMHKCa 1
KEOHONPOEOAD CO CEPMOZHD HOROHEHM.

4, MNOWHMEHTH CbC CKADHHOCT Kbt ODMAHD KbDBESHE,

3. NOUHMEHTH, KOWTD HE C& ERPCOIHAT MAM MAACT GﬁCTp‘fKLLHﬂ Hl
KF}GHGEMH.&U T2 AHKA rpGKr.

&, He AOCTEMHM ASIMI!
1) AEIMATO HE & ACHD NOKCIIOHT Npr ¥ 3E.
2) B saopLupyta HO NROSMECQHE A HOMNPEYHM FMOASAM ChADBE MAKM ADYIH

TOLEONPROROAM, HO TE HE AAOMaT AC BLACT MIBETHATIM,

WHPOPMALLUA, KOATO CAEABA AA BBAE
NPEAAAEHA HA NMALLUEHTA

MoTEHUMOAHKMTE YCADKHEHKMA, CEBLDIOHK C YATDOIBYKOBO SHADCKONWA,
EKAICMBOAT, HO HE C8 QIPOHMHOEDT AQ, NERCEROPOULMA, KEHBOMEAHE,
QCTMPALA, TRECKD, MHEELMA, XMNOTOHMA, NaHKREanar, Boaka,
pEeCcnHpaToOpHO ASMNDECKHA MAKM JDEeCT, ChDASYHO QDMTAMMA HMAK JDeCT M
MAMNADHTOLMA HO TYAMOD OT YOTROHCTEOTO,

BHUMAHWE

1. Mpes AQ NPHMCTEIMTE Khid yNOTRE00, Cagakd A0 ACDMETE I0ARADOYEHM
MNOIHOHKA 30 TEXHMHECKHMTE NPMHLMIK, KAMHMYHMTE NDMADHKEHMA 1
CBBD3CHMTE C TAX PHUCKOBE,

2. NaureHTsT TRRCED AQ BbAS MHDODRAMMEOH M AC ATAS CHIACCHETD CH 30
AEII:II-_d.ﬁ.H'IE no CII'IE.'DDLI.HHIL‘] M BCHMYKM NOTEHLWHMOAHK ﬁMCKGBE‘ 5]
YEADHMHEHMA, KOMTO BIMNO AMOTAM AQ ADBSACT AD HODOHABOHE,
IODOARBCIHE MAM CAMBET HO MOUMEHTH,

3. Mpean ynotpeba NRoYETETE MILIAD MHCTDYELMMTE 30 ynotpeba,

4, MPpoAYKTET & NPeAHOIHOYSH 30 B3R OCTHM,

5. BoekW CEPUOIEH MHUMASHT, BBIHWKHOA BbE BPLIKG C MIAEAMETD, TRADED
A E"h.ﬂ..e ADKAQABOH HO I'IF:.'ICIH_"I-EGAI-‘IT-EAH M HO KEOMMNETEHTHIMA DprﬂH HO
ALPDMOBOTO YASHKD, B KOATO & YCTOHOBSH NOTRSBMTEAAT M/MAM NOUMEHTLT.

3ABEAEXKH

I. AQ CE MINOAZBA O MAK NOA HOBAABHMETO HO ASKODM ChE 30ABADONEHM
NOIHCAHKA B 08AQCTTO HO TepdneeTHIHaTa eHADCKOMKMA.

2. Masesmetc e NEPEAHOSHOYEHD COaMO 30 @AHOKDOTHO }"I'IG‘TDEﬁﬂ SO
0 BAHO AMLE.

3. AKO BHEIANHD MIABAMETS CTOHE HEMINOAIBASMO, MIBJABTS MO Na
MNOAXOAALLLIMA HOYKH,
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4, Bue BOAKO KyTHA |1 MIASAME] MAO EAMH EXIEMNATD OT MHCTRYKLMMTE 30
YAOTREEA, AKD CO HEOBXOAMAMI ADABAHMTEAHM SKISMAMPI, CEbDHETE
ce c Micro-Tech, 30 AQ MM OCHIVD MM BEINAATHO.

KAK CE AOCTABA

ChabpaHuete ce aoctaes CTEPMAMIMPAHD Yypes Nnpouec, ManoA3BoLLy
ETHARHOE CKCMA (ED). AQ HE C8 MIN0AIRD, QKO ONOKOBKOTO & OTRODEH
A NOBREASHO. ,&,ﬂ HE C8 HANO0AIED., QECQ STHMESTRT & HEMbASH MAKM HEYSTAKE,
AKD OTERMETE NOBDEeAl, 080ASTE C8 HO CBOA NPpSACTaBMTEA HO Micro-Tech.
ChAbDHMOHMETO HO ONOKOBKOTO BEKAKYBO.

1. Eana (1] QCNHMpaUMOHHD Mrag

2. EaHa (1) oyyaHO CNPUHLOBKD

3. EamH [1] BAHONOCOMEH CIMPOTEASH KPOH

CbXPAHEHME

1. NpoAYKTET TRADRO ACQ C8 ChEDOHABD B XACQAHD, CYXO, YMCTO, ACDpe
BEHTHAMPOHO CReAT C HEKODOIMEEH a3,

2. He mzaardire onakoekaTa HO OpRIraHHHHK DOITBORMTEAKM, HOHMIMPOLLO
ABHEHWE WA YATROBMOASTORD AbYEHME,

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

[NPEABAPUTEAHA NMPOBEPKA U MOATOTOBKAIL

I. Mpoyeters eTMKETa HA NPOAYKTA 1 M3BepeTe NoAXoAILL0TO 30
MDOUEAYROTA M MINOAIBOHMA SHAOCKOM MIASAME,

2. ChabpanueTo ce aocToer CTEPMAHC. Mporepete TopGuwykaTo 30
NOBREAM, AKD & NOBREASHO, HE MINOAIBINTE,

3. Chep KOTO NPOBEPKTE CROKO HO MOAHOCT, BHMMOTEAHD OTBODETE
ONOKOBKOTO,

4. BHMAOTEAHD HMIBAASTE MIASAMETO OT ONAKOBKATA MMy M M0 pﬁﬁrbH BT,
Jabesemka: He NOUACGMINTE NDEKOASHO MHOMD CHAGQ, ThH KATO TOBG
MOKE AC NOBDEAH MIASAMETO M AQ NOBAMAE HO DODOTHMTE My
ROPOAKTERMCTHKM.

5. BHIyOaHD NpOoBSpETE MIASAMETO, KOTO ODbDHETE CNEUWMAAHD BHMAOHKE
30 OTBBOIHKA MAM CHYTIBCHMA, AKD HAKDRA OT KOMNOHEHTHTE MEMAEAAD
MNOBREASH MAM HE HYHKLMOHHM PO NPOBMAHG, HE MINOAIBCOMTE MIASAMETO,
[MoaroTosk)

[MHCTPYKLLUMUTE 3A YNOTPEBA]

a MoAroToBka W ynoTpeda Ha YETPORCTRO 30 HEMATHEHD JACMYKBAHE
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JOTROPEHE" NOAGHEHHE Crupareses wdr
HopraiHn NAs3rawa ynorpeba

@ S8 ——

Jomeocpesa” nosowedEs  JOKAKMBOWA NEpKT
JORAKMEHD 10 I0ABEKOHE HO BOEYYM

SISK ieRis=

1. NpopepeTe CNUMpaTEAHWA KDOH, AYED BOBIKKMTE HO CNMPOTEAHMA KDOH C8
NPHERENAT Kbia MrAGTO. & GTBGF}EHG NOAKEHHE HO C'I'IHpEITE.ﬁ.HHH EDOH
MOHE a0 ce obMeHd BIay, CNMDOTEAHMAT KPOH & OTBODEH, KOraTto e
NOAROBHEH YCNOREAHD HO CAPMHUOBKGTA. Tol 8 IQTBOREH, KOraTo &
I'IEI:II'IEHAMK",I'AHF}EH HO CI‘IF]IMHLI.CI'BKC!TI:I.

BHMmOHHE: CNHUDATESAHWAT KDOH 2 He0oDX0AMAM, 30 AD C8 NOAALDM
IACMYKEQHE NO BREME HO MPOLUSAYRATA, AKO CNMEPOTSAHMAT KROH HE &
HACTROSH I'IFH:IBH.I\HD, MBS A HE C8 NOCTHIHE QASKBAOTHO BDCMYKEGHE.

2. MNperasaciTe CRpMHLOELOTS, LLMAMHABDET HO CHDWMHLOBKOTO MAAD SAMH
OFROHMYHMTEASH LLIMADT, O SYTOASTD HO CHDMHLOBKCTO MAD YETHDM
IAKAKHBALLLLM NEDEIM. Ea‘,.l'Tﬂr\CITD HOI CI‘I[:-MHLLC:IB-KCIT{J MOXES AD S8
MOHEBLMDO B UMAMHABRG HO CHDMHLOBKOT, 30 AQ I0KAKHBO M OTEAKYBO
CNPMHLOBEOT, 30 AQ IQKAKMNMTE CNRWHLLOBKOTO, MIABRNOATE HOI0A
SYTOACTO, AOKATO C8 MIPABHK © HEAOHKA OBaM HO 3aCMYKBOHE.
Jaewprete GYTOAOTO NO NOCOKA HO YOCOBHWKOBOTO CTDEAKD, TOKO Ye
ICKAKIMBOLLLMAT WMODT AQ BASIE B IOKAICHBOLLMTE NEpKM HO ByTaaoTo,

3':] EwpTETE E-"-'TEI.-".GTC- BEDGTHB HO HOCOEHMEOBOATO CTREAKO, 3 AQTD
ocpoboaMTe,

3, 30 AQ CHIACABTE W MNOAALDHKOATE BOKYYAM, MITErAETE BYTOAOTO HO
CANPWMHLUOBKOTO AD HEAQHATA NOIMLMA K EIIIBprETE.‘ EWGJ&GT'D no NoCoka
HO HOCOBHMKOBOTO CTREAKD, 30 A NOIMUMOHMPDOTE SAHD OT
ITKAMBALLLMTE NEEKK 304 OTROHMYMTEAHKA LUWMADT, 3asepTere ByToaoTo
-DﬁleTHD HO HOCOEHMEOQREATO CTREAKO, 30 AQ M2 DCBDEGAHTE.

4. 30 A0 QCNHMPHUPDOTE TEYHOCTIH, G831 A0 I0KADHBOTE CNRMHLOBEOTO,
npesmectets ByTOADTO ACKDOR HONDEA MAK ADKDOR HO3OA W Mo
JAERPTETE TAKAQ, 42 3AKAKHEALLMWTE NEREKKW AQ HE CO B KOHTAKT C
OFPOHHHHMTEAHWA LD,

H 5. Mprkpenete CAMPOTEAHWA KDOH Kbi CADMHLWOBKOTT M MO 30TECDEeTE,

Materrere E'ﬂ'ﬂﬁ.GTCI AD MEAIHWA 0D 30 ChIACBOHE HO BOKYYM M
ICKAKDHETE CHIACICHO YECIIGHWATA No-rope. OCTaeeTe CNPMHLOBKaTO
HOCTRAHO, ACKATO HE BhIHKMKHE HEOBXOAMMOCT OT Hes,

6 HinoassaHe HO NPOAYKTA

1. ¥eepeTe Ce, 48 MraaTa & HOMbAHD MIABDMIOHD M 48 KAKHOAKOTO HO
WMrAaaTa [‘?} 2 HOACHKAHD EGKPEI'IEHEI B I'I'prEIHﬂ‘lCIAHCITC! AQ3FLLIAE HO
MIASHMA MHAMESTOR [8).
BHMMOHME: AKD KADNOAKOTO HO MIACTO 8 HOTHCHOTO, TR MONE AT O
NpemaecTea., YESpaTe Ce. e KADHOAKAT & B 3AKAICHEHD NOACKEHHE,
npeasn Ad NocTOEMTE YyCTRO ﬁcmmgﬁa} SHADCKOMN.



MeppoHaqanKa

0

2. CrycHEeTs eAsBaTORA M MINDAESTE SHACCKONG KOAKOTO & BEIMONKHO
nNoseqe,

BHHMAHHE: AKD SACBOTORO HE C€ CNYCHE NPeAM NOCTIRIHETS, TOBD
MOKE A0 NOBPEAM YCTROWCTROTO,

3. Brapante obekakara (1) 8 poDoTHKA EQHOA WM HONREABDATE HO AACIAKM
CTHMKH, MPOALAKETE AQ NDHABMAEITE HONPEA YCTROWUCTROTS, AQKOTO
MiIaE3e OT SHAQCKONO KM DEBHBKGTEI 2 B AQ HO eHACSCKONCKOTD
WAOBPRaMeHWE,

BHMMOHHE: AKD CRELUHETe CLIROTHEASHME, MPEKPATETE HATHCKD K
I'IG]HL!.HDHHPEIHTE.‘ OTHOED ODEMEKOTO MAM BHADCKOMNA. anKGMEDHEITCI
CHAC AMOME AD NPMYMHK NOBREAD HO YCTRORCTECTO 1Al EHAOCKON,

4, MpvEpenate yoTponCTROTO Kba DODOTHHA KOHOA, KOTC MINOAIBOTE
SHAOCKOMNCKWA KOHEKTOR (4], KOTO 30BRQTHMTE YCTROWCTED NO
YOCOBHMKOBOTO CTREAKD. AKD & HEOBRKOAMMO AC DEMNYAMDOTE AbARMHOTO
HO CBRMBEOTO, HOTHCHETE KAKQAKD HO OBBMBKCTO (&) W NpesmecTete
MOIMUMATE HO MHAMEOTODRO HG 0GEMEROTA (5] AD NOAXCAALLATS
pedhepeHTHO TOYKO.

BHMMOHHKE: He 3amaroiTe NpekaaeHs eHAOCKONCKMA KOHEKTOR, 30ULOTS
TOBC AAOHE AQ NOEREAM YOTRORCTEOTS M/MAK SHADTKONG,

BHMmaHKE: [Peak NOMABMAEGHETO HA MIAGTO C& YESDETE, Ye
YCTROWCTROTS € JADCRD IOKDENeHD Kbad BHADCKONG K KAKDMOAKOTO HO
HMEAGTA (7] 1 KAKMOAKS HO CEEMBRATA (6] CO 3QKAICHEHW NPABHMAHD, AKD
HE [0 HOMPOBKTE, TOBD MOME AC ADBSAS A0 NOBREAD HA YCTROMCTEOTO
HiWMAKM BHADCKONO,

5. OnpeasseTe NOAXOASLLOTA AbAKMHG HO 0Bemekara (1) cnpasmo
AbAKMHATE HO &HAOCKONG, M3noassalTe Kalodaaka Ha obamekara (&), 3d
A0 IOADASTE HEADHOTO ALARMHO HO ODBMBKOTO M AQ 7 JOKAKYMTE HO
MACTO, AMCTOAHMAT Kpl:lﬁ H GﬁBHEKGTD Tpﬂﬁﬁt] A T8 B A HA
EHAOCKONCKOTO MI0BDOKeHHS.

BHHMaHKE: FechepeHTHHMTE CTOMHOCTH M AMODKMDOEKK BNy MHAMKOTORO
HO oBamEKaTa (5] CO NpeAHO3HONEHN COMO 30 cnpaeka, PechepenTHurTe
CTOHHOCTH NPeACTABARBAT YAbAXABAHETO HA obemEraTa (1) (B
COHTHMAMETEM], KOrOTO YCTRORCTROTS 8 B NPORD NOACKEHHE,

&, NpoRepeTs PAICTORHMETD OT AMCTOAHMA KROH HO CBEMBROTO AD
LUEASBOTO FMACTD, KATO MANOAIBATE YATROIEYKOBOTO MInBDaKeHWe.

7. Paryapoire AbADOYHMHOTO HO NDOHMEKBOHE HO MIACTO AD MKeAOHOTO
MOIMLLMA, KOTS MINOAIBATE KAKMOAKOTE HO Wraata (9], 3a ag
KOHTROAMDATE ABABOHMHATS HA NPOHWEBAHE HE HMIACTS B LEASEOTO
AACTO, HOTUCHETE KADMOAKDTO HO WIADTO W NPEMECTETE KADMOAKDTO HO
MMAQTO AD CHOTRETHOTA PedhepeHTHS CTOMHOCT HA MraeH MHakaTopR (B).
BHMMaHKE: PechepeHTHUTE CTOMHOCTH M AOREMDOBKM BbDNY MIASHMA
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HHAMKATOR (8] CO NPeAHOIHONEHM COMmo 30 Cnpaska. PechepeHtHuTe
CTOHHOCTH NPEACTABARBAT YALAMSHHETD HO MMAaTA (2) (B CaHTUMETEM),
KOraTo YETRORCTEOTO € B NPOBO NOACHKEHWE,

BHHMMOHME: FBEpETE CE, Y& KARYOAKAOTO HO MrAaaTl & J0KAKYEHC
NpasuMaHO, NPeAl AQ NPHABMARMTE MIAQTA.

B, MpraABMMKETE HONDEA MTADTO, KOTO NALIHETE rOpHATa ARERKD [10) Kb
SHADCKOND ¢ COBHO M KOHTROAMPOHD ABMASHWE, 30 AQ NDOHWMKHETE B
LUEASEOTO MACTO, ADKATO HOBAKACEATE YATRAIBYESEOTO MI0DDOMEHME,

F. AOKATO NOAALDHATE NOIMUMATY HO MrAQTO B LLEASEGTO MACTOD,
BHMMOTEAHD OTCTROHETE CTHASTS (3] OT NPOKCHAOAHKA KOHEETOR [11) HO
YOTROMCTROTE, KATO [0 DOIXAGEMTE M MIABDNOTE BHUMOTEAHD OT IOpPHATA
Apbxkd [10) HO YCTROWCTBOTO.

BHHMGHHE: CTI.-‘I!«.E'TL':T TpHEIHG A0 T8 I0NC3HE 30 ACNMBAHMTEAHK
MPeMAHOBaHKE C MrAaaTa No BRese HO ChLLATd Npousaypaq,
HenpaeuaHOTO GODABEHE ChC CTHABTO MOME AQ ADBSAS AD NOBDEAD HO
YCTRORCTROTO.

BHMMAaOHKE: BprhT HO CTHMASTO 2 ﬂCpr — BISpAETE NPeANAZHK MEDKK 33
NPpOBMAHO BORCEEHE C HErD, CTasa KOTO GbAS OTCTDOHEH OT MIAQTA,
CTMAETET TRADED AD CE TRETURG KOTO MHDEKLMOIEH MOTERMOA M MOKE
AQ Ch3ia0se pHCK o7 P‘IHCbE'KLI.HFl.

10, Cabpere NPeARQDMTSAHD NOATOTEEHOTO YCTROHCTED 30 HEMTOTHRHO
IDCMYKBCOIHE KbM MPOKCHMAMOAHKA KOHEETOR (1) HO ropHaTa apbska [10),
BHMMOHKE: METOAM 30 OCHIYDREBOHE HO 30CAYKBOHE, DOIAMYHK OT
NpeACCTORSHOTO CADMHUOBKD, HE C2 NEENoDLYST © TOBD YCTRORCTED.

11, NoTeepASTE NPOBMAHOTO NOCTOEAHE HO BbPXO HO MIACQTO M 30EL0TETE
CAMPATEAHHUA KPOH B OTEODEHD NOASKEHHME [YCNOREAHD HO ADPBARKATA HO
YCTDOMCTBOTE], 30 AQ NPHAOKMIE 30CAMYKBOHE,

12. MOHEEDHMPROHTE C MIAQTA B LUEASBOTO MACTO, 30 AC YBEAMNMTE
MOESUMEAHD SHBMPOHETO HO ACNHMPALMOHHATA NRoBa, AokaTo
HOBAACBOTE NPOHKMKBOHSTO HO MIACTO HO YATDOIBYKOBOTO
HinBpaxeHue,

13. Caga KATO CTE HAONDABMAKM ADCTATEHEH DDOM NDEMMHOBCIHMA ¢ MIACTA,
IATEQDETE CRMPATEAHWA KDOH, KOTO [0 30BbDTHTE, ADKATO CTAHE
NERNEHAMKYARDER HO CMRWHLOBKOT,

14, CnycHEeTE EASBATORA M MINPABETE EHAOCKOND KOAKOTO & Bh3MOMKHD
rnossye.

BHMMOHME: AKD HE CNYCHETE SASEQTORO NEEAM MITETATHETO, TOBO MOMNE
A0 MPHHMHK NOEREAD HO YOTRORSTEOTO,

15. NpuBepeare MrAare HOMBAHD B OBBUMBKAT, KOTO MANOAIBATE ADBXKOTO
HO YCTRORCTROTD, KATD MABIHETE APBXKOTO HOCTROHKW OT SHADCKOND,
AQKATO CNPEe AQ C2 ABMMEN, E!-CIKDEI'IETE MrAQTa © NOAMOLLLTO HO
KAKDHOAKOTO HO MraaTa (7).

BHMMOHKWE: YESDETE CE, Y8 MIACTA € HOMbAHG NRHERaHT B oGBMBKaTO
AP&AN MIBAKAOHE, HESOKPENEOHETD HO MIACTE MOKE AC AOBEAS AO
NoBREAT HA YOTROHCTBOTS MHMAM BHADCKONO MAM HODOHABOHE HO
ONepaTopd 1.

14, OrasasTe YOTROMCTROTD OT SHAOCKOMND, KATO 30BLOTHIE SHAOCKONCKIMA
KOHEKTOPR OSDATHO HO YOCOEHK m%cnﬁga CTReAkd. BOBHO 1 BHUAMOTEAHD



OTCTROHETE YCTROWCTEOTS OT 8HAQCKOND M Mo OCTORETE HOCTROHG 30
M3BAMMOHE HAO NpoBa.

17. Caga KATO YCTDOMCTBOTO & MIBAASHD OT EHAOCKONG, 0CBoboseTe
KAKDHOARCTO HO MIADITE M BHHAMOTEAHD NREMECTETE HONPEA ARENKKOTO HO
YOTROMCTROTO, 301 AC MIBCAMTE MEAGTO OT ODBMBKTA.

18, MIBQABTE YCTROMCTED 30 HEMITHMEHO IOCMYEBIHE OT NPOKCHMAMOAHMA
koHekTop (11) 1 npukpenare NpOIHG YMCTO CIRMHLDEKD C BhIAYN,
BHMAMOTEAHD HOTMCHETE EWCIAC:-T-D HO CNDMHULOEROTO HONDEeA, 30 AQ
HMATAQCKATE M BIEMETE QCNHMPDIUMOHHOTO NEOGa OT Mradrad.

BHHmaHKe: Bigrmers Mpeanaisk AMepKH, 30 AQ MPOHTHROTE, 4
ACAMPALMOHHETA NPOBA HIMO AQ NPBCKD, KOMATO C& MINPa3ed of
MrACTO. ACMUPALMOHHOTS NpoBa TRAGEO AC Ce TReTMRA KTo
MHODEKLMOIEH MOTEEUOA M MONE AC CEIACAS DHCK OT MHCDSKLMA,
JabeaemKa: AKO & HEODNOAMAO, CTMASTET MOME AD CS BKODO
MHOMOKDATHO B MrAQTA 30 BKMONCKE, 30 AQ CNOMOMNHE 30 M3BOKAOHE HO
QCTaTENHA NRoda,

Jaberemka: AxO & HEODXOAMAMO, MFACTO 30 DHMONCKHA MOME AQ CE
MNEoAKE C BBIAYX MAKM HOPAMOASH OMIMOACTMHEH DAITEOR, 30 A0 Ce
H3IBOAM SEEHTYOASH OCTOTEE T NEPoBaTa OT YCTRORCTROTO 30 HETOTHBHG
IOCAYKECHE,

JabesemKa: AKO € BbIADHHO, CE NPEN0ODEYR0 NDSUSHED HO MACTO OT
NaTOADIM,

JI‘JEE.&EIHKI]: anI'IDph'-IHTEhHO 2 MrAQrg AQ CEe HM3BOAM HONBbAHD CASA
MIBCEKACHE HO Npobara.

19, MOAMCTESTE SCNWMPOUMoHHOTS NEoGo CNopea MHSTUTYLMOHOAHKWS
NPOTOKOA.

JabeaexkKa: Moxe A0 OO HEODXOAMAMKM HIKOAKD NPEMMHOBOHWA, 30 AQ
CE NOAYYH OASKBOTHO QCMMEAUMOHHG NRo5a,

ED Axo ca HEDEIGAHMH LAO0MNBAHHTEAHM NDEAMMHOBOHMA KA ChLLOTD
LEABED MACTO, NOATOTEETE YCTROMCTEOTO, KOTO NDOAMMETE MIAGTO M
HIELOLIETE CTHABTD ChC CTERMAHD BOAD MAM COMIMOASTMYEH DO3TROD,
MocToeeTe OTHOBD CTHASTO B HMrAQTA, NROBERETE MIAQTA 30 NOEREAM M
noeTopeTe cTenkd ,a” or  NoAroTOBKO M MINOAIEOHE HO CNPMHLOBECTO"
M CTeMKK 0T 1 A 17 o1 JManosazeaHe HO NpoAyKTa®,

BHHM.DHH'E: AKD HE MINAOKHETS MraQTia M He H35bpl.IJETE CTHAETQ, NPEAM
A NOCTABMTE CTHASTO OTHOBED B MIACTA, TOBD AAOHE AC ICTDYAHK
NEEMHHOBOHETO HO CTHASTD MAKM AQ ADBEAS AD NOBDEAQ HO
YETRORCTROTO,

Buvmanke: 30 A0 NDEeADTEDOTHTE SESHTYOAHM NOBDSAM HO MIAQTO W/ MAM
EHADCKONO, BMHOM Ce ';."BED.HECIIHTE, 4e CTHAETHT € NOCTABEH M HOASH/HO
ITKDENSH NpEAM NOBTODHOTO BRESHNAHE HO MIAOTO B SEHACCKDNG.

U3IXBBPAAHE HA MPOAYKTA

Cass yROTREEE MIELDASTE NPOAYETA M ONAKOEKATS B ChOTBETETEME ©
DOAHMYHOTD, OAMMHMCTROTHEHOTA M/MAKM MECTHOTY OBLLMHCKD MOAMTHED,

CAEA NPOUEAYPATA

Boerm CEQMOIEH MHUMAEHT, Bb3HMKHOA BbE BOBIKO C TABA MIAEAME, IDHEBI:I
A Bhae AOKACQABCAH HO NPOMIBOAMTEAR M CLOTBETHMA MECTEH DaryAQTODEH

DPraH, et
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FTAPAHLLUA

1. OrpdHrHeHa rapaHL4 30 Kynyed4a. Micro-Tech rapadtupad Ha
EyNyBoMGg, 4e AC €aHO (1) TOAMHO OT AQTOTO HO JOEYTYBOHE MAK ACKOTO
NMDOAYETET 51:,.!;& HMINOAIEOH OT K':,I'I'I‘,.I'Eﬂ\-lﬂ, MRDOQAVETHTE HAMO AQ HMAMMOT
ASREKTH B AMATEDHUAAMTE M MIRABOTEATA, KOrara c& ChXpaHfBar 1
MINOAIBDT B ChOTEETCTEME © MHCTRYKLUMWTE 30 ChXpOHEHKe 1 ynoTpeba,
NMpeAQCTAOBREHM OT MiCFD-TEEh K B CROTBETCTEME C NPMACEMMMTE
HODMMOTHBHIM M3MCKBAHMA. OMMCOHWATE MAKM CNEWMCMECLMHMTE, KOWTO Ca
NOABARCT B AMTEROTYROTO HO Micro-Tech, oo NpeAHIHGYEHW AQ ONWCBOT
HGG-DﬁLLI.D MPOAYKTHTE W HE np&,&CTGEAHBGT 3N HM FUFJCIHLLHM, B C.-\’:,NCIE‘-I
qe Micro-Tech AQBa TEXHMHECKM CRESTIM MO OTHOLWEHKWE HA NDOAYETG, 2
NoMemd, 4e TOKMBO CRBETHM C8 ADROT G283 HUKOKBO OTTOBODHOCT OT
CTRAHD HO Micro-Tech. BCaka rapaHUmMi 30 CnewmcpiyHK CRONCTED HO
MAK BBE MPOAYKTMTE LLE Gbae erhekTHEHO COMO QKO 2 M A0 CTENEHT,
MIPHHHO NOTERDAEHD OT Micro-Tech 8 MMcMmeH Bra, TeaM rapoHUmMK He ce
I'IpH.-\.ﬂrl.']T 301 NOEDE AT MAK AEI:F)BKT H I'IpDA':,I'KTI.'] I'Il;ipﬂ,ﬁ,h-'l HE..‘I'IF)GEM;*.HCI
CEEPOHEHWE, BUADMIMEHAHE MAM BCASACTEME OT YNOTREDM, 3d KOMTIo
MOOAYETHTE HE S0 NPeAHOIHOYEHM MAM KOWTO BAWART HEBAQICMNDMATHD HO
LEADCTTO, HOARMKAHOCTTO MAK DABOTATO HO NPOAYKTATE,

2. Omeas W oceoboxadsaHe or orrosopHocT. TAPAHLWKATE, 3AABAKEHHWATA
W OTTOBOPHOCTHTE HA Micro-Tech, KAKTO CA NOCOYEHH TYK, CA
HWIKAKHYMTEAHM, C HACTOALWLOTO K¥NYBAYLT CE OTKA3ZBA OT BCHYKH
APYTH TAPAHUMHA, HIPHYHH WAH KOCBEHH, NPOM3ITHYALLM OT JAKOH
WAHW MO APYT HAMMHH, NO OTHOLUEHME HA NPOAYKTHTE M BCAKAKBHA
APYTH CTOKH MAKM YCAYTH, NPEADCTABAHKW OT K¥YNIYBAYA,
BKAKOYMTEAHO, HO HE CAMO: (1) BCHYKH APYTH M3PHM4YHW U KOCBEHM
FTAPAHLUMWH, BEAKOYHTEAHO BCAKAKBA KOCBEHA FTAPAHLLHA 3A
NPOAABAEMOCT WAW MOAHOCT 3A ONPEAEAEHA LLEA, M (2) BCAKAKBA
KOCBEHA TAPAHUMWA, NPOMITHYALLA OT KYPC HA NPEACTABAHE, K¥YPC
HA TEPFTOBCKH BIAMMOOTHOLWIEHWA MAW YCTAHOBEHHW THFTOBCKM
NMPAKTHEKH.

3. NoapasBupoLLY Ce rapaHuMK, IOEYIYBOHETO HO NPOAYETM SMAOKE A0
GhAe NDEAMET HO ICKOHKM B TERHTORMHTE, MDHMASHMAMM Kbpa Mpoadbara
Ha NpoaykTMTe of Micre-Tech Ha Kynyeaya, komto Hasarar
I'IGA]J'U E-E-MF:‘IGLLI.M e FI‘:IF::'I.']HLI.HH, ‘,I'C.I".GBHH FAK 3OABAKEHWA, KOKMTO HE MOraT
AC BBACT MIKAKOMEHK, OMPOHMYEHM MAM MDOMEHSHK, MAKM MOTOT AQ BbACT
MIKAKDHEHM, OTPOHMMEHW MAM MOAMCWMUMPOHK COMO B OrROHMYEHD
creneH. Painopeabiute Ha naparpadon 2 1 4 Ce NPkAGraT e E
HOR-TOARMOTO CTEMSH, POIDSLWUEHT OT TEIM 3OKOHKM.

4. OrpaduieHne Ho otroscpHocTTo, OCBEH AC CTENEHTA, 3ABPAHEHA OT
NPHAOKHUMOTO IAKOHOAATEACTEO, OTTOBOPHOCTTA HA Micro-Tech
CBIAACHO HACTORALLLATA FAPAHUWA E OTPAHWYEHA AO: (a) NOAMAHA
HA NPOAYKTHTE MAW NOBTOPHA ACCTABKA HA EKBMBANEHTHH
NPOAYKTH; (6) PEMOHT HA NPOAYKTHTE MAM JANAALLAHETO HA
FAIXOAMNTE 3A PEMOHT HA NPOAYKTHTE; maM (B) 3ANAALLLAHE HA
PAIXOAMTE 3A NOAMAHA HA NPOAYKTHTE AW NPHAOBWBAHE HA
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EKBUBAAEHTHM NMPOAYKTH. Micro-Tech HAMA HUKAKBO 3AABAXEHME
HAM OTTOBOPHOCT, HE3ABMCUMO AAAM MPOUITHYALLM NO AOTOBOP
(BKAKOYUTEAHO FAPAHUMA), IAKOHOHAPYLLUEHHE (BKAKOYHTEAHO
AKTMBHA, MACHBHA MAM BMEHEHA HEBPEXXHOCT, CTPMKTHA
OTFTOBOPHOCT HAM OTTOBOPHOCT 3A NPOAYKT) MAH APYTO, 3A
BCAKAKBW CNELMAAHHW, MOCAEABALLM, HAKAIATEAHHW, CAYYARHU
AW KOCBEHM LLLETH MAM 3A 3ATYBA HA YNOTPEGA, 3ATYBA HA
NMPUXOAM, 3ATYEA HA BW3HEC, NPONYCHATA NEYAABA MAW APYTA
SUHAHCOBA IATYEA, NPOM3TUYALLLA OT WAH BBE BPBIKA C KAKBETO U
AA ENPOAYKT MAW APYTH CTOKHM MAK YCAYTH, NPEAOCTABEHW OT
Micro-Tech, AOPH W AKO Micro-Tech E HASCHO 3A Bb3MOXHOCTTA 3A
TAKWBA LLLETH MAMW 3ATYEM.
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WAARSCHUWING

1. Het product is enkel bedoeld voor eenmalig gebruik! MIET hergebruiken,
opnisuw sterlizersn en/of herverwerken. Hergebruik, herverwerking of
opnisuw sterlizersn kon de structursls integnteit van het opparaat
aontasten enfof leiden tot falen van het apparaat wat, op zjn beurt,
kan resulteren in letsel, nelte of dood van de pahiént. Hergebruik,
herverwerking of opnieuw steriliseren kan cok een nsico vormen van
besmetting van het apparaat en/of leiden tot besmetieljke ziskt=(n)
van de patiént. Veronfreiniging van het opparaat kan leiden ot letsel,
riekte of dood van de patiént. Micro-Tech aanvacordt geen aonsprakeli-
jkheid voor instrumenten die hergebruikt, opniseuw gestenliseerd of
herverwerkt zZijn.

2. Gebruik dit opparaat niet voor anders doeleinden don het bedoelde
gebruik.

4. Schuif het instrument niet in de endoscoop fenz) u esn duidelijk endos-
copisch beeld heeft. Als u niet het distale eind van het inschuiigedeshe
kunt zien in het endoscopische beeld, gebruikt u het niet. Inschuving
zonder duideljk endoscopisch beeld kan letsel bij de patiént veroorak-
en, roals perforatie, bloedingen of beschadiging van het simvies. Het
kan ook de endaoscoop enfof het instrument beschadigen.

4. Het product mag alleen gebruikt worden voor monstername van
weefsel woar een mogeljke bloeding geen gevaor voor poti@gnten
varmt. Het apporaaot moet voorzichtio gebruikt worden en slechis no
een zorgvuldige ofweging voor patiénten met verhoogde kans op
bloedingen of coagulopathis.

APPARAAT NAAM

GEWONE NAAM

Endoscopizsche ulrasound afzuignaald
HANDELSNAAM

Areus™” Endoscopische ulfrascund afzuignaald
Trident™ Endoscopische ulrasound afzuignaald

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

INHOUD
De endoscopische ultrasound afzuignoaold is e=sn sterel endoscopisch E
appaoraat voor eenmalig gebruik, ontworpen voor monsternams van

becogde submucosale en extraluminole gostro-intestinale loesies.

Het apparaat bestaat uit een ofzuignoald en een negatief ofzuigopparaat
{ofsluitkraan en spuit). Waoarki de afzuignoaold bestoat uit een handvat,

huls, noald en sfilet. De door de huls bedekte naald strekt in het hulpmid-

delkanaal van een ultrasound endoscoop en wordt op de ploats vergren-

deld. Zowel de lengte van huls en noaold kunnen oongepost worden, en de
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aanpassingen in lengte worden ingesteld en vergrendeld door op het slot
mechanisme te drukken op het handvat van het appaoraat. De naald kon
voorult en achteruit bewegen door het hondvat te bedienen. De stilet oit
op zijn ploots om de naaldbuis 2 beschermen. Het negatieve conzuigop-
paraat is verbonden met het proximals ind van het handvat om voor de
afzuiging te zorgen.

Een maonster wordt verkregen door in de lossie door te dringen met de
naald teraijl aofzuiging wordt gebruikt en de noaold in een voor- en achter-
waarts beweging = manipuleren om een monster te knjgen. Het maonster
kan gepreporserd waorden volgens het nomale protocol wan de instelling.
Het distale eind van de noald van de endoscopische ultrasound afzuig-
naald wordt duideljk zichtbaar gemaoalkt met ultrasound.

CATALOGUSNUMMER

EUS-19-1-M, EUS-22-1-N, EUS-25-1-M, EUS-19-0-N, EUS-22-0-N, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-250

SPECIFICATIE

De specificaties van het apparaat worden weergegeven door naald
diometer, noald type, naald materioal, werkkanaal (o) zoak aongegeven
in tabel 1.

Takbel 1 Specificatie en parameter

NI Productspecificasie | Diameter naald Waald type ‘\.aakl

il Werkkanas (g)
1 EUS-18-1¥ | 186 | FNE | Co-Crlegermng | >2.Gmm
2 EUS221¥ | 2G|  PNE | CoCrleame | >28mm
3 EUS-25-1-N B¢ | BB Co-Crlezering =2 Gmm
4 EUS-1808 | 189G FNA  Co-Crlesermg | >2.8mm
5 EUS-220-N 26 A Co-Crlezering >2.Gmm
§ EUS-250N | 256 |  FNA | Co-Crlesermz | >2,8mm
7 EUS-10-0 | 1ve | A | Foestjstaal | >2,8mm
8 EUS220 | 2G| FNA | Foestwistal | >26mm
9 EUS250 | 256 | FNA | Reesujstmal | >28mm
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STRUCTUUR

De endoscopische ultrosound afzuignoald 15 somengesteld uit een afzuig-
naald, een negatief afzuigopparaaot.

5 & 7 2 9 10 [

3 2 1 4
\LL L
Voorkant van product

13 14

e

Hegatief afzvigopparaat

M. MNaam onderdes] N Maam onderdes]
1 Hul: I Naald indicator
2 Naskd " Hasldversrendaling
3 Stilet | Bovensts handvat
4 SCoop CoEmeCtor 11 Proximsle connector
5 Huls indicator [z ] Stilet slot
§ Hulsslot | 1B | Injectisspuit
7 Omdarste handvat | 14| Afslitkraan

INFORMATIE VOOR GEBRUIKER/TRAINING/KWALIFICATIE

DOt product mag alleen gebruikt worden door 22n goed opgeleide dokter
of met zijn/hoaor supervisie. Als een hulpmiddel van de ulfrasound
endoscoop most het product gebruikt worden door professionsle
personen die bekend zin met de operatietechniek van ultrosound endos-
copie.

BEDOELD GEBRUIK / INDICATIES

De endoscopische ulfrasound afzuignoaold is ontworpen om een monster te
nemen van submucusale en extraluminale gastro-intestinale loesies door
het hulpmiddelkanoal van een geschikte ultrasound video-endoscoop.
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Contra-indicatie

1. Pati&nten met emstige cardic-pulmonaire en hersen condoeningen die
niet tfegen de operatie kunnen.

2. Menz=n dis e=n ermsfige mentale ziskte hebben en nist kunnen mesw-
erken mat de opsrotie.

3. Er i3 2en hoog rsico van endoscopische perforatie indien de cropharynx
en esophagus emstig verwond raken.

4. Menz=n met e2n emstige neiging fof blosdsn.

3. Menz=n dis zich niet vosden of met een obstructie in het spijsvertering-
skanoal.

4. Onbersikbare lossiss:
1) De loesie was niet duideljk weergegeven onder EUS.
2} In de prikroute iggen grote vaten overdwars of andere leidingen die

riet vermeden kunnen worden.

INFORMATIE DIE AAN PATIENT GEGEVEN MOET WORDEN

Potentiéle complicaties geassocieerd met ultrasound endoscopie omvat-
ten, maar zijn niet beperkt tot: perforatie, bloeding, ospiratie, koorts,
infectie, hypotensie, pancreatitis, pijn, ademhalingsdepressie of -stop,
hariritmestoornis of stilktand en uitzogien van een tumor.

WAARSCHUWING

1. Een grondig begnp van de technische principes, kinische toepossingen

en samenhangende rnsico’s wordt verondersteld voor het gebruik.

2. De potiént moet op de hoogte gesteld worden van de detaoils van de
aperafie en alle mogelijke rzico’s en complicaties, dis kunnen leiden tot
letsel, ziekte en dood van de potignt, en hier fosstermming voor geven.

. Lees de Gebrulksoonwizing gehesl alvorens te gelbruiken.

. Ot product iz bedeoeld voor vobwassenesn.

. Ak 2=n ernstig ongeval heeft ploctsgevonden gerelotesrd con het
apparaat, dan most dit doorgegeven worden aan de fabrikaont en de
bevoegde autoriteit van de staat woarin de gebruiker enfof patignt
woonachtg is.

[#%]

[ N

OPMERKINGEN

1. Wordt gebruikt door of onder de supervizie van artsen met veel ervarng
in therapeutische endoscopis.

2. Het apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik en voor &&n persocn.

3. Indien het apporaat niet gebruikt kan worden om een plotse reden,
verwider don meteen het apparoat.

4. E=n exemploor van de Gebruiksaanwizing wordt mesgeleverd in een
doos {1 apparaat]. Indien u meerdere exemplaren wilt neemt u contact
ap met Micro-Tech, u kunt deze gratis krjgen.
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WIJZE VAN AANLEVERING

Inhoud wordt STERIEL geleverd via een ethyleen oxide [EQ) proces. Miet
gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is Miet gebruiken
als de labels niet complest of onleesbaaor zijn. Indien er beschadiging is, bel
dan uvw Micro-Tech vertegenwoordiger. Inhoud van het pakket omvat:

1. Een (1) afzuignaald
2. Een (1) vacuwum injectiespuit
3. Een (1) Eenrichtings afsluitkraan

OPSLAG

1. Het product moet opgeslagen worden in een koele, droge, schone,
aoed geventileserde omgeving zondsr coroderende gossen.
2_5tel het pokket niet bloot aon organisch oplosmiddel. ioniserende straling

of ulfraviclette straling.

RICHTLIJNEN VOOR GEBRUIK

VOORBEREIDENDE CONTROLE EN VOORBEREIDING

1. Lees het productliabel en selectesr het juiste apparaat voor de proce-

dure en de gebruikte endoscoop.

2. De inhoud wordt STERIEL geleverd. Inspecteer de zok op beschadiging,

indien beschadigd niet gebruiken.

3. Open de verpaklking voorzichtig nadat u de vervaldatum heeft gecon-

trolesrd.

4. Hoal het apparoat voorzichtig uit de verpokking en wind het af.
Opmerking: Gebruik niet teves| kracht want dit kan het apparaat

beschadigen en de prestotie beinvioseden.

a. Inspecteer het apparaat visueel met bijzondere aandacht voor buigin-
aen of breuken. Indien een onderdeel beschadigd lijkt of nist juist

functioneert, gebmuikt u het apporoot niet.

GEBRUIKSAANWIIZING

a Voorbereiding en gebruik van negatief afzvigapparaat

"Oipex"” pesitie Stop-pim

Noresal glijdend pebrmik

"Greclocen” pezicie Slmifvin

I —

==

Greslaten om veowim o= benden

® S &

T_—

1. Contfrolesr de afsluitkroon. Bevestig de Luer verbindingen von de
afsluitkroan can de noald. Lucht kan in en uit met de afsluitkraon in open
positie. De ofsluitkraan s open wanneer het parallel staat met de
injectiespuit. Het is gesloten alk het haaks staat op de injectiespuit.
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Let op: De afsluitkraan iz nodig om zuiging te houden tidens de proce-
dure. Als de afsluitkraan niet juist opgesteld is, kan geen aodequate
Zuiging plaatsvinden.

2. Controleer de injectiespuit. De cilinder van de spuit heeft een stop-pin
en de plunjer van de spuit heeft vier sluitvinnen. De plunjer van de spurt
kan binnen de ciinder bewogen worden om de spuit te openen en te
sluiten. Om de spuit te sluiten treld u de plunjer terug totdat het uitgeljnd
iz met het gewenste volume van de zuiging. Droai de plunjer rechtzom
rodaot de sluitpin oongript bij de sluitvinnen op de plunjer. Droai de
plunjer inksom om los te laten.

3. Om een vaculm te cregren en te behouden, frekt u de plunjer van de
spuit terug in de gewenste positie en draait de plunjer met de klok mes
am een van de sluihvinnen achter de stop-pin te ploatsen. Drooi de
plunjer inksom om los te laten.

4 0Om vioeistoffen af te zuigen zonder de injectisspuit te vergrendslen,
beweegt u de plunjer geheel voorwaaorts of geheel noar ochteren en
droai de plunjer zo dat de sluitvinnen niet met de stop-pin werken.

3. Bevestig de afsluitkroan aan de spuit en sluit de afsluitlroon. Trek de
plunjer de gewsnste hosveslhaid terug om esn vaculm e credren en
sluit zoals hierboven aongegeven. Leg de spuit opzi totdat u het nodig
heeaft.

b Productgebruik
1. Bevestig dot de noald volledig teruggetrokken is en daf de naaldver-
agrendeling (7] veilig in beginpositie staat op de noald indicator (8).
Let op: Al: op de naaldvergrendeling wordt gedrukt kan dit bewegen.
Controleer of het slot dicht ot voordat u het opparaat in de endoscoop
inbrengt.
Tnifigle schaalaandniding

0

2. Doe de lift cmloag en moak de endoscoop zovesl mogelk recht.

Let op: Indien u de ift niet omlaag doet voor het inschuven kunt u het
apparaat beschadigen.

3. Schuif de huls (1] in het werkkkanoal en schuif het verder met kleine
stuldes. Schuif het apparaat verder totdat het uit de endoscoop komt en
de huls zichtboar is op het beeld von de endoscoop.

Let op: Indien u weerstand ervaaort stopt u met duwen en brengt u de
huls of de endoscoop oprnieuw in posiie. Overmatige kracht zou het
apparaat en de endoscoop kunnen beschadigen.

4. Mook het opparoat vost oan het werkkanaal met behulp van de scoop
connector (4) door het apparaat rechtsom te draagien. Indien het
noodzakshk iz de lengte von de huls oan te passen, drukt u op het huls
slot (&) en beweeg de huls indicator (5], om het te positioneren bi) het
juiste referentizpunt.

Referantizreken lezen
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Let op: Mook de verbinding met de scoop niet te vast want dat kan het
apparaat en de endoscoop beschadigen.

Let op: Voordaot u de naald verder schuift controleert u of het appoaroaot
veilig bevestigd is oan de endoscoop en zowel de noaldvergrendsling
[?] en het huls slot (&) veilig zin. Indisn v dit niet dost kan het resultersn in
beschadiging van het apparoat enfof de endoscoop.

5. Bepaal de juiste huls (1] l2ngte in verhouding tot de lengte van de
endoscoop. Gebruik het huls slot (4] om de gewenste lengte van de huls
in te stellen en op 7ijn ploats vost te zetten. Het distale eind van de huls
rou zichtboar moeten zijn op het besld van de endoscoop.

Let op: De referentienummers en markenngen op de huls indicator (5] zijn
enkel bedosld als referentfis. De referentisnummers stellen de huls (1)
uitschuiving [in cenftimeters) voor als het opparaat in een rechte positie
is.

&. Verfieer de afstand van het distale eind van de huls tot het doel met
gebrulk van ulrasound beeld.

7. 5tel de diepte van de penetratie door de naald in tot de verlongde
positie met gebruik van d= noaoldvergrendeling (7). Om de diepte van
de penstratie van de noaold noar de beocogde ploats aan te sturen drukt
u op de naaldvergrendsling en beweesg de noaldvergrendsling naacr
het juiste referentienummer op de noald indicator [8).

Let op: De referentienummer: en markenngen op de noold indicator [8)
ziin enksl bedosld ols referentie. De referentienummers stellen de noald
(2] uitschuiving [in centimeters) voor als het apparoat in een rechte
positie is.

Let op: Controleer of de noaldvergrendeling veilg is voordat u de noald
voortbewesegt.

8. Beweeg de noald voort door het bovenste handwvat (10) noor de
endoscoop te schuiven op e2n langzome en beheerste manier om de
beoogde ploats in e gaan terwi)l u het ultrosound beeld bekijkt.

2. Terwijl u de noald positie in de beoogde ploats houdt, verwijdert u
voorzichhig de stilet (3] van de proxmaole connector (11) wvan het oppo-
raat door het voorzichtig los te maken en uit het apporoct te trelkken,
bowvenste handwvat [10).

Let op: De sfilet moet gereserveerd worden voor ganvullends handelin-
gen met de naald tijdens dezelfde procedure. Als u de stilet niet juist
hanteert kunt u het apporoot beschadigen.

Let op: De top van de stilet is scherp, neem voorzorgen dat de stilef juist
gehanteerd wordt. Madat het uit de noaold gehaald is, moet de stilet
behondeld worden als besmetteljk matenoal en kan een nsico van
infectie vormen.

10. Veroind het eerder geprepaoreerde negatieve aofzuigopporaat con de
proximole connectar (11] op het bovenste handwvat [10).

Let op: Andere methods: om afzuiging te bewerasteligen dan met de
meegeleverde spuit worden niet oongeraden met dit opparoot.

11. Controleer de juiste positie van de top van de naald en drooi de
sluitkraan in de open positie [parallel con het handvat van het appo-
raat] om zuiging te krjgen.
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12. Manoeuwreer de naald binnen de becogde site om de ofzuiging van
de verzaomelde maonsters te maximaliseren terwi)l U de noald penetratie
bekijkt met het ulfrasound beeld.

13. Hadat een voldosende acantal bewesgingen met de noald gemaakt zijn
sluit u de ofsluitkroan door deze te draaien totdat hi haaks op de spuit
staat.

14. Doe de ift omlaag en maaok de endoscoop zovesl mogelijk recht.

Let op: Indien u de it niet omlaag dost voor het terugtreklcen kunt u het
apparaat beschadigen.

15. Trek de noald volledig terug in de huls met het handwvat van het appo-
raat door het handvat weg te schuiven van de endoscoop totdat het
stopt met bewegen. Iet de naold vast met de noaldvergrendsling (7).
Let op: Controleer of de noald volledig ferugostrokken iz in de huls
vaordat u het verwijdert. Indien u de naald niet veilig stelt kaon dit resuli-
eren in beschadiging van het apporoot enfof de endoscoop of lefssl
acn de gebruiker.

14, Maak het apparoat los van de endoscoop door de scoop verbinding
[inksom te drooien. Verwijder het apparoat langzoom en voorzichtig van
de endoscoop en zet opzi voor het ophalen van monsters.

17. Madat het apparaat van de endoscoop verwijderd is, loat u de noald-
vergrendeling los en beweegt u het opparaat handvat vooraichtig voort
om de noald uit de huls te laten steken.

18. Verwijder het apparoat voor negatieve suctie van de proximales
connector [11] en bevestig e=n lege, schone injectiespuit gevuld met
lucht. Duw voorzichtig de plunjer van de injectiespuit naar voren om het
acngerogen monster van de noaold te halen en te verzamelen.

Let op: Meem voorzorgen dat het aangezogen monster niet spat als het
van de noald gehaald wordt. Het aongezogen monster moet behan-
deld worden als besmetteljk maternoal en kan een rsico van infectis
vaormen.

Opmerking: Indien nodig kan de stilet hernaaldelijk ingeschoven worden
in de biopsie noald om achterblijvend monster v te maken.
Opmerking: Indien nodig kan de biopsie noald met lucht gesposld
worden of met normale zoutoplossing om eventues| ochterblijvend
meonster te verwijdersn met behulp van esn negatisf aanigopparaat.

19. Prepareer het oangezogen monster volgens het protocol van de
instelling.

OCpmerking: Meerdere pogingen kunnen nodig zin om e2n voldosnd
aongerogen monster te verknjgen.

20. Indien meerders pogingen naar derelfde beocogde ploats nodig zijn.
prepareert u het apparaat door de noald te spoelen en de stilet of te
wripven met stenel water of zoutoplossing. Schuif de stilet weerin de
naald, onderzosk de naald op beschadiging, en herhaool stap o van de
Injectiespuit Voorbersiding en Gebruik, en stop 1 tot 19 van Product
gebruik.

Let op: Indien u de naald niet spoelt en de stilet niet afwnjft voordat u de
stilet weer in de naald schuift kan het moeiljk zjn de stilet In te voeren of
resulteren in beschadiging aan het opparoat.
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Waarschuwing: Om mogelijke schade oon de noaold enfof de
endoscoop te voorkomen, zorg er alfijd voor dat de stylet iz ingebracht
en stevig op zijn ploots zit voordat u de naald opniseuw in de endoscoop
plaaotst.

PRODUCT AFVAL

Ma gebruik gooit u het product en de verpakking bij het afval in overeen-
stemming met het beleid van het ziskenhuiz 2n het beleid van het adminis-
fratieve enfof lokale bestuur.

POST-PROCEDURE

Elk ermstig incident in verband met dit hulpmiddel moet worden gemeld
aan de fabrikont en de bevoegde ploofselike regelgevende instantie.

286




SYMBOOL AANDUIDINGEN

Higt hergebruiken

Miet cpniguw sterlizersn

Productiedatum

Fabrikant

Uiterste gebruiksdafum

Waarschuwing

Caftalogusnummer

Gesterlizesrd met

ethyleencdde
e De gemachiigde
—a Uit de buurt van zonlicht verfegerwocordiger in de
A\ houden Eurcpese Cemesn-
n schap/Buwropese Unie

Droog bewaren

Miet gebruiken indien de
wverpakking beschadigd is
enraocdplesg de Gebruik-
SOarWizng

Roadpleeg de
gebruiksoanwiping of de
elekironische
gebruiksoaonwifzing

Compaticel werkkanaal

Ciameter

Werklengte

Batchoode

Inhouwd

Medizch apparaoat

Miet vervoardigd met
natuudijk ubber lotex.

Hier cpensn

Enkslvoudig sterel
barriere sysfeem

Irmporteur

g00 0@k IPE®

Unieke identificatie wvan
opparaat

Productiedatum fie vermpakking

Verpakking Vemalktin zefklevend zakje

267

Sterilisafie Gesterlsesrd met EQ [sthylesn oxide) gas
Geldigheidsduour 2 joor




GARANTIE

1. Beperkte gorantie voor de koper. Micro-Tech gorondeert de koper dat,
vaoor tenminste een (1) jaar na de datum van acanschaf, of totdat het
product wordt gebruikt door de Koper, de producten v Zijn voan defect-
en in matenaal en vokmanschap wanneer ze opgeslogen en gebruikd
worden in oversenstemming met de instructies voor apslag en gebruik
die door Micro-Tech zjn gegeven en in oversenstermming met toepas-
selijke wetteljke versisten. Beschrjvingen of specificaties dis verchinen
in Micro-Tech publicaties zijn bedoeld voor algemene beschrijving van
de producten en vormen geen uitdrukkeljke garanties. In het geval dat
Micro-Tech technisch advies gesft betrefiends het product, is het
overeengekomen dat zulk odvies wordt gegeven zonder aansprakeli-
Jkheid voor Micro-Tech. BEen gorantie van specifizke sigenschappen van
of in de producten iz alleen effectief met en in de mate van specifiske
schnfteljke bevestiging door Micro-Tech. Deze garantiss gelden niet i
starng of tekortkoming van het product als gevelg van ondeugdelijke
opslog, conpassing, of als gevolg van gebruik woorvoor de producten
niet ontworpen zijn of die d= gaofheid, betrovwbaarheid of prestatie
van de producten negaotief beinvioedsan.

2. Discloimer en onthefiing. DE GARANTIES, VERPLICHTINGEN EN
AANSPRAKELIJKHEDEN VAN Micro-Tech DIE HIER ZIJN UITEENGEZET Z1IN
EXCLUSIEF. DE KOPER ZIET HIEREL] AF VAN ALLE AMDERE GARANTIES,
UITDRUKKELLIK OF IMPLICIET, VOORTKOMEND UIT DE WET OF ANDERSZINS,
MET BETREKKING TOT DE PRODUCTEN EN ANDERE GOEDEREN OF DIEMSTEN
GELEVERD DOQOR DE KOPER, INCLUSIEF, MAAR MIET BEPERKT TOT: (1) ALLE
AMNDERE UITDRUKKELLJIEE EN IMPLICIETE GARAMNTIES, INMCLUSIEF EEN IMPLI-
CIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIETHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL, EN (2) EEN IMPLICIETE GARANTIE VOORTKCOMEND UIT EEN
MAMIER VAN WERKEN, HAMDELEN, OF GEBRUIK IN DE HANDEL.

3. Impliciete goranties. De aonkoop van producten kan onderhevig ziin
aon wetten, op die plaatsen, dis van toepaossing zijn op de verkoop van
de producten door Micro-Tech aan de Koper die impliciete garanties,
voonvaarden of verplichtingen opleggen dis niet vitgesloten, beperkt of
aongepast kunnen worden fat een beperkte maote. De provisies van
Poragraaf 2 en 4 zijn van fospassing voor de grootste mate die door
rulke wetten wordt toegestaan.

4. Beperking van aansprakeljkheid. BEHALVE IN DE MATE DIE VERBODEN IS
Bl) DE TOEPASSELIJKE WET, IS DE AANSPRAKELIJKHEID VAN Micro-Tech
ONDER DEZE GARANTIE BEPERKT TOT: (o) DE VERVANGING VAN DE
PRODUCTEN OF HET OFNIEUW LEVEREN VAN GELLIKWAARDIGE E
PRODUCTEN; (b) DE REFPARATIE VAN DE PRODUCTEN OF BETALING VAN DE
KOSTEN VAN REPARATIE VAN DE PRODUCTEN; of (c) BETALING VAN DE
KOSTEN VAN VERVANGING VAN DE PRODUCTEN OF VERWERVEN VAN
GELLJIEWAARDIGE PRODUCTEN. Micro-Tech HEEFT GEEN VERPLICHTING OF
AANSPRAKELIJEHEID, OFWEL VOORTKOMEND UIT HET CONTRACT
(INCLUSIEF GARANTIE), OMRECHTMATIGHEID (IMCLUSIEF ACTIEVE,
PASSIEVE OF TOEGEREKENDE NALATIGHEID, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID
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OF PRODUCT AANSPRAKELLIKHEID) OF ANDERSZINS, VOOR SPECIALE
SCHADE, GEVOLGSCHADE, STRAFSCHADE, OF INCIDENTELE OF INDIRECTE
SCHADE, OF VOOR VERLIES VAN GEBRUIK, VERLIES VAN INKOMSTEN,
VERLIES VAN BEDRLIF, VERLOREN WINST, OF ANDER FINAMCIEEL VERLIES
VOORTKOMEND UIT OF IN VERBAND MET EEN PRODUCT OF ANDERE
GOEDEREN OF DIENSTEN GELEVERD DOOR Micro-Tech, ZELFS ALS
Micro-Tech OP DE HOOGIE WAS VAN DE MOGELLIKHEID VAN ZULKE
SCHADE OF VERLIES.
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OSTRZEZENIE

1. Produlkd jest jednorazowy! MIE WOLNO uiywad ponownie, steryvlzowod
iflub przetwarzod ponownise. Ponownes uzycie, stervlizacja lub
przetwarzenie mogg naruszys integralness strukturalng urzgdzenia iflul
doprowadzi< do owari urzgdzenia, co z kolei moze skutkowad obrazeni-
ami ciata, chercbg lub smisercig pacjenta w szpitalu. Ponowne uiycie,
sterylizacja lub przetworzenie mogq rowniez stwarzad ryzykeo skazenia
urzgdzenia iflub powedowas chorcby zokaine pacjenta. Ionieczyszrcze-
nie urzgdzenia moze prowadzic do obrazen, choroby lub Emierci pacjen-
ta. Micro-Tech nie ponosi 2odneg] odpowiedzialnoici za ponownis uiyte,
wysterylizowane lub przetworzone instrumenty.

2. Mie uzywao] tego insfrumentu do celow innych niz zamierzone.

3. Mie wiktadag] insfrumentu do endoskopu, 28I nie mosz czystego endosko-
powego pola widrenio. Jezel w endoskopowym polu widzenio nie
widas dystalnego kofca czescl wprowadzajgoe], nie nalezy jej uzywad.
Wprowaodzanie bez wyrainego pola widzenia endoskopowego mois
spowodowad obrozenia pocjenta, takie jak perforacia, krwotola lub
uszkodzenie blony sluzows]. Moze to rownie? spowodowaod uszkodzenie
endoskopu iflub instrumentu.

4. Produktu naolszy uiywad do pobierania probek tkanek wyltgeznie wiedy,
gdy mozliwy krwotok nie bedzie stanowit zagrozenia dla pacjenta. U
pocjentdw z wydbuzonym czasem krwawienia lub koagulopatiq urzqdze-
nie nalefzy stosowas ostroinie | wylgeznie po dokbadnym rozwazeniu.

NAZWA URIADIZENIA

NAIWA IWYCIAJOWA

Endoskopowa igla ospiracyjna do ultrasonografi

MAIWA HANDLOWA

Endoskopowa igla ospiracyina do ultrasonografi Arsus™
Endoskopowa igla aspirocyina do ultrasonografi Trident ™

OPIS URZADIZENIA

IAWARTOSC

Endoskopowa igha ospirocyjna do ultrasonografi jest sterylnym, jednora-
zowym urzgdzeniem endoskopowym, przeznaczonym do pobisrania
ukierunkowanych zmian podsluzéwlkowych | pozakanotowych przewodu
pokamowego.

Urzgdzenie sklada sig z ighy ospiracyine] | urzgdzenia ssania ujsmnego
{zaowdr cdcingjgey i strzykawka). Igta aspiracyjna sktoda sie z uchwytu,
ostany, igty 1 sendy. Igto pokryta ostong weheodz do kanaotu akcssondw
endoskopu ultrasonograficznego | zostoje zoblokowanao na swoim migjscu.
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Lardowno diugosc ostony, jok 1 ighy mozna regulowads, a regulacje diugosci
zq ustawians | blokowons za pomocq weiskanych mechanizmaw blekujg-
cyvch na uchwycie urzgdzenia. lgha meoie poruszos sie do przodu i do tytu,
kontrolujge vchwyt. Sonda znajduje sie na migjscu, aby zapewni& ochrone
rurki igty. Uregdzenis ssonio viemnego jest podigozone do blizszege konca
uchwytu, aby zapewni& ssanie.

Probke pobiera sie poprzez penetracije zmiany chorobowe] ighg z
jednoczesnym odsysaniem | manipulaciq iglg w przéd i w tytw celu
pobrania prébki. Prébke mozna preygotowad zgodnie ze zwyktym
protokotem instytucjonalnym.

Dystalny koniec endoskopowa ighta aspiracyjna do ultrasonografi jest
whyraznie widoczny w badoniv ultrasonograficzriym.

NUMER KATALOGOWY

EUS-19-1-M, EUS-22-1-N, EUS-25-1-M, EUS-19-0-N, EUS-22-0-N, EUS-25-0-N,
EUS-19-0, EUS-22-0, EUS-250

SPECYFIKACIE

Specyfikacie urzgdzenia sq reprezentowane przez srednice ighy, typ ighy.
mateniat ighy 1 kanat roboczy (), jJak wskazono w Tabeh 1.

Tabela 1 Specyfikacie | parametry

M. Smﬂ“qj | 2 _ Erednica izhy ‘ Tup izh ‘ Mataris} ighy _ Kanal roboczy (5)
1 EUS-19-1.N 195G FNB Stop Co-Cr >2 Bmm
2 EUS-22-1-N 26 FNB Stop Co-Cr >2 Bmm
3 EUS-251N | 256G | FNB | SwpCoCr | >2f8mm
4 EUS-180N | 186 | FNA | SwpColr | »2 Gmm
5 EUS-220-N 26 FNA Stop Co-Cr >2 Bmm
§ EUS-250-N ¥G | FNA Stop Co-Cr >2 Bmm
7 EUS-18.0 [ e FNA | Stalpierdzevma | 2. Zmm
8 EUS-22.0 26 FNA Stal nierdzenma >2 Bmm
o EUS-25-0 | 256 | FNA | Stalmiendzevma | >2.Zmm
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BUDOWA

Endoskepowa igla cepirccyjna do ultrasonografi wewngtrzoskrzelows)
sktada sie z ighy aspiracying], urzgdzenia ssania ujemnego.

5 & 7 2 9 10 [

VA VA eV S S Ve

Widok produktu z przodu
13 14

e

Urzgdzenie ssania ujsmnego

Nr. Mazwa coesci i Wazwa cosici
1 Ozbona g Wiksinik igh
2 Izk | o Elokads ighy
3 Sonds 0 | EERe———
4 Ziarze mikroskopun 11 Blizzzapn zhrza
5 Wkstni ozlony I 1z | Elokada sondy
§ Elokada oshomy T 13 | T —
7 Uyt dolay e | Zawér odeingiacy

INFORMACJE UZYTKOWNIKA / SZKOLENIE / KWALIFIKACJA

Ten produkt moze bys uiywany wylgeznie przez dobrze przeszkolonego
lekarza lub pod jego nodzorem. Jako akcesonum endoskop ultraso-
nograficzny, produkt powinien byc stosowany przez profesjonolistdw
zaznajomicnych z technikg cperacyjng endoskopu ulfrascnograficznege.

PRZEZINACIENIE / WSKAZANIA

Endoskopowao igha ospirocyjna do ultrasonografi przeznacrona jest do
pobierania ukierunkowanych zmian podsluzdowkowych | pozakonatowych
przewodu pokarmowego poprzez dodatkowy kanat cdpowisdniego
wideoendoskopu ultrasonograficznego.
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Przeciwwskazania

1.

2

o LR s

Pocjenci z cigzldmi chorobami krgzenioweo-oddechowymi | mozgowymi,
ktorzy nie tolerujg operacii.

Osoby cierpigee na powaing chorobe psychiczng i nie moggee
wipotprocowad przy operacji.

. W przypadku powaoinego uszkodzenia jamy ustne] | przetyku istnigje duze

rvzyvko perforac) endoskopowe.

. Pacjenci z powaing sklonnoécig do krawawier.
. Pacjenci niekamigey lub z niedroznoécig przewodu pokarmowego.
. Imiany niscsiggalne:

1} W badaniu EUS zmiana nie byta wyraznie vwidoczniona.
2} Mo frasie przebicia krzyzujqg sie duze naczynia lub inne przeweody, ale
nie moing ich omings.

INFORMACJA DO PRZEKAZANIA PACJENTOWI

Potencjalne powiktonia zwigzane z endoskopig ultrasonograficzng obejmu-
g migdzy innymi: Perforacje, krwotok, aspiracje. gorgezke, infekcje,
niedocitnisnie, zapalenie trzustkl, baél, depresie lub zatrzymanie eddechu,
zaburzenia lub zatrzymaonie rytmu serco | zasiew guzo.

OSTRIEZENIE

1.

2

[

[ e

Przed uzyciem wymoganes jest doktodne zrozumisnie zasod technic-
znych, zastosowan klinicznych | zwigzanych z nimi zagrozen.

Pocjent powinien zostad poinformowany | wyrazié zgode na szezegoly
operac orcz wizelkde potencjalne ryzyko | powiktania, ktére mogg
prowadzic do urazu, choroby lub Smierci pocjenta.

. Przed uvzyciem prosze przeczytod w cotosci Instrukcje obstugi.
. Produkt jest preeznaczony dla osdlb dorastych.
. Kazdy powainy incydent, ktdry miat migjsee w zwigzku z wyrcbem,

nalefy zgtosc producentow | wihaiciwemu organowl panshwa cztonkow-
skiego, w ktérym uzytkownik iflub pacjent ma siedzibe.

UWAGI

1.

2

Moze bys stosowany przez lub pod nadzorem lekarzy dokdadnie przesz-
kolonych w zakresie endoskopil teropeutyczne).

Urzgdzenis jest prreznoczons wylgeznie do jednorazowego uzytku |
wytgeznie przez jedng csobe.

. Jesli z nogtego powodu nie moing vzywaod urzgdzenia, nalezy je usungs

w odpowisdni sposch.

. Pojedyneza kopia Instrukcje obstugi znajduje sie w opakowaniu (1

urzqdrenie]. Jeili wymagons sq dalize kopie, skentakty] sig z Micre-Tech,
a zapewnimy je 7o darmao.
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JAK DOSTARCIZIONE

Lowartost dostarczana jest STERYLMA w procesie z uzyciem tlenku etylenu
(EQ). Nie uiywaods, je8 opakowanis jest otwarte lub uszkodzone. Mie
utywads, giel etyldeta jest niskompletno lub nieczytelno. W preypadku
stwisrdzenia uszkodzen nalezy skontaktowad sie z przedstawicielsm
Micro-Tech. Opakowanie zawiera:

1. Jedng {1} igle aspiracyjng

2. Jedng (1) strzykawke préiniowg

3. Jeden (1] jednokierunkowy zawdr odcingjgey

PRZECHOWYWANIE

1. Produkt nalezy przechowywads w chtodnym, suchym, czystym, dobrze
wentylowanym i niekorozyinym srodowisku gozowym.

2. Mie nalezy norofod opakowania na daotanie rozpuszczalnikdw organic-
znych, promisnicwania jonizujgcegeo i ultraficletowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

KONTROLA PRIYGOTOWAWCIA | PRZYGOTOWANIE

1. Przeczyta] etykiste produkiu i wybierz urzgdzenie cdpowiednie do
zabiegu i uhywanego endoskopu.

2. Towartosc dostarczana jest w stanie STERYLNYM. Sprowdz worek pod
kgtem uszkodzen, nie uzywa] go, ekl jest vazkodzony.

3. Ostroinie otworz opakowaonie po sprowdzeniu doty woinoscl.

4. Ostroznie wyjmy urzqdzenie z opakowania | rozwin je.
Uwaga: Mie ubywa] nodmierneg] sity, poniewaz moie to spowodowad
uszkodzenie urzgdzenia | wptyngé na jege dzictanie.

5. Sprawdz wzrokowo urzgdzenie, ze szczegdinym uwzglednisniem zagied |
peknies. Nie uiywao] urzgdzenia, jesli jakikchwiek element wyglgda na
uszkodzony lub nie doata prowidiowo.

INSTRUKCJE OBSEUGI
a Przygotowanie i viycie vrzgdzenia ssania vjemnego

Pozycja ofwaris” Sworaza bloknjacy
Normalne nivwanis prrssowss

@ SH .

Porrcja zamkmigin™ Zebro hleknjace Isblokowane, aby wirzymac prédaig

® S dE=e

1. Sprawdz zawdr cdcingjgey. Podigez zigeza typu Luer zaweoru odcing-
jgcegeo do igly. Wymiana powietrza modiwa jest przy zaworze odcingjg-
cym w pozycji otwarte]. Zawdr odcingjgey jest otwarty, gdy jest ustawi-
ony rdwnolegle do strzyvkawld. Jest zamknicty, gdy jest ustawiony prosto-
padle do streykowld. 274




Ostrzezenie: Iowdr odeingjgeoy jest wymagany w celu utrymania ssanic
podezos zabiegu. Jeil zowdr odcingjgey nie jest ustawicny prawidbowe,
odpowiednie ssanie moze nie zostad osiggniete.

2. Ibadgj streykowke. Cylinder strzykawki ma jeden sworzen blokujgey, a
Hok strzykawki ma cztery 2ebra sworznis blokujgee. Thokiem strzykawki
mozna manewrowad w cylindrze strzvkawlkis w celu zablokowania i
odblokowania strzykawki. Aby zablokowas strzykawke, nalezy
odciggrngdé thok, af zrédwna sie z 2gdang objetoicig sania. Obrod Hok w
kierunku zgodnym z ruchem wikazrdwek zegaora, tok aby sworzen bloku-
jqcy zozebit sie z 2ebromi blokujgoymi Hok. Aby zwelnis, obrdd ok w
kierunku preecrenym do ruchu wskazowek zegara.

3. Aby wyhworzys | utrzymad podciznienie, naledy wycofad tok strevkawld
do zgdane] pozycii i obrocié tlok w kierunku zgodnym z ruchem wsko-
zéwek zegora, aby ustawis jedno z zeber blokujgoych za sworzen
blokujgeym. Aby zweolnic, obrdd Hok w kerunku przeciwnym do ruchu
wikazdwek zegara.

4. Aby zassac phyny bez blokowania strzykawki, nalezy przesunge tok
catkowicie do przodu lub cotkowicie do tytu, obracic flok tak, aby iebro
blokujgee nie kolidowaly z sworzniem blokujgoym.

5. Latdz zawdr odcingjgoy na strzykawke | zamkni] zawdr odcingjgoy.
Wyciggngé tok na zgdang iloés, aby wytworzys podciEnienie i zablo-
kowadé zgodnie z powyiszym opisemn. Odioz strrykawke na bok, of
bedzie potrzebna.

b Stosowanie produldu

1. Upewni sig, ze igta jest calkowicie wycofana i 22 blokada ighy (7] jest
zabezpieczona w pozyci poczgtkowes] na wskazniku ighy [8).
Ostrzezenie: Po nacitnieciv blokada ighly moina jq przesungé. Przed
wprowadzeniem urzgdzenia do endoskopu nalezy upewnic sie, e

blokada jest wigczona.

ZInsk skali poczackowe]
Cryramie zmakn ednirsienin

2. Opuss elewator | maksymalnis wyprostu] endoskop.
Ostrzeienie: Mieopuszczenie elewatora przed wiofsniem mois
spowodowad uszkodzenis urzgdzenia.

3. Wporowadsz ostong (1) do kanctu reboczego | wprowadzaj jg mahymi
krokami. Kentynuuj wsuwanie urzgdzenia, o opusci endoskep i ostona

H bedzie widoozna na obrazie endoskopowym.

Ostrzezenie: W przypadku nopotkania oporu naleiy prrerwac pchanie i
rmienic pofofenie ostony lub endoskopu. Nadmiema sita moze
spowodowad uszkodzenie urzgdzenia iflub endeoskopu.

4. Przymocuj urzgdzenie do kanatu roboczego za pomocqg zigeze
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mikreskopu (4], obracojge urzgdzenie zgodnie z ruchem wskazdwek
zegara. W przypadku koniecznoici regulacii ditugosci ostony nalegy
wcisngs blokade cstony (&) | przesungé wskainik cstony (5], aby ustawis
go w odpowiednim punkcie odniesienia.

Ostrzezenie: Mie dokreca) zbyt mocno zigoza mikreskopu, poniewaz
meze to spowodowas uszkodzenie urzgdzenia iflub endeskopu.
Ostrzezenie: Przed wprowadzeniem igly nalezy upewnié sig, 7e urzgdze-
nie jest dobrze prrymocowane do endoskopu oraz 2 zardwno blokado
igty [?), joki blokoda ocstony (8] sq dobrze zaomocowane. Niszastosowan-
ie sig do tego zalecenio moze spowodowas uszkodzenis urzgdzenia
iflub endoskopu.

5. Okredl cdpowiedniq diugeois ostony (1) w stesunku do dlugeéci ende-
skopu. Iao pemecq blokady ostony (6] ustaw 2gdang diugess astony i
zabloku] jg na migjgcu. Ma obrazie endoskopowym powinien byé widoc-
zny dalbszy koniec oastony.

Ostrzezenie: Numery referencyjne | oznoczenia na wikoznik ostomy [3)
meajq charakter wylgeznie informacyjny. Mumery referencyjne cznaczajg
przediuzenie ocstony (1) [w centymefrach), gdy urzgdzenie znojduje sie w
pozyc)l proste).

&. Ma podstawie obrazu ultrasonocgraficznego sprawdz? odlegioss od
dystalnego koncao ostony do miejsca docelowego.

7. Dostosuj glebokoié penetracji ighy de 2gdanej pozycji za pemocg
blokada ighy (7). Aby kontrolowas glebokodd penetrag)i ighy w miejscu
docelowyrm, naciini blokade ighy | przesun blokode igty do cdpowied-
niego numeru referencyinego na wskazniku ighy ().

Ostrzezenie: Numery referencyjne | oznoczenia no wskozniku ighy (8]
meajq charakter wylgcznie informacyjny. Mumery referencyjne cznaczajg
przediuzenie ighy (2] (w centymetrach), gdy urzgdzenie znojduje sie w
pozyc)l proste).

Ostrzezenie: Przed wprowadzeniem igly nalezy upswnié sig, 2e blokada
igty jest dobrze zomocowaona.

8. Wesuwayj ighe, przesuwajge uchwyt gomy (10) w kierunku endeoskepu,
powalnym i konfrolowaonym ruchem, aby penetrowod migjsce doce-
lowe, obserwujgc jednoczeinie cbraz ulfrasonograficzry.

2. Utrzymivjge pozycie ighy w misjscu docelowym, astroznie wyjmij sonde [3)
z blizzzego zigeza (11) urzgdzenia, delikatnie luzujge go i wyciggajge z
uchwyt gémy urzgdzenia (10).

Ostrzezenie: Sonde nalezy zachowad na potrzeby dodatkowych przejis
igty podczas te] samej procedury. Nieprawidtowe cbchodzenie sie z
sondg moie spowodowad uszkodzenie urzgdzenia.

Ostrzezenie: Kohcowkao sondy jest ostra, naleiy zachowod ostroinosd,
aby upewnic sig, Ze sonda jest obstugiwana prawidiowo. Po usunieciu
sondy naley jq traktowas jako materat zakoiny | moze powodowas
rvEyko infekoji.

10. Podtqcz preygotowanes wezenis) urzgdzenie ssania viemnege do
blEzszegeo zigeza (11) na uchwyt gamy (10).

Ostrzezenie: W przypadku tego urzgdzrenio nie zaleca sie stosowania
innych meted ssania niz zo pomecq dotgezone] strzykawki.
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11. Potwierdz prawidiowe umisjscowienie kohcdwl ighy | prrekred zowdr
ocdecingjgey do pozycji otwarts] (réwnelegle do uchwytu urzgdrenial,
aby wigczys sanie.

12. Manewruj iglg w docelowym miejscu, aby zmaksymalzowad pobiero-
nie probkl aspiracyine, cbhserwujgc pensefracie ighly no obrazie vlirase-
nograficzrym.

13. Po wykeonaniu cdpowiednig] iczby przejis ighg zamknij zawdr edeinajg-
cy cbracajge ge do pozycji prostopadie] do straykawlki.

14. Opusc elewator | maksymalnie wyprostu] endaoskop.

Ostrzezenie: Mieopusrczenie elewatora prred wycofaniem moie
spowodowacd uszkodzenie urzqdzenia.

15. Calkowicie wyecofq) ighe do cstony za pomecq uchwytu urrgdzenia,
odsuwajgc uchwyt od endoskopu, az preestanie sie poruszas. Iabez-
piecz igle za pomocqg blokada igty ().

Ostrzezenie: Przed wyjsciem upewni sig, 22 igha jest cotkowicie schowao-
na do ostony. Niezabezpieczenie igly moie spowodowad uszkodzenie
urzqdrenia iflub endoskopu lub obrazenia uzytkownika.

14, Odigez vrzgdzenie od endoskopu, cbracajge zigeze mikroskopu w
kierunku prreciwnym do ruchu wskozowek zegara. Powoli | astroznie
wyjmi] urzgdzenie z endoskopu | odbaz na bok w celu pobrania prébki.

17. Po wyjgciu urzqdzenia z endoskopu nalefzy zwelnié blokods ighy i
ostroinie przesungd uchwyt urzgdzenia, aby wysungs ighe z ostony.

18. Wyjmij urzgdzenie ssania vjiemnego z blEszego zigeza (11) | podigez
pustg, czystg streyvkawke wypetniong powistrzem. Ostroznie popchnij tok
strzykawki do przedu, aby wypuicic | pobrad aspirowang probke z ighy.
Ostrzezenie: Naleiy zochowad srodld ostroinoicl, oby miet pewnoss, ie
aspirowana prabka nie rozpyh sie po wyjeciu z ighy. Prabke aspiracyjng
naleiy froktowad joko matenat zokoizny, ktdry moze stwarzas rvzvko
infekaii.

Uwaga: Jeili to konieczne, scndeg mozno wislokrotnie wprowadzad do
igty biopsyjne|, oby ulatwic vwolnienie resztek problk.

Uwaga: W razie potrzeby igle biopsying mezna preeplukad powietrzem
lub zwyktg solg fiziologiczng w celu uwelnienia pozostate] probkiz
urzgdzenia ssania vjemnego.

1%. Przygotu] probke aspiracyjng zgodnie z protokotem instytucjonalnym.
Uwaga: Aby uzyskad cdpowiednig probke ospirocying, moze byd
konieczne wiele prob.

20. Jetl wymagane 3q dodotkowe préby wtym samym miejscu doce-
lowyrn, nalezy przygotowad urzgdzenie, przepiukujge iglte | wycierajge
sonde sterylng wodg lub solg fiziologicang. Widz sonde do igly, sprawdz
igte pod kgtem uszkodzef | powtdrz krok a , Przygotowanie i uzycie
strzykawks: oraz krold od 1 do 19 | Stosowanio produlkdu:.

Ostrzeienie: Miepreplukanie ighy | nie wytarcie sondy przed ponownym
wprowadzeniem sondy do ighy moze utrudnic presjicie sondy lub
spowodowad uszkodzenis urzgdzenia.

Ostrzezenie: Aby zapobiec potencjalnemu vszkodzeniu ighy iflub endo-
skopu, zawsze upewni sig, ze stylet jest wiozony | bezpiecznie umiesze-
zony prred ponownym wprowadzeniem ighy do endoskopu.
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POZBYWANIE SIE PRODUKTU

Po uzyciu nalezy pozbyt sig produktu | opakowania zgodnie z przepisami
szpitala, wiadz administracyinyeh iflub lokalnyeh whadz.

PO OPERACII

Wszelkie powazne zdarzenia, kidre majg miejsce w zwigzku z tym urzgdze-
niem, nalefy zghoszad producentowl | odpowiedniemu lokalnemu organo-

wi regulacyjnemu.
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WSKAZANIA SYMBOLI

Mie uhywad ponownie

Mie steryizowas ponownis

Przechowywaod na sucho

ﬂ Data produlkcii Producent
g Data wainosci Catrzeienis
M kool Sterylizowane
HEF S flenkiermn efylenu
ale Autoryzowany
— Trzymad z dalao od swiafla przedsiawiciel na ferenie
A\ stonecInego Wspdinoty EuropejskisifUni
n Eurcpejskie]
T Mie stosowad, jesl
A opakowanis jest

uszkodzone | zapornod sie
z Instrukcje obstugi

Igpomaj sie z Instrukcje
cbshugi lub elektronicang

Kompatybilny kanck

Instrukcie obstug roDoozy
Srednica Dhugoss robocza
Kod parfii Iawartoss

Urzgdzrenie medycme

Mie jest wykonone z
lateksu naturalinego.

Criwédrz tutaj

System pojedyncze]
bariery steryine|

Irmporter

F0x0 0@k IPE®

Unilkcalny identyfikator
urzgdzenia

Data produkciji /obocz opakowanie
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Opakowanie Iapakowanes w elostycrng terebke odrywang

Sterylizacja Stervlizocio gozem EO (Hlenkiem etylenu)
Okres waznosci 2 loto




GWARANCIJA

1. Ograniczona gwarancja dla kupujgcego. Micre-Tech gwarantuje
Kupuigoemu, 2e przez ckres jednege (1) reku od daty zakupu lub do
momentu uzycia produkdu przez Kupujgeego, produlkdy bedg welne od
wad materictowych | wykonawczych, jeil bedg przechowywane i
uzywane zgodnie z zgodnis z instrukcjg przechowywania | uzytkowania
dostarczong przez Micro-Tech i zgednie z cbowigzujgeymi wymeogami
regulocyinymi. Opisy lub specyfikacje pojowicjgoe sig w literaturze firmy
Micro-Tech maig na celu ogdlny opis produkiéw i nie stanowig zadnych
wyraznych gwaroncji. W przypadku, gdy Micro-Tech udzislo porad
technicznych odnoénie produkiu, ustala sig, ze takie porady sq udzislans
bez jokigjkolviek cdpowiedzialnosci ze strony Micro-Tech. Wazelke
gwarancje akretlonych wiaiciwoici produlddw lub w preduktach badg
skuteczne tylke wiedy, gdy i w zakresie zostang wyrcinie potwierdzone
na pizmie przez Micro-Tech. Gwarancje te nie majg zastosowania w
preypadky awari lul brakdéw produktu wynikojgeych z niewloiciwego
przechowywana, modyfikac) lub konselwenc) viyvtkowania, do ktérego
produkty nie zostaly zaprojektowane, lub ktdre niskorzystrie wphywajg
na infegralnois, niszawodno:s lub dziotanie produlkddw.

2. Iastrzezenie i zwolnienie. GWARANCIE, OBOWIAZKI | ODPOWIEDZIAL-
NOSC Micro-Tech OKRESLONE W NINIEJSZYM SA WYLACINE. KUPUJACY
NINIEJSIYM IRZEKA SIE WSZELKICH INNYCH GWARANCII, WYRAZNYCH
LUB DOROZUMIANYCH, WYNIKAJACYCH Z PRZEPISOW PRAWA LUBE W INNY
SFOSDBFW ODNIESIENIU DO PRODUKTOW | WSZELKICH INNYCH
TOWAROW LUB USLUG DOSTARCIONYCH PRZEZ KUPUJACEGO, W TYM
M.IN.: (1) WSZELKICH INNYCH WYRAZINYCH | DORCZUMIANYCH
GWARANCIJI, W TYM WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCII WAR-
TOSCI HANDLOWEJ LUB PRIYDATHNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ORAZ (2)
WSZELKICH DOROIUMIANYCH GWARANCJI WYNIKAJACYCH 7 PRZEBIEGU
WYKOMNANIA, PRZEBIEGU TRANSAKCI LUB WYEKORIYSTANIA HANDLU.

3. Dorczumicne gwarancie. lakup produktdw mofs podlegod prrepisom
ocbowigzujgeym na terytoriach majgeych zostosowanie do spreedazy
produktéw przez Micre-Tech Kupujgeemu, kiére nakladajg dorozumiane
gwarancje, warunki lub zobowigzania, kiérych nie mozna wykluczys,
agraniczyS ani zmodyfikowad lub ktdre moina jedynie wykluczys,
agraniczys lub modyfikowad w ograniczonym zokresie. Przepisy z
akopitéw 21 4 stosuje sie w najszerszym zakresie dozwolonym przez te
ustawy.

4. Ograniczenie odpowiedzialnoscl. T WYJATKIEM ZAKRESU ZABERONIONEGO
PRIEZ OBOWIAZUJACE PRAWO, ODPOWIEDZIALNOSC Micro-Tech W
RAMACH NINIEJSIE) GWARANCII OGRANICIA SIE DO: (o) WYMIANY
PRODUKTOW LUB PONOWNEJ DOSTAWY ROWNOWAZNYCH PRODUKTOW;
(b) NAPRAWY PRODUKTOW LUB TAPEATY KOSITOW NAFRAWY PRODUK-
TOW: lub (c) ZAPEATY KDSITDW WYMIANY PRODUKTOW LUB NABYCIA
ROWNDWAIN‘I’CH PRODUKTOW. Micro-Tech NIE PONOSI IADNYCH
IOBOWI&I#[H ANI DDF?WIEDIIA[NDSCI WYNIKAJACE] Z UMOWY (W TYM
I GWARANCI), DELIKTOW (W TYM CIYNNEGO, PASYWNEGO LUB PRIYP-
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ISANEGO ZANIEDBANIA, SCISLE) ODPOWIEDZIALNOSCI LUB ODPOWIED-
TIALNOSCI ZA PRODUKT) LUB INNYCH, ZA JAKIEKOLWIEK SPECJALNE,
WTORHE, KARNE, PRIYPADKOWE, LUB POSREDNIE STKQDY ALBO UTRATE
UZYTKOWANIA, UTRATE DOCHODOW, UTRATE HANDLU, UTRATE ZYSKOW
LUB INNA STRATE FINANSOWA WYNIKAJACA 7 JAKIEGOKOLWIEK PRODUK-
TU LUB INNYCH TOWAIIDW LUB USLUG DOSTARCZIONYCH PRIEZ
Micro-Tech, NAWET JESLI Micro-Tech BYEO SWIADOME MOZLIWOSCI
WYSTAPIENIA TAKICH SZKOD LUB STRAT.
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Instruction page for Electronic instructions for use website

To access the instructions for use,
please go to
https:f/eifu_micro-tech.com.cn by
entenng the product-specific IFU
code EUS0Z.

For o paper copy, provided in 7
days at no cost, please call

+ 49(0)211 73 27 6246-0

Urmn die Gebrouchsonweisung
aufzurufen, gehen Jie bitte auf
hittps:f/eifu_micro-tech_.com.cn,
wiobel Sie den produkispezifischen
IFU-Code EUS0Z eingeben.

Eine gedruckis Kopis kinnen Sis
telefonisch unter

+ 4%(0)211 73 27 6246-0 anfordern.
Sie wird [hnen kostenlos innerhalb
von 7 Tagen zugesandt.

For at fa adgang fil brugsanvisnin-
gen, ga il
hittps:f/eifu_micro-tech_ com.cn
ved at indtoste den
produlktspecifikke IFU-kods ELUS0Z.
Ring p& + 42{0)211 73 27 624-0 for
at f& leveret et gratis papirek-
semplar inden for 7 dage.

Mahdoksesi kdyttoohjest simy
ceoiftessesn
hittps:f/eifu_micro-tech_ com.cn
antamalla tuotekohtaizen IFU-koo-
din EUS0Z.

Woit tilata ilmaizen, vikon kuluessa
toimitettavan papenkopion
soittamalla numeroon

+ 49(0)211 73 27 626-0.

Pour accéder au mode d'emploi,
rendez-vous sur
hitps:f/eifu.micro-tech.com.cn en
saisizzant le code IFU EUSOZ
gpecifigue au produit.

Pour oclbtenir une copie papier.-
fournie gratuitement dans un délai
de 7 jours, veuilllez composer le

+ 49(0)211 73 27 626-0.

Mo va amokthoeTe mpoofaon oTic
obnyiec xoRonc, LeTafeite ot
GiEv8uvon
hitps:f/eifu.micro-tech com.cn
EITayayovTac Tov kodicd IFU
EUS0Z vio TO CuyYKEKDILEVO TTROTON.
Mo va Aaere avTivpagpo OF EVTUTIN
pop@n, eviog 7 nueEpcav Xpic
KOOTOC, KOAEDTE GTO

+ 49(0)211 73 27 626-0.

Fer occedere alle lstruzicni per
I"uso, visitare il sito
hitps:f/eifu.micro-tech com.cn
inserendo il codice IFU EUS02
gpecifico del prodotto.

Per una copia cartacea, fomito
gratuitamente entra 7 giormni,
chiamare il numero

+ 49(0)211 73 27 626-0.

Kaosutusjuhendiga tutvumiseks
minge vesbilshsls
https:f/eifu.micro-tech com.cn,
sisestodes footespetsifiize IFU
koodi EUS0Z. Poberkoopio
saamiseks, mis soodetakse 7
pdeva jooksul tasuta, helistage
numbril + 42[0)211 73 27 62460
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For & fa tilgang fil instruksjon for
bruk, vennligst g& il
https:/feifu.micro-tech.com.cn
ved 4 angi den produktspesifikke
IFU-koden EUSOZ2.

For & bestille papirutgaven, som
du vil motta kostnadsintt innen 7
dager, kon du nnge til

+ 42[0)211 73 27 425-0.

Para cceder as Instrugdes de
utilizag&o, por faver visite
https:/feifu.micro-tech.com.cn
insenndo o codigo [FU EUS02
especilico do produto.

Para ocbter uma copio impressa,-
fornecida gratuitamente em até 7
digs, igue pora

+ 42[0)211 73 27 425-0.

Para ccceder a las instrucciones
de uso, entre en
https://eifu.micro-tech.com.cn e
introduzca el codigo IFU EUS02
especilico del producto.

5i desea recibir una copia Impre-
sa, llame al +49[0)211 73 27 42460
v =& la envioremos en un plazo de
7 dios sin coste alguno.

Far ott komma &t bruksanvisning,
ga till
https:/feifu.micro-tech.com.cn
genom att ange den
produkispecifika IFU-koden EUS0Z.
Yill du helre ha ettt poppensexem-
plar, som skickas inom 7 dogar
utan kostnad, nng

+ 42[0)211 73 27 425-0.

Leoi piek|otu listoSanas pamdciba,
lodzu, apmeklgjiet vietni
https:ffeffu.micro-tech.com.cn,
ievadot zstrddgumam atbiktoio
IFU kodu EUSOZ2.

Loi sagemtu papira kepiju 7 dienu
loikd bez moksos, I0dzu, zvaniet
pa talroni + 4%(0]211 73 27 6260,

Morédami susipazinti su noudojimo
instrukeija, eikite |
https:ffeiffu.micro-tech.com.cnir
jwveskite konkretaus gaminio IFU
kodg EUSOZ2.

Jei norite gauti popiering kopijg,
kur nemokamaoi pateikioma per 7
dienas, skambinkite telefonu

+42{0)211 73 27 4240,

Ia pristup vputama za uporabu
idite no
https:ffeffu.micro-tech.com.cni
unesite [FU kod EUS0Z, specifican
za proizvod. o besplatnu tiskanu
kopiju u roku od sedom dana,
nozovite + 49{0)211 73 27 424-0

Ak choete ziskof pristup k ndvod
na pouzitie, prejdite na stranku
https:ffeifumicro-tech.com.cn
zadanim kédu IFU, ktory e
ipeciicky pre produlkt EUS0Z.
Pre poskytnutie bezplatne] popi-
erove] kopie dodane] do 7 dni
volajte na Silo

+ 4F[0) 211 73 27 624-0.
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CONTACTS

Micro-Tech (Nanjing) Co., Litd.
d No.10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech,
Industrial Development Zone, Nanjing 210032, Jiangsu
Province, PRC
TEL:+ B& 25 SB&07879, 5BA44373
FAX:+ 8B4 25 SB74424%
Email; info@mtrmed.com
wiww micro-tech-medical .com

MICRO-TECH Europe GmbH
% Mindelheimer Weg 346 40472 Disseldord Germany

Tel:+ 49 (0)211 73 27 £28-0

Foe: +4%9(0) 211 73 27 &246-99

E-miail: contact@micro-tech-europe.com
www, micro-tech-europe.com

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg.Germany
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