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Acquire
DHAOCKOMMYECKOoe ynbTpa3ByKoBoOe
YCTPOWCTBO A4J1A GMONCKM TOHKOM
urnon (BTU)

Acquire”

DHAOCKOMMYeCKoe YNbTPa3ByKOBOe
YCTPOWCTBO AJ1A 6MONCHMY TOHKOM
urnon (BTN)

B, ONLY

BHumaHue! @epepanbHoe 3akoHogatenbctso  (CLUA)
paspeLuaeT NPoAaKy 3TOro yCTPONCTBa TOMIbKO Bpayam vim
o X NPeAnucaHuio.

NPEAYNPEXXAEHUE

MocTtaBnAaemoe copepxumoe CTEPUNN30BAHO
3TuneHokcmaom  (30).  3anpewjaeTca  MCNonb3oBaTb
npy NoBpeXAeHWn CTepunbHoro Gapbepa. B cnyuae
O6OHapYKeHVs MOBPEXAEHUA 3BOHWTE NpeAcTaBUTENIO
komnaHum Boston Scientific.

Tonbko ana 0[JHOPa30BOro NCMONb30BaHNA.
3anpeljaeTcA  MOBTOPHO — WUCMOMb30BaTb, MOABEpraTb
NOBTOPHON 06paboTke unu crepunusaumn. oBTOPHble
ncnonb3oBaHve, 06paboTka WNKM  CcTepunusauma  MoryT
HapyWuTb CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb yCTpowcTBa 1/
WK BbI3BaTb €ro MOJSIOMKY, YTO, B CBOK ouepedb, MOXeT
npuBecT K TpaBme, GONE3HU WU CMepTV nauueHTa.
MoBTOpPHbIe Ncnonb3oBaHKe, 06paboTKa UK crepunmsalma
MOryT TaKke cO3AaTb PUCK 3arpA3HeHWsA yCcTponcTea w/
AN NPUBECTU K WHGULMPOBAHUIO WM MNepeKpecTHOMY
MHGULMPOBaHUIO NaLMeHTa, BKJoYas, MOMMMO Mpouyero,
nepepavy MHGEKLUMOHHbIX 3aboneBaHnii Cpean NaLneHToB.
3arpsAsHeHMe YCTPOWCTBA MOXET MNpUBECTM K TpaBMme,
60s1€3HM NN CMEPTM NaLiMeHTa.

Mocne ncnonb3oBaHuA yTI/U'II/I3I/IpyI7ITe nigenvie n ynakoBky
B COOTBETCTBMX C MOPAJKOM, KOTOprI?I ycTaHOBNEH
60]'IbHI/IL|eI7I, AO0MUHNCTPATUBHbIMA opraHamun n/vnn
opraHaMmn MeCcTHOro camoynpasrnieHuA.

OMUCAHUE YCTPOMCTBA
SHAOCKONMYeCKoe yNbTpa3ByKoBOE YCTPOICTBO Ana broncumn
TOHKoM wurnoin (BTU) Acquire — 3TO 3HAJOCKOMMYecKas

YNbTPa3ByKoBas urna fnsa  GUONcuM, KOTOPYK  MOXHO
NPUCOEAVHUTD K BUOMCUHOMY KaHay 3XO3HAOCKOMa ¢
KOHBEKCHBbIM AaTunkom (CLA) € MomoLlblo CTaHAapTHOro
JI03POBCKOr0 COBAVNHEHUS U BBECTU B KEYAOUHO-KULLIEYHDBIN
TPakT. MOXHO perynupoBatb AJMHY Wib3bl YCTPOWNCTBA,
uTO6bI NPUCMNOCOBUTBCA K Pa3HbIM MOAESSAM 3XO3HAOCKOMOB.

Wrna CNyXNT OnAa nonyveHunAa O6p33LlOB C MOopaXeHHbIX
Y4aCTKOB, PAacnoNIOXeHHbIX B~ OCHOBHbIX  MONOCTAX
nmmesapmeanoﬁ CcncTeMbl 1 BO3J1e HUX, onpefeneHve
N HauennmBaHMe Ha KOTOpble OCYyLWeCTBAAITCA C MOMOLLbIO

3X03HAOCKOMA. [INVHY rvfb3bl U UMbl MOXHO PerynmpoBaTbh
B 3aBMCMMOCTV OT PACCTOAHWA A0 LENEeBOro MOpPaXxeHHOro
yJyacTka. PerynupoBka AnviHbI runb3bl K Wbl NPOBOAWUTCA ©
dUKCHpYyeTCsa BpauoM C MOMOLLbIO MeXaHV3MOB GuKcupyloLlen
PYUKM Ha pyKOATKe yCTPONCTBA.

MonyyeHne obpasua nNPOUCXOAUT MOCPEACTBOM MNPOKONa
WO MOPaXXeHHOro yyacTka W BbIMOMHEHUA acnupauun ¢
nepemelLeHVieM UMbl BNepes v Ha3ad ANA nonyyeHns obpasua.
MoproToBka obpasua MOXeT MPOBOAWUTLCA B COOTBETCTBUAU C
06blYHbIM NPOTOKOJIOM BaLLEr0 YUpexAeHNA.

Wrna gna BTU Acquire nmeeT 3xoreHHble (BuauMmble npu
YNbTPa3ByKOBOM WCCIEA0OBaHUM) 3NIEMEHTbl Ha AWUCTarbHOM
KOHLEe [AnA  YNpoLeHWA YNbTpa3BYKOBOW  BU3yanusaumu
YCTPOICTBA B peasibHOM BPEMEHM.

TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTUKW UTTbI
Pa6ouas gnuHa: ot 137,5 cm go 141,5 cm, perynupyeTtcs

JnuHa vrabi: ot 0 cm go 8 cm, perynupyetca
[unameTp: 19 kanubp, 22 Kanubp v 25 Kanuép

BHewwHuin AnameTp rubkow
yactv 19 kanubpa: 1,14 mm

MuHUManbHbIN frameTp
paboyero KaHana 2,8 mm

BHewwHuit anameTp 22 kanubpa: | MUHUManbHbIN guameTp
0,72 mm paboyero KaHana: 2,4 mm

BHewHwuin gnameTp 25 kanmbpa: | MuHumanbHbl AnameTp
0,52 mm pabouero KaHana: 2,4 mm

NPEAHA3HAYEHUE / NTOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

YcTponcTBO ANA 61oncuy TOHKOM urnoi Acquire npegHasHauyeHo
ANIA MONMyyeHWs o06pasuyoB C  LenieBblX CyOMYKO3HbIX 1
3KCTPamypanbHbIX — MOPaKeHHbIX  YYaCTKOB  »Keny[ouHO-
KULLIEYHOrO TPaKTa Yepes BCriomMoraTe/ibHbli KaHa KOHBEKCHOTO
3X03HAOCKOMa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTnBONOKas3aHUs ANA 3TOr0 YCTPOWCTBA Te e, 4YTo U
[N OCHOBHOW  3HAOCKOMUYECKOW  Mpoueaypbl,  KoTopas
NPOBOANTCA ANIA MOJyYeHns JocTyna K Tpebyemon obnactu. K
OTHOCUTENbHBIM MPOTVBOMOKA3aHUAM AN CyOMYKO3HOW Wiu
3KCTPaMypasbHOM acnmpaumym OTHOCUTCH, MOMUMO MPOYEro,
Koarysnonarus.

NPEAYNPEXAEHUA

DHAOCKOMNMYeCKoe YybTpa3ByKoBOe YCTPOWCTBO AnA 6uoncum
TOHKOW wurnoin Acquire [OMKHO WCMONb30BaTbCA AnAa cbopa
o6pasLoB TKaHeN TOMbKO B CUTyauWsAX, KOrja BO3MOXHOe
KpoBOTeUeHMe He ObyfeT npefCcTaBATb ONAaCHOCTU ANA NaUyeHTa.
YCTPOMCTBO HEOOXOAVMO UCMONb30BaTb C OCTOPOXHOCTBIO 1
TO/MbKO MOCNe TWaTeNbHOro aHanu3a BCex OOCTOATENbCTB ANA
NauneHToB C YBEIMYEHHbIM BPEMEHEM KpOBOTEUEHWA WAN
Koarynonatuamu.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mepen ncnonb3oBaHveM uUrbl Acquire MOAHOCTbIO NPOYTUTE
PYKOBOACTBO MO npuMeHeHuto. Wrna Acquire  fomkHa
MCMOMb30BaTbCA TOMbKO BpayoM, MpPOLeAWUM MOArOTOBKY
ONA MpoBefeHUA  SHAOCKOMUYECKOro  YNbTPasByKOBOrO
MCCNeAOBaHMA 1 acnpaLmu/61oncun TOHKOM UMoN, Unn nog
ero pykoBoAcTBOM. [lepes MCMONb30BaHVEM 3TOTO YCTPOMCTBa
HeOOXOAMMO  YeTKO OCO3HaTb  TeXHUYECKMe  MPUHLMMbI,
MeToAbl K/MHNYECKOTO MPUMMEHEHMA W PUCKKM, CBA3aHHble
C  npoBeAeHMeM  SHAOCKOMUYECKOro  YbTPa3ByKOBOrO
nccnefoBaHna U acnupauyun/6uoncum ToHkon urnoin. lNepep
MCMOMb30BaHNEM  HeOOXOAMMO  OCMOTPETb  YMaKOBKY W
yCcTponcTBo. He ncnosnb3yiTe yCTPOWNCTBO, €C/IN MPOAYKT UNN €ro
yNaKoBKa MOBPEXAEHbI.

NOBOYHbIE 9O OEKTbI

OcCnoxHeHNA, CBA3aHHble C MpUMeHeHuem urnbl Acquire,
MOTyT BK/oUaTh crefytoLyue:

+  KpoBOTeYeHue;
- nepdopauyus;

+  MaHKpeatuT;

«  VHbeKums;

+  NEepPUTOHWUT;

«  BOCManeHue;

« acnupaums;

«  NIMXOpajKa;

« annepruyeckas peakums Ha NeKapcTBeHHbIN Npenapar;
«  apTepuanbHas rMnoTeH3ns;

* [AblXaTesSibHaA HeJOCTaTOYHOCTb NI OCTaHOBKa
AbIXaHWA;

* cepjeyHana apuTtmMmAa nnm octaHoOBKa cepAla;
¢ AuccemMmnHauuma onyxonu.

®OPMA NOCTABKUN

MNocTtaBnaemoe cofepxumoe CTEPUNIN30BAHO
sTuneHokcmaom (30). 3anpeljaeTca MCNONb3oBaTb, ecnu
ynakoBKa BCKpbITa WM MOBpexAeHa. 3anpelyaetca
nCnonb3oBaTb,  €CIM  3TUKETKa HenonHas nnn
HepasbopuvBas. B cnyyae oGHapyXeHUA MOBPeXAeHUs
obpaLanTech K NpeacTaBMTento KomnaHum Boston Scientific.
B cocTaB ynakoBKM BXOAAT:

« opHa (1) urna Acquire;

« oavH (1) BaKYyMHbIN LWNPULL;

« 0oavH (1) oAHOXOOBOW 3aNOPHbIN KpaH.
XpaHeHune

XpaHI/ITb B NPOXJIafHOM CyXOM TEMHOM MecTe.

WHCTPYKUMU NO SKCMYATALUU
Bbi6op ycTpoiicTBa

1. BblbepunTe nogxoasLyuii pasmep ycTponcTaa ans
npoBefeHnaA npoLeaypbl.

2. OCMOTpWUTe YCTPOICTBO 1 YGEANTECH B TOM, YTO CPOK
€0 rofiHOCTY He UCTEK.

MoaroToBKa npoayKTa

1. OTKpoWTe ynakoBKy yCTPONCTBA 1 U3BNIEKUTE
NNacTUKOBYIO BCTaBKY, COAePKaLLlyto YCTPOWNCTBO
Acquire 1 wnpwuy,.

2. V3Bnekute yCTPOMCTBO U LINPUL, U3 YNaKOBKU.

MpepocTepexeHune. BusyanbHO ocMOTpUTE 3aNOpPHbIN
KpaH Npu 13BIeYEHUN ero 13 YNakoBKM, 4TOObI
y6eAnTbCA, UTO OH HAXOAWTCA B OTKPLITOM MOJIOKEHNY;
B NpoTuBHOM ciyuae HE UCMONb3YWTE EFO.
ObpatuTtech B cy»by Mo pabote ¢ knreHTamu Boston
Scientific n BepHuTe n3genue.

MpepocTepexeHune. BusyanbHo 0CMOTpUTE YCTPONCTBO
Ha npefMeT OTCOeAVHBLUNXCA, U3OTHYTbIX 1IN
CJIOMaHHbIX fleTanen, TPeLMH UM UHbIX MOBPEXAEHWIA.
OcMoTpuTe KaTeTep Ha MpeaMeT Hannuusa nepernoos
VNN Apyrx noBpexaeHuit. Mpu obHapyxeHnn
nospexgeHuns HE NCMONb3YWTE U3LAENNE.
CnomaHHble AeTan, TpeLuHbl unu nepernbsl 6yayT
NpenATCTBOBaTb MEXaHNYECKO SKCMTyaTaLumn Urmbl
Acquire. Ecnn ycTpoiicTBO He GpyHKLMOHMPYET AOMKHBIM
06pa3om Unm NpPoABnAeT Kakne-n1bo NpusHakn
nospexaeHus, HE UCMOMNb3YWTE Er0. O6patutech

B CNy»K0y no paboTe ¢ knveHTamu Boston Scientific n
BEPHWTE U3aenme.
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MoparoToBKa wWnpuuya

1(a)

MNMpepoctepexenune. Ecv He onycTUTL NOABEMHUK Nepen
BBeJeHMeM, yCTPONCTBO MOXET NOBPeAUTbCA.

BBepuTe KaTeTep B pabounii KaHan 3X03HAOCKOMA.
MepneHHO NPOABUHbLTE YCTPOIICTBO MO paboyemy KaHany
3X03HAOCKOMA.

Mpepocrepexenne. NMpu BO3HNKHOBEHN CONPOTUBAEHUA
npeKpaTnTe NPOABVKEHNE YCTPONCTBA 1 UBMEHUTE
NOOXeHNe KaTeTepa nim 3X03H[0CKoMNa. YpesmepHoe
AiaBNIeHVie MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO 9XO3HA0CKOMA.

PucyHok 1.
1(a): 06bluHOE CKOoNbxeHMe  1(c): puKcHpylowme pebpa
1(b): 6nokmpoBKa ana 1(d): cTonopHbIN WTNGT

nopAepxaHua Bakyyma

1. OcmoTpuTe 3aNOpPHBbINA KpaH (pUCYHOK 1(a)). 3anopHbiit
KpaH OCHaLLEeH ABYMS JIIO3POBCKUMI COEANHEHNAMM
LA KpenneHma K urne u wnpuy. BosgyxoobmeH
NPOVCXOAUT, KOrfja 3aMopPHbIii KPaH HaXxo[uTCA B
OTKPbITOM MOMOXKEHUN. 3aMOPHbIN KpaH OTKPbIT,
KOTAa OH PacrosioXeH napanienbHo Mo OTHOLIEHWIO
K WINPWLY; KPaH 3aKpbIT, KOrAa pacronoxXeH
neprneHANKYNIAPHO MO OTHOLLEHUIO K WNpuLy (Kak
MoKasaHo Ha PUCYHKe).

2. OcmotpuTe wnpuy (prcyHok 1). Lunnnap wnpuua
MNMeeT OfiUH CTONOPHbIN WTNT (prcyHok 1(d)), a
nopLIeHb WNPULA UMEET YeTbipe GUKCUPYIOLLIX
pebpa (prcyHok 1(c)). MopLueHb WnpurLa MoXeT
nepemeLyatbCcA BHYTPY LUMAMHAPA WNpuLa Ana
dukcaumm n cHATMA prkcaumm wnpuua. Yrobbl
3aduUKCMpoBaTh WNPUL, AaBUTE HA NOPLUEHb [JO TeX NOP,
noKa OH He 3aiiMeT No3ULMIo ANA XKenaemoro obbema
acnupauum (prcyHok 1(a)). MoBepHUTe NoplueHb
Mo YacoBOW CTPeNKe TaK, YTOObl CTOMOPHbINA WTUGT
coeanHUNCA ¢ GUKCUpYoWMMN pebpamu Ha nopLuHe
(prcyHok 1(b)). MoBepHUTe NopLUeHb NPOTHB YaCcOBOW
CTpenku, 4ToObl OTCOEANHUTD LTUPT.

MpumeyaHme. 3anopHbIi KpaH Heobxogum ans
noaAep*aHua acnvpaLyu Bo Bpems NpoLeaypbl.

Mpepoctepexenune. Ecnv 3anopHbIi KpaH ycTaHOBMIEH
HenpasWbHO, HEOOXOAMMBIN YPOBEHb acnupauum
MOXET 6bITb HEe [JOCTUTHYT.

Ucnonb3c ns

MpoponxaiiTe NpoaBUraTh yCTPONCTBO O TeX Nop, NoKa
OHO He BbIieT 13 3XO3H[OCKONMA, a MNb3a He CTaHeT BUAHA
Ha 3HOOCKOMMYECKOM M306paxKeHnn. 3aTAHUTE NI03POBCKOE
coefiHeHve (PUCYHOK 2(a)), NOBEPHYB €ro no YacoBoi
CTpesiKe, YTobbl NPMKPENUTL YCTPOCTBO K MOPTY paboyero
KaHana 3Xx03HJocKona.

Mpumeuanme. ECiu HEOGXOANMO U3MEHUTB [NIVHY TUNb3bl,
ocnabbTe perynupytowmnii GrKkcatop rmnb3bl (PUCYHOK 2(c)) 1
nepeBeamnTe €ro Ha COOTBETCTBYIOLLYIO OTMETKY.

MNMpepoctepexeHune. He 3atarnsaiiTte nNo3poBcKoe
coefJUHeHNe CINLIKOM CUITbHO, MOCKOMbKY 3TO MOXeT
NPUBECTN K MOBPEXAEHMIO 3XO3HA0CKONa.

Mpepocrepexenne. NMepes Tem Kak NPoOABMraTb Uy
Brepes, y6e[mnTech, 4To YCTPOWCTBO MPOYHO NPUKPENeHo
K 9XO3HAOCKOMY, @ perynupyiolime GprMKcatopbl UMbl 1
rnb3bl 3adMKCMPOBaHbI. B NPOTUBHOM Cilydae 310 MOXKeT
NPYBECTY K NMOBPEXAEHIO 3X03HAOCKOMA.

MpepocrepexeHne. SPPeKTMBHOCTb MHCYGPNALMN
MOXET YMEHbLINTBCA, KOFfa YCTPOWCTBO NPUKPENNEHO K
3X03HAOCKOMY.

13mepbTe paccTosiHMe OT ANCTaNbHOTO KOHLA M1b3bl
710 LieneBor 061acTn C MOMOLLbIO Y/IbTPa3ByKOBOTO
nN306paxeHus.

YcTaHOBUTE HEOOXOAVMYIO FYOVHY NPOHUKHOBEHUA UMbl C
nomoLblo perynupyioLiero Gpukcatopa nrnbl (pucyHok 2(d)).
YTo6bl OTPerynmpoBath rny6unHy NPOHVKHOBEHWA UMbl

B LieneByto 06nacTb, ocnabbre perynvpyowuii prkcatop
UIbl, NOBEPHYB €ro pyyky NpPOTUB YaCOBOWN CTPENKM.
HaepauTe perynupytowmii rkcatop nrnbl Ha Tpebyemyio
OTMeTKY C LMdpPOoN Ha pyKOATKe yCTPONCTBa. 3adpuKcmpyite
[NIVHY, MOBEPHYB perynunpytowmii rkcatop Uribl no
4acoBOW CTperKe.

Mpumeyanme. Lndpbl Ha WKane rybuHbl BBEAEHNS Wbl
(pucyHOK 2(e)) npefHa3HayeHbl TONbKO AJ1A CNPaBKU.
OTMETKM C UMppamm COOTBETCTBYIOT BbIABVIKEHMIO UMbl (B
CaHTUMeTpPax), Koraa yCTPONCTBO PAcnoNOXeHO MPAMO.

PucyHok 2.

2(a): nto3poBCcKoe 2(d): perynupytowuin prkcatop
coeanHeHne nrbl

2(b): wKana perynupoBkn 2(e): WwKana rnybuHbl BBegeHus
TUb3bl Wbl

2(c): perynupytowmi 2(f): acnpauVoHHbIN NOPT 1
duKkcaTop runb3bl KOMMayokK cTuneTa

1. V3BnekuTe Urny 13 ynakoBKM 1 NpoBepbTe ee Ha
npeameT NoBpeXaeHUN.

2. Y6epwuTech, 4To UrNa NONHOCTbIO OTBeAEHa Ha3af 1
4TOo perynupyrowmin pukcatop uribl (prcyHok 2(d))
3adUKCUPOBAH Ha HYNeBOI OTMETKe (PUCYHOK 2(e)).

3. Onpegennte COOTBETCTBYIOLLYIO ANINHY M/b3bl B
3aBUCYMOCTY OT ANVHbI 3X03HAO0CKONA. Vicnonb3yiite
perynupyowuii GprKkcaTop runb3bl (PUCyHoK 2(c)),
YTO6bI YCTAHOBUTD HEOOXOANMYIO ASINHY TNb3bI
1 3adpumKcmpoBaTth ee. [MoBepHUTE perynnpyiowmia
duKcaTop rrsb3bl MO YaCOBOW CTPENIKE, YTOObI
3adUKCUPOBATb rMnb3y. [UCTanbHbIn KOHeL,
rUNb3bl JOMMKEH BbITb BUAEH Ha SHAOCKOMNYECKOM
N306paxxeHnn.

MpumeyaHue. Lindpbl 1 OTMETKM Ha LKane
perynupoBKu runb3bl (pucyHok 2(b)) npeaHasHaueHbl
TONbKO A1 CNPaBKU.

4. ToBepHUTe PYUKy yrpaBieHNA NOAbEMHNKOM
3HAOCKOMA, YTO6bI ONYCTUTb MOABEMHUK.

MpoaBuMHbTE NIy BNepes, MeasIeHHO 1 OCTOPOXKHO CABUHYB
PYKOATKY B CTOPOHY 3X03HAOCKOMA, YTO6bI MPOKONOTH
Lenesyto 061acTb, HabsoAas NPV 3TOM 3a yNbTPa3ByKOBbIM
n306paxeHnem.

MpumeyaHme. Ecnv HeobXxoAMMO N3MEHNTL rNy6UHY
NPOHNKHOBEHUA MMbl, 0CNlabbTe perynupyiowmin Gukcatop
UIbl, U3MEHWTE ero NosioXKeHue 1 3adprKkcnpyiTe Ha
COOTBETCTBYIOLLEN OTMETKE.

. N3BnekmTe ctuneT (prcyHok 2(f)) 13 acnmpaumoHHoro nopta

YCTPOWCTBA, aKKypaTHO OCNabUB 1 BbITAHYB €ro 13 PyKOATKN
yCTpONCTBa.

Mpumeyanue. CTMneT MOXHO CBEPHYTb 1 CKPENUTL C
MOMOLLIbIO 33XKVIMHOTO MeXaH13Ma Ha Kofinauke cTuneta
(pricyHok 2(f)). CTneT HeO6XOAMMO yLepXKmBaTb ANA
[OMOJIHUTENIbHbIX BBEAEHUI UTTIbl B XO[€ OAHOW U TOW e
npoLeaypbl.

MpepocrepexxeHne. HenpasuibHoe yaepmBaHue ctuneta
MOET MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO YCTPOICTBA.

MpepocrepexeHne. KoHuuk ctuneta octpbiid. Cobniogaiite
Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTY, YTOObI 0becneunTb NpaBuibHOE
yAepxuBaHue ctuneTa. Mocne yaaneHua ctuneta ns

Wbl C HUM HYKHO 06paLLaTbCa Kak C MHGULMPOBaHHbIM
MaTepuranom, KOTOpbI MOXeT CO3AaTb PUCK 3apaKeHMA.

11. MoparoToBbTe BXOAALWME B KOMMIEKT NOCTABKM
LWINPUL, 11 3aMOPHbIN KPaH, Kak ONMcaHo Bbille.
MoBepHMTe 3aNOPHbIN KpaH B 3aKPbITOE NONoXeHne,
nepreHANKYNAPHO NO OTHOLLEHWMIO K LMPHLY.
YcTaHOBMTE NOPLUEHb LWNPKWLA Ha Xenaemblii 06beM 1
3adUKCHpYITe ero ¢ NomMoLLblo GUKCHpyoLmx pedep un
cTonopHoro wrrdTa Ha wnpuue (pucyHkm 1(c) n 1(d)).

MNpepoctepexenne. [11A JaHHOTO YCTPOCTBA
He PeKOMeHAYeTCA NCMoNb30BaTb Kakne-mmbo

meTofbl 06ecrneyeHrs acnMpaLumum, Kpome Kak c
1CMOsb30BaHMEM NOCTABIIAEMOrO WpunLa.

12. MopcoeanHnTe NOCTaBAAEMbIV LNPULL K
acnupauroHHomy nopty (pucyHok 2(f)) Ha pykoaTke
YCTpONCTBa.

13. NoBepHWTE 3aMOpPHbIii KPaH B OTKPLITOE MOJIOXKEHVE
(napannenbHO K PyKosATKe yCTPONCTBA), UTO6bI HauaTb
acnvipaumio.

14. [iBuraiiTe urny B uenesoi obnactv ana cbopa
MaKCMManbHOro Konmyectsa obpasua, Habnopas
3a NPOHUKHOBEHMEM Wbl HA YNIbTPa3BYKOBOM
n306paxxeHnn.

15. Mocne Toro Kak 6yfeT cAenaHo 4ocTaTouHoe
KONNYeCTBO BBEAEHWI UITbl, 3aKPOMTE 3aMOpPHbIN
KpaH, NOBEepPHYB ero nepreHAnKynAapHoO Wnpuuy. 3To
OCTaHOBUT acnupaumio.

16. MonHOCTbIO OTBEAMTE WY B M3y C MOMOLLbIO
PYKOATKM YCTPOWCTBA, CABUran ee B CTOPOHY OT
3X03HAOCKOMa A0 yropa. 3apuKcupyiite nray c
nomolLLblo perynupytoLiero Gukcatopa urbl, npexae
YeM U3BNieKaTb YCTPONCTBO U3 IXOIHAOCKOMNA.

Mpepoctepexenue. YoeanTech, 4to Urna noaHOCTbIO
oTBefleHa B rnnb3y. HesadrKcmpoBaHHas Urna MoxeT
noBpeAUTb SXO3HAOCKOMN UM HaHeCTV TPaBMy
nonb3oBaresio.

17. OnycTrTe NOABEMHUK Ha SH[OCKONe.

Mpepoctepexenue. Ecnv He onycTUTb NOABEMHUK
nepep n3BneyeHmeM, yCTpoNCTBO MOXeT NOBPEANTHCA.

18. OTcoeuHNTe YCTPOWCTBO OT 3XO3HAOCKOMa, MOBEPHYB
N03POBCKOE COEAVHEHME MPOTHB YaCOBOW CTPENKN.
MepneHHO 1 OCTOPOXXHO M3BNIEKNTE YCTPONCTBO 13
3X03HAOCKOMA.

19. Mocne Toro Kak ycTpoicTBo 6yAeT N3BNeYeHO 13
3X03HA0CKONa, OcabbTe perynupyowmii pukcatop
UINbl M NPOJIBUHbLTE PYKOATKY YCTPOWCTBA BMepea,
YTOO6bI BLIBECTV UFTY 13 TU/b3bl.

20. M3BnekuTe WNPULL 1 3aNOPHbIN KpaH 13
acnypaLyoHHOro nopTa.
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. OTKpoWiTe 3anopHbI KpaH Ha LnpuLe, NOBepPHYB ero B
nosioXeHve napannenbHo wnpuuy. OTTAHUTE NOpLUeHb
wnpuua, Ytobbl HAGPaTb B LUNPUL, BO3AYX.

22. MNopcoeanHUTe WNPUL, K aCUPaLMOHHOMY MOpPTY.

23. HapaBuTe Ha nopLueHb Wnpuua, YTobbl yaanuTb

obpasel 13 nrnbl.

MNpumeuanue. Gukcrpyiowme pebpa n CTONOPHbIN
WTndT (pUCyHKM 1(c) n 1(d)) HeO6XOANMO OTCOEANHNTD
APYr OT Apyra, 4To6bl U3 WNPULA MOT BbINTW BO3AYX.

Mpepocrepexenue. Cobnogante mepbl
NPeAoCTOPOXKHOCTM, UTOObI He AONYCTUTL
pa3bpbi3rrBaHWA obpasLa Npu ero yaaneHun ns
nrnbl. C 06pasyom Heobxoanmo obpaLlaTbCa Kak C
NHGMLMPOBAHHbBIM MaTEPUANoM, KOTOPbIN MOXET
€Oo37aTb PUCK 3aparkeHUA.

24. MNoprotoBbTe 06pa3eu B COOTBETCTBUM C MPOTOKOJSIOM
Ballero yupexxgeHus.

Mpumeuanwue. [ina c6opa AOCTaTOYHOro Konm4yecTea
o6pa3ua MoXxeT ﬂOTpe60BaTbCﬂ MHOroKpaTHoe
BBeZleHne nrnbol.

25. Ecnv HeobXxoaumo JononHUTeIbHOE BBeeHne
UINbl B OfHY 11 Ty e LienieByto 0651acTb, MOAroToBbTE
YCTPOWCTBO, MPOMBbIB UFTY 1 OYNCTUB CTUNET
CTePUNbHON BOAON 1N GU3NONOrMYECKM PacTBOPOM.
BcTaBbTe cTUNET 06PATHO B UMITY, OCMOTPUTE UMY Ha
Hanuuune NOBPEXAEHNI N NOBTOPUTE Laru o 2 no 24.

Mpepoctepexenune. Ecnv He NPOMBITL Uy U He
OUNCTUTb CTUNET, Nepeq TeM Kak BCTaBNATb CTUNET B
Uy, 3TO MOXeT 3aTPYAHWUTb BBEAEHWe CTUNeTa nnn
NPUBECTY K MOBPEXAEHIO YCTPOIACTBA.

FAPAHTUA

KomnaHusa Boston Scientific Corporation (BSC) rapaHTtupyer,
YTO NPU pa3paboTKe N NPOV3BOACTBE AAHHOTO UHCTPYMEHTA
6bina MposBneHa AOCTaTOYHAsA OCTOPOXHOCTb. [laHHaA
rapaHTuA 3ameHsAeT co60i1 1 NCKTIoYaeT BCe OCT
rapaHTuu, SABHO He B HacTOALL
AOKYMeHTe, NMpsAMbie UAN nojpasymeBaembie B cuny
3aKOHa UM NHbIM CNOCco60M, BKNIOUasA, MTOMUMO Npoyero,
noppasymeBaembie rapaHTUM TOBapPHOrO COCTOAHWA
1 NPUroAHOCTU ANA AOCTINKEHMA M0G0 KOHKpeTHON
uenu. Ob6palleHre, XpaHeHMe, OUNCTKA W CTepunmusauus
[laHHOTO UHCTPYMEHTA, a Takxe fipyrue GpaKkTopbl, CBA3aHHble
C MauMeHTOM, [MarHo3oM, JeyeHueMm, XUpYpruyeckumu
npoueaypamui U UHbIMM OBCTOATENbCTBAMU, HE 3aBUCALUMU
oT komnaHum BSC, oOKa3biBalOT HenocpeACTBEHHOe
BAMAHME Ha WHCTPYMEHT W pe3ynbTaTbl, MONyYeHHble
npu ero ucrnonb3oBaHun. O6sA3aTenbcTBa KomnaHum BSC
Mo AaHHOW rapaHTUM OrpaHWYMBalOTCA PEMOHTOM Wn
3aMeHON [JaHHOro MHCTpymeHTa. KomnaHua BSC He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a /ilo6ble MOGOYHbIE WM KOCBEHHble
yObITKM, yllepb Wnn pacxodbl, MPAMO WM KOCBEHHO
CBfi3aHHble C WCMONb30BaHNEM [aHHOMO WHCTPYMeHTa.
KomnaHua BSC He 6epeT Ha ceba 1 He ynosHOMOYMBAET
Kakoe 6bl TO HY 6biN0 NMLO 6paTh Ha cebs OT ee UMEeHU
niobble  ApyrMe WM [OMONHUTENbHble 0b6A3aTeNbCTBA
VN OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C AAHHBIM MHCTPYMEHTOM.
Komnanua BSC He HeceT HMKaAKON OTBETCTBEHHOCTU 3a
NMOBTOPHO MCNONb30BaHHbIE, MOBTOPHO 06paboTaHHble
NN NOBTOPHO CTEPWIN30BaHHble MHCTPYMEHTbI 1 He
npeaocr: T B OTHC TakKUX WHCTPYMEHTOB
HUKaKMX ABHbIX WM nogpasyMeBaeMbIX rapaHTWii,
BK/IOYasa, MOMMMO MpoOYero, rapaHTUM TOBapHOro
COCTOAHMA U NPUroAHOCTN ANA AOCTMKEHUA nioboil
KOHKpeTHol uenu.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 16.5354in x 11.6929in A3, 90395997AK), DFU, MB, Acquire, ru, 91088719-15C



Boston

Scientific

Expect”

Endoscopic Ultrasound
Aspiration Needle

Expect”
(FLexiBle

Endoscopic Ultrasound
Aspiration Needle

Directions for Use 2
Instrucciones de uso 9
Mode d'emploi 17
Gebrauchsanweisung 25
Istruzioni per l'uso 33
Gebruiksaanwijzing Y

Instrucoes de Utilizacao 49

LT —

90998350-01




Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AL), DFU, MB, Expect FLX, Global, 90998350-01B

TABLE OF CONTENTS
WARNING

DEVICE DESCRIPTION

NEEDLE SPECIFICATIONS

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE
CONTRAINDICATIONS

WARNINGS

PRECAUTIONS

ADVERSE EVENTS

HOW SUPPLIED

Storage

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Device Selection

Product Preparation

Syringe Preparation

Figure 1.

Product Use

Figure 2.

WARRANTY

Black (K) AE <5.0

0 o o oo ool &



Expect”

Endoscopic Ultrasound
Aspiration Needle

Expect”
FLEXiBLE

Endoscopic Ultrasound
Aspiration Needle

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process.
Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call
your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patientto another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The Expect Endoscopic Ultrasound Aspiration Needle is an
endoscopic ultrasound aspiration needle that can be coupled to
the biopsy channel of a Curvilinear Array (CLA) Echoendoscope
with a standard luer connection and delivered into the
digestive tract. The device sheath length can be adjusted to
accommodate different model echoendoscopes.

The needle is used to acquire aspiration samples from lesions
within and adjacent to the digestive system’s major lumens
that can be identified and targeted using the echoendoscope.
Both the sheath and needle length can be adjusted based on
distance to the target lesion. The sheath and needle length
adjustments are set and locked by the physician by using the
locking knob mechanisms on the handle of the device.

An aspiration sample is obtained by penetrating the lesion with the
needle while applying suction and manipulating the needle in a
back and forth motion to aspirate cytology samples into the needle.
The sample can be prepared per normal institutional protocol.

The Expect Needle has echogenic (visible under ultrasound)
features at the distal end to facilitate real time visualization of
the device under ultrasound.

NEEDLE SPECIFICATIONS

Working Length: 137.5 cm to 141.5 cm adjustable

Needle Length: 0 cm to 8 cm adjustable

Diameter: Three different needle sizes - 19 gauge, 22 gauge, and
25 gauge

Black (K) AE <5.0
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Minimum 2.8 mm
Working Channel

Minimum 2.4 mm
Working Channel

M00550000 19 gauge 0D: 1.10 mm

M00550010 | 22 gauge OD: 0.72 mm

Minimum 2.4 mm

M00550020 | 25 gauge OD: 0.52 mm Working Channel

Minimum 2.8 mm

M00550040 | 19 gauge flexible OD: 1.14 mm Working Channel

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Expect™ Needle is designed to sample targeted submucosal
and extramural gastrointestinal lesions through the accessory
channel of a curvilinear echoendoscope.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for this device are those specific to the primary
endoscopic procedure to be performed in gaining access to
the desired site. Relative contraindications to submucosal and
extramural aspiration include, but are not limited to: coagulopathy.

WARNINGS

The Expect Endoscopic Ultrasound Aspiration Needle should
only be used to sample tissue where possible hemorrhage will
not present a danger to patients. The device should be used
with caution and only after careful consideration in patients
with elevated bleeding times or coagulopathies.

PRECAUTIONS

Read the entire directions for use before using the Expect
Needle. The Expect Needle should only be used by or under
the supervision of physicians trained in Endoscopic Ultrasound
and Fine Needle Aspiration. A thorough understanding of the
technical principles, clinical applications and risks associated
with Endoscopic Ultrasound and Fine Needle Aspiration are
necessary before using this device. The packaging and the
device should be inspected prior to use. Do not use the device if
the product or packaging is damaged.

ADVERSE EVENTS

Complications associated with the use of the Expect Needle
may include:

* Bleeding

* Perforation

¢ Pancreatitis

¢ Infection

¢ Peritonitis

¢ Inflammation

¢ Aspiration

e Fever

* Allergic Reaction to Medication
¢ Hypotension

¢ Respiratory Depression or Arrest
* Cardiac Arrhythmia or Arrest

e Tumor Seeding

HOW SUPPLIED

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process.
Do not use if package is opened or damaged. Do not use if
labeling is incomplete or illegible. If damage is found, call your
Boston Scientific representative. Package contents include:

e One (1) Expect Needle
¢ One (1) Vacuum Syringe
e One (1) One-Way Stopcock
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Storage
Store in a cool, dry, dark place.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Device Selection
1. Choose appropriate size of device for the procedure.

2. Inspect device to ensure it is within acceptable shelf
life constraints.

Product Preparation

1. Open device package and remove plastic insert containing
FNA device and syringe.

2. Remove the device and syringe from the package.

Caution: Visually inspect the stopcock when removed from
the package to confirm it is in the open position; otherwise,
DO NOT USE IT. Call Boston Scientific Customer Service
and return the product.

Caution: Visually inspect the device for loose, bent or
broken parts, cracks, or other abnormalities. Inspect the
catheter for any kinks or other damage. If an abnormality is
detected, DO NOT USE. Broken parts, cracks, or kinks will
hinder the mechanical operation of the Expect™ Needle.

If the device fails to operate properly in any way or shows
any signs of damage, DO NOT USE IT. Call Boston Scientific
Customer Service and return the product.

Syringe Preparation

Figure 1.
1(a): Normal Sliding Use 1(c): Locking Fins
1(b): Locks to Hold Vacuum 1(d): Stop Pin

1. Examine the stopcock (Figure 1(a)). The stopcock has two
luer connections to attach to the needle and syringe. Air can
be exchanged with the stopcock in the open position. The
stopcock is open when it is aligned parallel to the syringe;
it is closed when perpendicular to the syringe (as shown).

2. Examine the syringe (Figure 1). The syringe barrel has
one stop pin (Figure 1(d)) and the syringe plunger has
four locking fins (Figure 1(c)). The syringe plunger can be
maneuvered within the syringe barrel to lock and unlock
the syringe. To lock the syringe, pull back on the plunger
until it aligns with the desired suction volume (Figure 1(a)).
Turn the plunger clockwise so that the locking pin engages
with the locking fins on the plunger (Figure 1(b)). Turn the
plunger counterclockwise to release.

Note: The stopcock is required in order to maintain suction
during the procedure.

Caution: If the stopcock is not set properly, adequate
suction may not be achieved.
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Product Use

2 22 o

Figure 2.

2(a): Luer Attachment 2(d): Needle Adjustment Lock
2(b): Sheath Adjust Gauge 2(e): Needle Depth Gauge
2(c): Sheath Adjust Lock  2(f): Aspiration Port and Stylet Cap

1. Remove the needle from the package and examine it
for damage.

2. Confirm that the needle is fully retracted and that the
needle adjustment lock (Figure 2(d)) is secure in the zero
position (Figure 2(e)).

3. Determine the appropriate sheath length relative to the
length of the echoendoscope. Use the sheath adjustment
lock (Figure 2(c)) to set the desired length of the sheath and
lock itin place. Turn the sheath adjustment lock clockwise
to lock the sheath in place. The distal end of the sheath
should be visible on the endoscopic image.

Note: The reference numbers and markings on the sheath
adjust gauge (Figure 2(b)) are intended as reference only.

4. Turnthe endoscope elevator control knob to lower the elevator.

Caution: Failure to lower the elevator prior to insertion may
cause damage to the device.

5. Introduce the catheter into the echoendoscope working
channel. Slowly advance the device through the working
channel on the echoendoscope.

Caution: If resistance is encountered, stop pushing and
reposition the catheter or the echoendoscope. Pushing too
hard could cause damage to the echoendoscope.

6. Continue to advance the device until it exits the
echoendoscope and the sheath is visible in the endoscopic
image. Tighten the luer attachment (Figure 2(a)) by turning
clockwise to attach the device to the working channel port
of the echoendoscope.

Note: If it is necessary to adjust the sheath length, loosen
the sheath adjustment lock (Figure 2(c)) and reposition it to
the appropriate reference point.

Caution: Do not loosen the sheath adjustment lock too far
as doing so may cause the knob to become detached from
the device.

Caution: Do not tighten the luer connection too tightly
to the echoendoscope as it may cause damage to
the echoendoscope.

Caution: Prior to advancing the needle, ensure that the
device is securely fastened to the echoendoscope and
both the needle adjustment and sheath adjustment locks
are secure. Failure to do so could resultin damage to
the echoendoscope.

Caution: Insufflation performance may be diminished when
device is attached to the echoendoscope.

7. Verify the distance from the distal end of the sheath to the

target site using the ultrasound image.
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8. Adjustthe needle penetration depth to the desired
position using the needle adjustment lock (Figure 2(d)). To
control the depth of needle penetration to the target site,
loosen the needle adjustment lock by turning the knob
counterclockwise. Align the needle adjustment lock with the
appropriate reference number on the device handle. Lock in
place by turning the needle adjustment lock clockwise.

Caution: Do not loosen the needle adjustment lock too far

because the knob may become disconnected from the device.

Note: The reference numbers on the needle depth gauge
(Figure 2(e)) are intended as reference only. The reference
numbers represent needle extension (in centimeters) when
the device is in a straight position.

9. Advance the needle by sliding the handle toward the
echoendoscope in a slow and controlled motion to penetrate
the target site while observing the ultrasound image.

Note: If it is necessary to adjust the amount of needle
penetration, loosen the needle adjustment lock, reposition,
and lock it to the appropriate reference point.

10. Remove the stylet (Figure 2(f)) from the aspiration port
of the device by gently loosening and pulling it from the
device handle.

Note: The stylet can be coiled and clipped together using
the clip mechanism on the stylet cap (Figure 2(f)). The stylet
should be retained for additional needle passes during the
same procedure.

Caution: Failure to properly handle the stylet could resultin
damage to the device.

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

. Prepare the supplied syringe and stopcock as previously
noted. Rotate the stopcock to the closed position,
perpendicular to the syringe. Pull the syringe plunger to the
desired volume and use the locking fins and stop pin on the
syringe to secure the plunger in place. (Figures 1(c) and 1(d)).

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

12. Connect the supplied syringe to the aspiration port
(Figure 2(f)) on the device handle.

13. Turn the stopcock to the open position (parallel to the
device handle) to apply suction.

14, Maneuver the needle within the target site to maximize
aspiration sample collection while observing needle
penetration on the ultrasound image.

15. After an adequate number of passes have been made
with the needle, close the stopcock by rotating until it is
perpendicular to the syringe. This will stop suction.

16. Retract the needle fully into the sheath using the device handle
by sliding the handle away from the echoendoscope until it
stops moving. Secure the needle using the needle adjustment
lock prior to withdrawing the device from the echoendoscope.

Caution: Ensure that the needle is fully retracted into the
sheath. Failure to secure the needle could resultin damage
to the echoendoscope or injury to user.

17. Lower the elevator on the echoendoscope.

7
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Caution: Failure to lower the elevator prior to withdrawal
may cause damage to the device.

18. Detach the device from the echoendoscope by turning the
luer connection counterclockwise. Slowly and carefully
remove the device from the echoendoscope.

19. After the device has been removed from the echoendoscope,
release the needle adjustment lock and advance the device
handle to extend the needle out of the sheath.

20. Remove the syringe and stopcock from the aspiration port.

21. Open the stopcock on the syringe by rotating it to the
position that is parallel to the syringe. Pull the syringe
plunger back to pull air into the syringe.

22.Reconnect the syringe to the aspiration port.

23. Push the syringe plunger forward to expel the aspiration
sample from the needle.

Note: The locking fins and stop pin (Figures 1(c) and 1(d)) will
have to be disengaged in order to pass air from the syringe.

Caution: Take precautions to ensure that the aspiration
sample does not spray when it is expelled from the needle.
The aspiration sample should be treated as infectious
material and could create an infection risk.

24. Prepare the aspiration sample per institutional protocol.

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

25. If additional passes to the same 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 needle,
examine the needle for damage, and repeat steps 2 through 24.

Caution: Failure to flush the needle 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.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care
has been used in the design and manufacture of this instrument.
This warranty is in lieu of and excludes all other warranties
not expressly set forth herein, whether express or implied by
operation of law or otherwise, including, but not limited to, any
implied warranties of merchantability or fitness for a particular
purpose. Handling, storage, cleaning and sterilization of this
instrument as well as other factors relating to the patient, diagnosis,
treatment, surgical procedures and other matters beyond BSC's
control directly affect the instrument and the results obtained from
its use. BSC's obligation under this warranty is limited to the repair
or replacement of this instrument and BSC shall not be liable for
any incidental or consequential loss, damage or expense directly
or indirectly arising from the use of this instrument. BSC neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any
other or additional liability or responsibility in connection with this
instrument. BSC assumes no liability with respect to instruments
reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties,
express or implied, including but not limited to merchantability or
fitness for a particular purpose, with respect to such instruments.
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Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sdlo
permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion
facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o
causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones
al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion
o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de
acuerdo a las normas del hospital, administrativas y/o de las
autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La aguja de aspiracion por ecografia endoscépica Expect
es una aguja de aspiracion por ecografia endoscépica que
se puede acoplar al canal de biopsia de un ecoendoscopio
curvilineo (CLA, del inglés Curvilinear Array) con una conexion
luer estandar e introducirse en el tubo digestivo. La longitud
de la vaina del dispositivo puede ajustarse para adaptarse a
diferentes modelos de ecoendoscopios.

La aguja se emplea para adquirir muestras de aspiracion de
lesiones internas y adyacentes a las luces principales del
aparato digestivo que se pueden identificar y detectar mediante
el ecoendoscopio. La longitud de la vaina y de la aguja se puede
ajustar segln la distancia a la lesién que se va a tratar. Los
ajustes realizados en las longitudes de la vaina y de la aguja
los define y establece un médico mediante los mecanismos de
cierre del mango del dispositivo.

Las muestras de aspiracion se obtienen introduciendo la aguja
en la lesion mientras se aplica succion y se desplaza la aguja
de atras adelante para aspirar las muestras de citologia en
la aguja. La muestra se puede preparar segin el protocolo
institucional normal.

La aguja Expecttiene propiedades ecogénicas (visibles mediante
ultrasonidos) en la punta distal para facilitar la visualizacion en
tiempo real del dispositivo mediante ultrasonidos.

10
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ESPECIFICACIONES DE LA AGUJA
Longitud de trabajo: de 137,5 cm a 141,5 cm; ajustable
Longitud de la aguja: de 0 cm a 8 cm; ajustable

Diametro: Tres tamafios de aguja diferentes con calibres 19,
22 y25

Canal de trabajo

M00550000 | Calibre 19; DE: 1,10 mm -
minimo de 2,8 mm

Canal de trabajo

MO00550010 | Calibre 22; DE: 0,72 mm -
minimo de 2,4 mm

Canal de trabajo

MO00550020 | Calibre 25; DE: 0,52 mm -
minimo de 2,4 mm

Canal de trabajo

MO00550040 | Calibre 19, flexible, DE: 1,14 mm .
minimo de 2,8 mm

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

La aguja Expect™ estd disefiada para obtener muestras en
lesiones gastrointestinales de submucosas y extraparietales
mediante el canal accesorio de un ecoendoscopio curvilineo.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de este dispositivo son las especificas
del procedimiento endoscépico principal que se deben llevar
a cabo al acceder al lugar deseado. Las contraindicaciones
relativas a la aspiracion de submucosas y extraparietal
incluyen, entre otras, la coagulopatia.

ADVERTENCIAS

La aguja de aspiracion por ecografia endoscépica Expect
sblo debe emplearse para tomar muestras de tejido en zonas
donde una posible hemorragia no suponga un riesgo para los
pacientes. En pacientes con elevados tiempos de coagulacion
o con coagulopatias, el dispositivo debe emplearse con
precaucion y sélo tras cuidadosas evaluaciones.

PRECAUCIONES

Lea las instrucciones de uso completas antes de utilizar la
aguja Expect. La aguja Expect solo deben emplearla médicos
con formacion en ecografias endoscopicas y biopsias con
aguja fina o bajo su supervision. Es necesario un conocimiento
profundo de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y
los riesgos asociados a la ecografia endoscopica y la biopsia
con aguja fina antes de utilizar este dispositivo. El embalaje y
el dispositivo deberan inspeccionarse antes de su uso. No se
debe utilizar el dispositivo si el producto o el embalaje esta
dafiado.

EPISODIOS ADVERS0S

Entre las complicaciones asociadas al uso de la aguja Expect,
se incluyen las siguientes:

* Hemorragia

* Perforacion

¢ Pancreatitis

¢ Infeccion

* Peritonitis

¢ Inflamacion

e Aspiracion

* Fiebre

* Reaccion alérgica a la medicacion
¢ Hipotension

* Parada o depresion respiratoria
* Parada o arritmia cardiaca

* Metéstasis tumoral
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PRESENTACION

El contenido se suministra ESTERILIZADO mediante 6xido de
etileno (OEt). No utilizar si el envase esté abierto o dafiado. No
utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible. Si se encuentran
dafios, llame al representante de Boston Scientific. Contenido
del envase:

¢ Una (1) aguja Expect™

e Una (1) jeringa de vacio

¢ Una (1) llave de paso de una via
Almacenamiento

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Seleccion del dispositivo

1. Seleccione el tamafio del dispositivo adecuado para
el procedimiento.

2. Inspeccione el dispositivo para asegurarse de que se
encuentra dentro de los limites del periodo de validez.

Preparacion del producto

1. Abra el paquete del dispositivo y extraiga el material de
pléstico que contiene la jeringa y el dispositivo de biopsia
con aguja fina.

2. Extraiga la jeringa y el dispositivo del paquete.

Precaucion: examine visualmente la llave de paso al
extraerla del paquete para verificar que se encuentra en
posicion abierta; si no es asi, NO LA UTILICE. Pngase
en contacto con el Servicio de atencion al cliente de
Boston Scientific y devuelva el producto.

Precaucion: examine visualmente el dispositivo en busca
de piezas sueltas, dobladas o rotas, asi como grietas u
otras anomalias. Examine el catéter para asegurarse de
que no presenta dobleces ni ninglin otro tipo de dafio. Si
detecta alguna anomalia, NO LO UTILICE. Las piezas rotas,
las grietas o los dobleces pueden afectar negativamente
al funcionamiento de la aguja Expect. Si el dispositivo no
funciona de forma adecuada o muestra sefiales de dafios,
NO LO UTILICE. Péngase en contacto con el Servicio

de atencion al cliente de Boston Scientific y devuelva

el producto.

Preparacion de la jeringa

Figura 1.

1(a): Deslizamiento normal 1(c): Aletas de bloqueo
1(b): Bloqueos para mantener el vacio  1(d): Patilla de detencion

1. Examine la llave de paso (figura 1(a)). La llave de paso tiene
dos conexiones luer para la conexién de la aguja y de la
jeringa. Puede intercambiarse aire sila llave de paso esta
abierta. La llave de paso esta abierta cuando esta alineada
de forma paralela a la jeringa, y esta cerrada cuando se
encuentra en posicion perpendicular a la jeringa (como
se muestra).
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2. Examine la jeringa (figura 1). El cilindro de la jeringa tiene
una patilla de detencion (figura 1(d)) y el émbolo de la
jeringa tiene cuatro aletas de blogueo (figura 1(c)). El
émbolo de la jeringa se puede manejar dentro del cilindro de
la jeringa para bloquearla y desbloquearla. Para bloquear la
jeringa, tire hacia atras del émbolo hasta que se alinee con
el volumen de succion deseado (figura 1(a)). Gire el émbolo
en el sentido de las agujas del reloj para que la aleta de
blogueo encaje en las aletas de bloqueo del émbolo
(figura 1(b)). Gire el émbolo en el sentido contrario al de las
agujas del reloj para soltarlo.

Nota: |a llave de paso es necesaria para mantener la
succion durante el procedimiento.

Precaucion: si la llave de paso no esta colocada de forma
correcta, puede que no se logre una succion adecuada.

Utilizacion del producto

2(c) 2(d)

Figura 2.
2(a): Conexidn luer 2(d): Blogueo de ajuste de la aguja
2(b): Indicador de ajuste  2(e): Indicador de profundidad
de la vaina de la aguja
2(c): Blogueo de ajuste de 2(f): Puerto de aspiracion y tapa
la vaina del estilete

1. Extraiga la aguja del paquete y examinela para detectar
dafios.

2. Compruebe que la aguja esté totalmente retraida y que el
bloqueo de ajuste de la aguja (figura 2(d)) esté fijado en la
posicion cero (figura 2(e)).

3. Determine la longitud de la vaina adecuada en relacion con
la longitud del ecoendoscopio. Utilice el bloqueo de ajuste
de la vaina (figura 2(c)) para establecer la longitud deseada
de la vaina y fijarla en su posicion. Gire el bloqueo de ajuste
de la vaina en el sentido de las agujas del reloj para fijar la
vaina en su posicion. La punta distal de la vaina debe ser
visible en la imagen endoscépica.

Nota: los nimeros de referencia y las marcas en el
indicador de ajuste de la vaina (figura 2(b)) sé6lo se
muestran como referencia.

4. Gire el mando de control del elevador del endoscopio para
bajar el elevador.

Precaucion: si no se hace descender el elevador antes de
la insercion, pueden producirse dafios en el dispositivo.

5. Introduzca el catéter en el canal de trabajo del
ecoendoscopio. Haga avanzar el dispositivo lentamente a
través del canal de trabajo del ecoendoscopio.

Precaucion: si encuentra alguna resistencia, deje de
empujar y vuelva a colocar el catéter o el ecoendoscopio.
Si empuja con demasiada fuerza, puede producir dafios en
el ecoendoscopio.

6. Siga haciendo avanzar el dispositivo hasta que salga
del ecoendoscopio y la vaina se pueda ver en la imagen
endoscopica. Apriete la conexion luer (figura 2(a))
girandola en el sentido de las agujas del reloj para
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conectar el dispositivo al puerto del canal de trabajo del
ecoendoscopio.

Nota: si es necesario ajustar la longitud de la vaina, afloje
el blogueo de ajuste de la vaina (figura 2(c)) y vuelva a
colocarlo con el punto de referencia adecuado.

Precaucion: no afloje demasiado el bloqueo de ajuste de la
vaina, ya que podria hacer que el mando se desenganchara
del dispositivo.

Precaucion: no apriete demasiado la conexién luer
al ecoendoscopio, ya que podria causar dafios en el
ecoendoscopio.

Precaucion: antes de hacer avanzar la aguja, aseglrese
de que el dispositivo esté fijado al ecoendoscopio de
forma segura y de que tanto el blogueo de ajuste de la
aguja como el de la vaina estan bien fijados. Si no lo hace,
podrian producirse dafios en el ecoendoscopio.

Precaucion: el rendimiento de la insuflacion puede disminuir
cuando el dispositivo estd acoplado al ecoendoscopio.

7. Compruebe la distancia desde el extremo distal de la vaina
hasta el objetivo mediante la imagen de ultrasonido.

8. Ajuste la profundidad de penetracién de la aguja a la
posicion deseada mediante el bloqueo de ajuste de la
aguja (figura 2(d)). Para controlar la profundidad de la
penetracion de la aguja en el objetivo, afloje el bloqueo de
ajuste de la aguja girando el mando en el sentido contrario
al de las agujas del reloj. Alinee el bloqueo de ajuste de la
aguja con el nimero de referencia adecuado en el mango
del dispositivo. Fijelo girando el bloqueo de ajuste de la
aguja en el sentido de las agujas del reloj.

Precaucion: no afloje demasiado el bloqueo de ajuste de la
aguja, ya que el mando podria desconectarse del dispositivo.

Nota: los nimeros de referencia del indicador de profundidad
de la aguja (figura 2(e)) s6lo se muestran como referencia.
Los nimeros de referencia representan la extension de la
aguja (en centimetros) cuando el dispositivo esta en
posicion recta.

9. Haga avanzar la aguja deslizando el mango hacia el
ecoendoscopio con un movimiento lento y controlado
hasta penetrar en el objetivo mientras observa la imagen
de ultrasonido.

Nota: si es necesario ajustar la cantidad de penetracion de
la aguja, afloje el bloqueo de ajuste de la aguja, cambie la
posicién y bloquéelo en el punto de referencia adecuado.

10. Extraiga el estilete (figura 2(f)) del puerto de aspiracion del
dispositivo aflojando y tirando suavemente de éste para
sacarlo del mango del dispositivo.

Nota: el estilete se puede enrollar y sujetar mediante el
mecanismo de la tapa del estilete (figura 2(f)). El estilete
debe guardarse para realizar introducciones adicionales de
la aguja durante un mismo procedimiento.

Precaucion: si el estilete no se maneja de forma adecuada,
podrian producirse dafios en el dispositivo.

Precaucion: la punta del estilete es punzante. Tome
precauciones para asegurarse de que el estilete se maneja
de forma correcta. Una vez que se extrae de la aguja, el
estilete se debe manipular como material infeccioso, ya
que podria suponer un riesgo de infeccion.
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11. Prepare la jeringa y la llave de paso suministradas como
se indica mas arriba. Gire la llave de paso a la posicion de
cierre, que es perpendicular a la jeringa. Tire del émbolo de
la jeringa hasta el volumen deseado y utilice las aletas de
bloqueo y la patilla de detencion de la jeringa para fijar el
émbolo en la posicion correcta. (figuras 1(c) y 1(d))

Precaucion: no se recomienda emplear con este dispositivo
métodos de succién que no sean la jeringa suministrada.

12. Conecte la jeringa suministrada al puerto de aspiracion
(figura 2 (f)) del mango del dispositivo.

13. Gire la llave de paso para abrirla (paralela al mango del
dispositivo) y aplicar succion.

14. Mueva la aguja dentro del objetivo para maximizar la
recopilacién de muestras de aspiracién mientras observa
la penetracion de la aguja en la imagen de ultrasonido.

15. Tras realizar un nimero adecuado de introducciones
mediante la aguja, cierre la llave de paso girandola hasta
que esté perpendicular a la jeringa. De este modo, detendra
la succion.

16. Introduzca la aguja por completo dentro de la vaina
mediante el mango del dispositivo deslizando el mango
hacia fuera del ecoendoscopio hasta que deje de moverse.
Fije la aguja mediante el bloqueo de ajuste de la aguja
antes de retirar el dispositivo del ecoendoscopio.

Precaucion: compruebe que la aguja esté totalmente
retraida en la vaina. Si no asegura la aguja, pueden
producirse dafios en el ecoendoscopio o el usuario puede
sufrir lesiones.

17. Baje el elevador del ecoendoscopio.

Precaucion: si no se hace descender el elevador antes de
la retirada, pueden producirse dafios en el dispositivo.

18. Desacople el dispositivo del ecoendoscopio girando la
conexion luer en el sentido contrario al de las agujas
del reloj. Extraiga el dispositivo del ecoendoscopio lenta
y cuidadosamente.

19. Una vez que haya retirado el dispositivo del ecoendoscopio,
afloje el bloqueo de ajuste de la aguja y haga avanzar el
mango del dispositivo para extraer la aguja de la vaina.

20. Extraiga la jeringa y la llave de paso del puerto de
aspiracion.

21. Abra la llave de paso de la jeringa girdndola hasta
colocarla paralela a la jeringa. Tire del émbolo de la jeringa
hacia atras para introducir aire en la jeringa.

22.Vuelva a conectar la jeringa al puerto de aspiracion.

23. Empuje el émbolo de la jeringa hacia delante para extraer
la muestra aspirada de la aguja.

Nota: |as aletas de bloqueo y |a patilla de detencion
(figuras 1(c) y 1(d)) deberan desacoplarse para introducir
aire de la jeringa.

Precaucion: tome precauciones para asegurarse de que la
muestra aspirada no salpique al expulsarla de la aguja. La
muestra aspirada debe tratarse como material infeccioso
y puede suponer un riesgo de infeccion.

24, Prepare la muestra aspirada segun el protocolo institucional.

Nota: puede que sean necesarias multiples introducciones
para obtener una muestra aspirada adecuada.
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25. Si deben realizarse introducciones adicionales en el mismo
objetivo, prepare el dispositivo enjuagando la aguja y
limpiando el estilete con agua esterilizada o suero salino.
Vuelva a insertar el estilete en la aguja, examine la aguja para
detectar posibles dafios y repita los pasos de 2 a 24.

Precaucion: si no enjuaga la aguja ni limpia el estilete
antes de volver a insertarlo en la aguja, podria resultar
dificil introducir el estilete o podrian producirse dafios en
el dispositivo.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto
un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este
instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no
se mencione expresamente en este documento, ya sea de
forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida,
entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion,
el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el
paciente, el diagnéstico, el tratamiento, las intervenciones
quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC
afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en
virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
de este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna
por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por
gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de
este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza
cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a
los mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o
implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y
adecuacion para un fin concreto.
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Expect”

Aiguille de ponction sous
échoendoscopie

Expect”
FLExiBLE

Aiguille de ponction sous
échoendoscopie

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE & I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser
si I'emballage stérile est endommagé. Si le produit est
endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risquent de compromettre son intégrité structurelle et/ou
d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des
blessures, des maladies ou le décés du patient. De plus, une
telle action risque d'entrainer la contamination du dispositif et/
ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d'un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Aprés utilisation, éliminerle produitetl’emballage conformément
au reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'aiguille de ponction sous échoendoscopie Expect est une
aiguille de ponction sous échoendoscopie pouvant étre
couplée au canal interventionnel d'un échoendoscope linéaire
électronique (CLA, Curvilinear Array) a I'aide d'un raccord Luer
standard et introduite dans le tube digestif. La longueur de la
gaine du dispositif peut étre ajustée en fonction du modele
d’échoendoscope.

L'aiguille permet de ponctionner des échantillons dans des
|ésions situées a l'intérieur ou a proximité des principales
lumieres du systéme digestif et identifiées et ciblées a I'aide de
I'écho-endoscope. La longueur de la gaine et de I'aiguille peut
étre ajustée en fonction de la distance a laquelle se trouve la
Iésion cible. Cette longueur est réglée puis verrouillée par le
médecin a 'aide des boutons de verrouillage présents sur la
poignée du dispositif.

Un échantillon est ponctionné en introduisant I'aiguille dans
la lésion tout en appliquant une succion et un mouvement de
va-et-vienta l'aiguille pour aspirer les échantillons cytologiques
dans celle-ci. Léchantillon peut ensuite étre préparé
conformément au protocole standard de I'établissement.
L'aiguille Expect présente des composants échogenes (visibles
sous échographie) a son extrémité distale pour faciliter la
visualisation en temps réel du dispositif sous échographie.
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CARACTERISTIQUES DE LAIGUILLE

Longueur utile : de 137,5 a 141,5 cm, réglable
Longueur de I'aiguille : de 0 a 8 cm, réglable
Diameétre : trois calibres différents (19, 22 et 25)

Canal interventionnel

MO00550000 | DE du calibre 19: 1,10 mm -
de 2,8 mm minimum

Canal interventionnel

MO00550010 | DE du calibre 22: 0,72 mm -
de 2,4 mm minimum

Canal interventionnel

M00550020 | DE du calibre 25: 0,52 mm -
de 2,4 mm minimum

Canal interventionnel

MO00550040 | Calibre 19, flexible, DE: 1,14 mm | 7, N
d'au moins 2,8 mm

UTILISATION/INDICATIONS

L'aiguille Expect™ est congue pour prélever des échantillons
dans des lésions gastro-intestinales sous-muqueuses et
extramurales via le canal d’instrument d'un écho-endoscope a
balayage curviligne.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications associées a ce dispositif sont identiques
a celles spécifiques a la procédure endoscopique a réaliser
pour accéder au site voulu. Les contre-indications relatives
a la ponction sous-muqueuse et extramurale incluent, sans
toutefois sy limiter : coagulopathie.

MISES EN GARDE

L'aiguille de ponction sous échoendoscopie Expect ne doit
étre utilisée pour ponctionner des tissus que si les risques
d’hémorragie ne présentent pas de danger pour les patients. Ce
dispositif doit étre utilisé avec précaution et uniquement apres
étude minutieuse chez les patients présentant des durées de
saignement importantes ou des coagulopathies.

PRECAUTIONS

Lire le mode d’emploi dans son intégralité avant d'utiliser
I'aiguille Expect. Celle-ci ne doit étre employée que par des
médecins diiment formés aux procédures d'échoendoscopie
et de cytoponction ou sous leur supervision. Une parfaite
connaissance des principes techniques, des applications
cliniques et des risques inhérents a I'échoendoscopie et a
la cytoponction est indispensable avant I'utilisation de ce
dispositif. Lemballage et le dispositif doivent étre inspectés
avant toute utilisation. Ne pas utiliser sile produit ou I'emballage
est endommagé.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications associées a I'utilisation de I'aiguille Expect
peuventinclure :

* saignements;

* perforation;

* pancréatite ;

¢ infection;

e péritonite ;

¢ inflammation ;

e aspiration;

o figvre;

e réaction allergique aux médicaments ;
* hypotension;

* dépression ou arrét respiratoire ;
e arythmie ou arrét cardiaque ;

e ensemencement tumoral.
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PRESENTATION

Contenu STERILISE a l'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser
si I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser
si I'étiquetage est incomplet ou illisible. Si le produit est
endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.
Contenu de I'emballage :

¢ une (1) aiguille Expect™;

e une (1) seringue a vide ;

e un (1) robinet a une voie.

Stockage

Conserver dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiere.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Sélection du dispositif

1. Choisir le calibre du dispositif adapté a la procédure.

2. S'assurer que la durée de conservation acceptable du
dispositif n'est pas dépassée.

Préparation du produit

1. Ouvrir 'emballage du dispositif et sortir le conditionnement
interne en plastique contenant le dispositif de cytoponction
et la seringue.

2. Sortir le dispositif et la seringue de I'emballage.

Avertissement : Contrdler visuellement le robinet aprés son
retrait de I'emballage pour s’assurer qu'il est en position
ouverte ; sinon, NE PAS LUTILISER. Appeler le Service
Clientéle de Boston Scientific et renvoyer le produit.

Avertissement : Contrdler visuellement le dispositif pour
s'assurer qu'il n'y a pas de piéces détachées, tordues ou
cassées, de fissures ou d'autres anomalies. Vérifier que

le cathéter ne présente aucune torsion ni autre dommage.
En cas d'anomalie, NE PAS LUTILISER. Toute piéce cassée,
fissure ou coudure entravera le fonctionnement mécanique
de I'aiguille Expect. NE PAS UTILISER le dispositif s'il

ne fonctionne pas correctement ou s'il présente des
signes de détérioration. Appeler le Service Clientele de
Boston Scientific et renvoyer le produit.

Préparation de la seringue

Figure 1.
1(a) : Coulissement normal 1(c) : Ailettes de verrouillage
1(b) : Verrouillage pour 1(d) : Broche de verrouillage

maintien du vide

1. Examiner le robinet (Figure 1(a)). Celui-ci posséde deux
raccords Luer pour le raccordement de l'aiguille et de la
seringue. L'échange d'air se fait lorsque le robinet est en
position ouverte. Le robinet est ouvert lorsqu'il est parallele
ala seringue, et fermé lorsqu’il est perpendiculaire a celle-
ci (comme illustré).

2. Examiner la seringue (Figure 1). Le cylindre présente une
broche de verrouillage (Figure 1 (d)) et le piston posséde
quatre ailettes de verrouillage (Figure 1 (c)). Le piston
peut étre actionné dans le cylindre pour verrouiller et
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déverrouiller la seringue. Pour la verrouiller, tirer le piston
jusqu'a ce qu'il soit aligné sur le volume d’aspiration voulu
(Figure 1(a)). Faire tourner le piston dans le sens horaire

de sorte que la broche de verrouillage s’engage dans les
ailettes de verrouillage du piston (Figure 1(b)). Faire tourner
le piston dans le sens anti-horaire pour déverrouiller la
seringue.

Remarque : Le robinet est requis pour maintenir I'aspiration
pendant la procédure.

Avertissement : Si le robinet n’est pas correctement
installé, I'aspiration appropriée ne pourra pas étre obtenue.

Utilisation du produit

2(c) 2(d)

Figure 2.
2(a) : Raccord Luer 2(d) : Verrou de réglage de I'aiguille
2(b) : Jauge de réglage  2(e) : Jauge de profondeur
de la gaine de l'aiguille
2(c): Verrou de réglage  2(f) : Orifice d’aspiration et
de la gaine capuchon de stylet

1. Sortir I'aiguille de I'emballage et vérifier son intégrité.

2. S'assurer que l'aiguille est entierement rétractée et que
le verrou de réglage de I'aiguille (Figure 2(d)) est serré en
position zéro (Figure 2(e)).

3. Déterminer la longueur appropriée de la gaine en fonction
de la longueur de I'écho-endoscope. Utiliser le verrou de
réglage de la gaine (Figure 2(c)) pour régler la gaine a la
longueur voulue et la maintenir en place. Faire tourner le
verrou de réglage de la gaine dans le sens horaire pour
verrouiller la gaine. Lextrémité distale de la gaine doit étre
visible sur I'image endoscopique.

Remarque : Les numéros de référence et les repéres de la
jauge de réglage de la gaine (Figure 2(b)) ne sont que des
indications.

4. Faire tourner le bouton de contréle de I'élévateur de
I'endoscope pour abaisser celui-ci.

Avertissement : Si I'élévateur n'est pas abaissé avant
I'insertion, le dispositif risque d'étre endommagé.

5. Insérer le cathéter dans le canal interventionnel de I'écho-
endoscope. Pousser lentement le dispositif dans le canal
interventionnel de I'écho-endoscope.

Avertissement : Si une résistance se fait sentir, arréter
de pousser et repositionner le cathéter dans I'écho-
endoscope. Exercer une force trop importante peut
endommager I'écho-endoscope.

6. Continuer de pousser le dispositif jusqu’a ce qu'il sorte de
I'écho-endoscope et que la gaine soit visible sur I'image
endoscopique. Serrer le raccord Luer (Figure 2(a)) en
tournant dans le sens horaire pour fixer le dispositif a
I'orifice du canal interventionnel de I'écho-endoscope.

Remarque : S'il est nécessaire d'ajuster la longueur de la
gaine, desserrer le verrou de réglage de la gaine (Figure 2(c))
et le repositionner sur le point de référence approprié.
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Avertissement : Ne pas trop desserrer le verrou de
réglage de la gaine car le bouton risquerait de se détacher
du dispositif.

Avertissement : Ne pas serrer trop fort le raccord Luer
sur I'écho-endoscope car cela risquerait d’'endommager
celui-ci.

Avertissement : Avant de faire avancer 'aiguille, s'assurer
que le dispositif est bien fixé a I'écho-endoscope et que
les verrous de réglage de I'aiguille et de la gaine sont
serrés. Dans le cas contraire, I'écho-endoscope risquerait
d'étre endommageé.

Avertissement : Le rattachement du dispositif a I'endo-
endoscope risquerait d'affecter les performances de
gonflage.

7. Vérifier la distance entre I'extrémité distale de la gaine et le
site cible sur I'image échographique.

8. Régler la profondeur de pénétration de I'aiguille sur la
position voulue a I'aide du verrou de réglage de I'aiguille
(Figure 2(d)). Pour contrdler la profondeur de pénétration de
I"aiguille dans le site cible, desserrer le verrou de réglage
de l'aiguille en tournant le bouton dans le sens anti-horaire.
Aligner le verrou de réglage de I'aiguille sur le numéro de
référence approprié indiqué sur la poignée du dispositif.
Verrouiller en tournant le verrou de réglage de I'aiguille
dans le sens horaire.

Avertissement : Ne pas trop desserrer le verrou de
réglage de l'aiguille car le bouton risquerait de se détacher
du dispositif.

Remarque : Les numéros de référence de la jauge de
profondeur de I'aiguille (Figure 2(e)) ne sont que des
indications. Ces numéros représentent I'extension de
I'aiguille (en centimétres) lorsque le dispositif est en
position droite.

9. Tout en observant I'image échographique, faire avancer
I"aiguille en faisant glisser la poignée vers I'écho-
endoscope de maniére lente et maitrisée pour pénétrer
dans le site cible.

Remarque : S'il est nécessaire d'ajuster la profondeur de
pénétration de I'aiguille, desserrer le verrou de réglage
de I'aiguille, le repositionner sur le point de référence
approprié, puis le resserrer.

10. Retirer le stylet (Figure 2(f)) de I'orifice d"aspiration du
dispositif en le desserrant et en le tirant délicatement de
la poignée.

Remarque : Le stylet peut étre enroulé et attaché a I'aide du
mécanisme présent sur le capuchon (Figure 2(f)). Le stylet
doit étre conservé pour d’autres passes de l'aiguille au
cours de la méme procédure.

Avertissement : Une mauvaise manipulation du stylet peut
endommager le dispositif.

Avertissement : La pointe du stylet est acérée. Veiller
a manipuler correctement le stylet. Aprés son retrait
de l'aiguille, le stylet doit étre traité comme un produit
infectieux et peut représenter un risque d’infection.

.Préparer la seringue et le robinet fournis comme indiqué
précédemment. Faire tourner le robinet en position fermée,
perpendiculaire a la seringue. Tirer le piston de la seringue
jusqu’au volume voulu et utiliser les ailettes et la broche
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de verrouillage de la seringue pour le maintenir en place
(Figures 1(c) et 1(d)).

Avertissement : L'utilisation de méthodes d’aspiration
autres que la seringue fournie n'est pas recommandée
avec ce dispositif.

12. Raccorder la seringue fournie a I'orifice d"aspiration
(Figure 2 (f)) de la poignée du dispositif.

13. Faire tourner le robinet en position ouverte (paralléle a la
poignée du dispositif) pour aspirer.

14. Déplacer l'aiguille dans le site cible pour maximiser
le préléevement de I'échantillon tout en observant la
pénétration de I'aiguille sur I'image échographique.

15. Apreés avoir effectué un nombre de passes suffisant
avec l'aiguille, fermer le robinet en le faisant tourner
jusqu’a ce qu'il soit perpendiculaire a la seringue.

Cela arrétera I'aspiration.

16. Rétracter entierement I'aiguille dans la gaine en faisant
glisser la poignée du dispositif dans la direction opposée a
I'écho-endoscope jusqu’en fin de course. Bloquer I'aiguille
al'aide du verrou de réglage de I'aiguille avant de retirer le
dispositif de I'écho-endoscope.

Avertissement : S'assurer que l'aiguille est entierement
rétractée dans la gaine. Sil'aiguille n’est pas bloquée,
I'écho-endoscope risque d'étre endommagé ou
I'utilisateur blessé.

17. Abaisser I'élévateur de I'écho-endoscope.

Avertissement : Si I'élévateur n'est pas abaissé avant le
retrait, le dispositif risque d'étre endommagé.

18. Désolidariser le dispositif de I'écho-endoscope en faisant
tourner le raccord Luer dans le sens anti-horaire. Retirer
lentement et prudemment le dispositif de I'écho-endoscope.

19. Apreés avaoir retiré le dispositif de I'écho-endoscope,
desserrer le verrou de réglage de l'aiguille et pousser la
poignée du dispositif pour faire sortir I'aiguille de la gaine.

20. Retirer la seringue et le robinet de I'orifice d’aspiration.

21. Ouvrir le robinet de la seringue en le faisant tourner de
sorte qu'il soit paralléle a la seringue. Tirer le piston de la
seringue pour aspirer de I'air dans celle-ci.

22.Raccorder de nouveau la seringue a l'orifice d’aspiration.

23. Pousser le piston de la seringue pour faire sortir
I'échantillon ponctionné de l'aiguille.

Remarque : Les ailettes et la broche de verrouillage
(Figures 1(c) et 1(d)) doivent étre dégagées pour que I'air
sorte de la seringue.

Avertissement : Veiller a ce que I'échantillon ponctionné
ne soit pas pulvérisé lors de son expulsion de I'aiguille.
L'échantillon doit étre traité comme un produit infectieux
et peut représenter un risque d'infection.

24, Préparer I'échantillon ponctionné conformément au
protocole de I'établissement.

Remarque : Plusieurs passes peuvent étre nécessaires
pour obtenir un échantillon convenable.

25. Si d"autres passes dans le méme site cible sont nécessaires,
préparer le dispositif en ringant 'aiguille et en nettoyant
le stylet avec de I'eau stérile ou du sérum physiologique.
Réinsérer le stylet dans I'aiguille, vérifier que celle-ci n’est pas
endommagée, puis répéter les étapes 2 a 24.
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Avertissement : Si |'aiguille n"est pas rincée et le stylet
nettoyé avant la réinsertion du stylet dans I'aiguille,

le passage du stylet risque d'étre difficile ou le
dispositif endommagé.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été congu et fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie
remplace et exclut toute autre garantie non expressément
formulée dans le présent document, qu'elle soit explicite ou
implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande
ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument
ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines
hors du contrdle de BSC, affectent directement I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n‘assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilit¢ ou obligation
supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut étre tenu
responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des instruments et n'assume aucune garantie,
explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie
de qualité marchande ou d’adaptation a un usage particulier
concernant ces instruments.
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Expect”

Endoskopische Ultraschall-
Aspirationsnadel

Expect”
FLExiBLE

Endoskopische Ultraschall-
Aspirationsnadel

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei
beschéadigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden.
Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit einem Vertreter von
Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung  oder  Resterilisation ~ kann  eine
Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit der
Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge
haben, was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation der Vorrichtung
erhoht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko
einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu
gehdrt u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
Patient zu Patient. Die Kontamination der Vorrichtung kann zu
Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR
den Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/
oder drtlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die endoskopische Ultraschall-Aspirationsnadel Expect kann
mit dem Biopsiekanal eines CLA-Echoendoskops (kurvenformig
angeordnet) mit einem standardmé&Bigem Luer-Anschluss
verbunden und in den Verdauungstrakt eingefiihrt werden. Die
Schleusenldnge des Instruments kann auf unterschiedliche
Echoendoskop-Modelle eingestellt werden.

Die Nadel dient zur Aufnahme von Aspirationsproben
aus Lasionen in und neben den gréBten Lumen des
Verdauungsapparates, die mithilfe des Echoendoskops erkannt
und anvisiert werden kénnen. Die Lange der Schleuse sowie
der Nadel Idsst sich je nach Abstand zum Zielbereich der Lasion
anpassen. Die Langeneinstellung fiir Schleuse und Nadel wird
vom Arzt vorgenommen und mit dem Verriegelungsknopf am
Griff des Instruments gesichert.

Zum Entnehmen einer Aspirationsprobe wird die Nadel in die
Lésion eingestochen und der Kolben erst zum Ansaugen zuriick,
dann vor und zuriick bewegt, damit die Zellprobe in die Nadel
gelangt. Die Probe kann gemaR dem normalen Klinikprotokoll
vorbereitet werden.

Die Expect Nadel ist am distalen Ende mit echogenen (per
Ultraschall sichtbaren) Merkmalen ausgestattet, um eine

26

Black (K) AE <5.0



Visualisierung des Instruments in Echtzeit per Ultraschall
zu erleichtern.

SPEZIFIKATIONEN DER NADEL

Arbeitslange: 137,5 bis 141,5 cm (verstellbar)

Nadelldnge: 0 bis 8 cm (verstellbar)

Durchmesser: Drei verschiedene NadelgroBen — GroBe 19, 22
und 25

MO0550000 AuRendurchmesser GréRe 19: Ar_beitskanal
1,10 mm mindestens 2,8 mm
oo | e | o

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Die Expect™ Nadel ist zur gezielten Probenentnahme an
submukosalen und extramuralen gastrointestinalen Lasionen
durch den Zubehdrkanal eines gekriimmten Echoendoskops
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen fiir dieses Instrument sind solche,
die speziell bei der Anndherung an die betroffene Stelle
beim ersten endoskopischen Verfahren auftreten. Relative
Kontraindikationen bei submukosaler und extramuraler
Aspiration beinhalten unter anderem: Koagulopathien.

WARNHINWEISE

Die endoskopische Ultraschall-Aspirationsnadel Expect darf
nur zur Entnahme von Gewebeproben verwendet werden, wenn
mdgliche Blutungen keine Gefahr fiir den Patienten darstellen.
Das Instrument darf bei Patienten mit ldngerer Blutungsdauer
oder Koagulopathie nur vorsichtig und nach sorgféltiger
Uberlegung eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie vor Verwendung der Expect Nadel die gesamte
Gebrauchsanweisung durch. Die Expect Nadel darf nur von
einem in endoskopischer Ultraschall- und Feinnadelaspiration
geschulten Arzt oder unter dessen Aufsicht eingesetzt werden.
Die Verwendung dieses Instruments setzt ein detailliertes
Verstédndnis der technischen Grundprinzipien, klinischen
Anwendungsmdglichkeiten und Risiken der endoskopischen
Ultraschall- und Feinnadelaspiration voraus. Die Verpackung
und das Instrument miissen vor der Verwendung untersucht
werden. Das Instrument nicht verwenden, wenn das Produkt
oder die Verpackung beschédigt ist.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mdglichen Komplikationen bei der Verwendung der
Expect Nadel gehdren u. a.:

e Blutungen

* Perforation

¢ Pankreatitis

¢ Infektionen

* Peritonitis

¢ Entziindung

¢ Aspiration

* Fieber

¢ Allergische Reaktion auf die Medikation

* Hypotonie

¢ Atemnot oder Atemstillstand
27

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AL), DFU, MB, Expect FLX, Global, 90998350-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AL), DFU, MB, Expect FLX, Global, 90998350-01B

¢ Herzrhythmusstérungen oder Herzstillstand
e Tumorbildung

LIEFERFORM

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Bei
gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden. Bei
unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.
Im Falle von Beschéadigungen Kontakt mit einem Vertreter von
Boston Scientific aufnehmen. Lieferumfang:

e Eine (1) Expect™ Nadel

e Eine (1) Ansaugspritze

¢ Ein (1) Einwege-Absperrhahn

Lagerung

Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Auswahl des Instruments

1. Fiir das Verfahren ein Instrument geeigneter Groe
auswahlen.

2. Das Instrument auf dessen angegebene Lebensdauer
tiberpriifen.

Vorbereitung des Produkts

1. Die Verpackung des Instruments 6ffnen und den Kunst-
stoffeinsatz mit dem FNA-Instrument und der Spritze
entfernen.

2. Instrument und Spritze aus der Packung nehmen.

Vorsicht: Der Absperrhahn muss bei der Entnahme aus der
Verpackung geéffnet sein. Ansonsten NICHT VERWENDEN!
Wenden Sie sich an den Kundendienst von Boston
Scientific und senden Sie das Produkt ein.

Vorsicht: Das Instrument visuell auf lose, verbogene oder
zerbrochene Teile, Risse oder andere Abnormalitdten
untersuchen. Den Katheter auf abgeknickte Stellen

oder andere Beschéadigungen untersuchen. NICHT
VERWENDEN, wenn das Instrument eine Abnormalitat
aufweist. Zerbrochene Teile, Risse oder Knicke behindern
die mechanische Funktion der Expect Nadel. NICHT
VERWENDEN, wenn das Instrument nicht auf jegliche

Art korrekt funktioniert oder wenn es Anzeichen von
Beschadigung zeigt. Wenden Sie sich an den Kundendienst
von Boston Scientific und senden Sie das Produkt ein.

Vorbereitung der Spritze

Abbildung 1

1(a): Normal gleitende Anwendung 1(c): Arretierungen
1(b): Arretierungen zum Halten des 1(d): Einhdngestift
Ansaugdrucks

1. Den Absperrhahn (Abbildung 1(a)) untersuchen. Der
Absperrhahn hat zwei Luer-Anschliisse zur Befestigung
der Nadel und Spritze. Bei gedffneter Stellung des
Absperrhahns ist ein Luftaustausch méglich. Der
Absperrhahn ist gedffnet, wenn er parallel zur Spritze
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ausgerichtet ist, und geschlossen, wenn er senkrecht zur
Spritze steht (siehe Abbildung).

2. Die Spritze untersuchen (Abbildung 1). Der Spritzenzylinder
hat einen Einhéngestift (Abbildung 1(d)) und der Spritzen-
kolben vier Arretierungen (Abbildung 1(c)). Die Spritze kann
tiber die Kolbenbewegung im Zylinder arretiert und gelost
werden. Zum Arretieren der Spritze den Kolben zuriick-
ziehen, bis das gewiinschte Ansaugvolumen erreicht ist
(Abbildung 1(a)). Den Kolben im Uhrzeigersinn drehen,
sodass der Einhd@ngestift an den Arretierungen des Kolbens
einrastet (Abbildung 1(b)). Zum Lésen den Kolben gegen
den Uhrzeigersinn drehen.

Hinweis: Der Absperrhahn hat bei dem Verfahren die
Aufgabe, den Ansaugdruck zu halten.

Vorsicht: Ist der Absperrhahn nicht korrekt eingestellt, kann
keine angemessene Ansaugung erfolgen.

Verwendung des Produkts

2(c) 2(d)

Abbildung 2

2(a): Luer-Befestigung 2(d): Nadelarretierung
2(b): Schleusen-Einstelllehre 2(e): Nadel-Tiefenlehre
2(c): Schleusenarretierung  2(f): Stutzen und Mandrinkappe

1. Die Nadel aus der Verpackung nehmen und auf Schaden
untersuchen.

2. Sicherstellen, dass die Nadel vollsténdig zuriickgezogen
und die Nadelarretierung (Abbildung 2(d)) in der
Nullstellung gesichert ist (Abbildung 2(e)).

3. Die Schleusenldnge entsprechend der Ldnge des
Echoendoskops bestimmen. Die Schleusenarretierung
(Abbildung 2(c)) verwenden, um die Schleuse auf die
gewiinschte Lénge einzustellen und dann zu sichern.
Die Schleusenarretierung im Uhrzeigersinn drehen, um
die Schleuse in der gewiinschten Stellung zu arretieren.
Das distale Ende der Schleuse wird normalerweise auf
dem endoskopischen Bild angezeigt.

Hinweis: Die Zahlen und Richtmarken auf der Schleusen-
Einstelllehre (Abbildung 2(b)) dienen lediglich zur
Orientierung.

4. Zum Absenken des Hebers den Endoskopheber-
Steuerknopf drehen.

Vorsicht: Wird der Heber vor dem Einstechen nicht
abgesenkt, kann das Instrument beschadigt werden.

5. Den Katheter in den Arbeitskanal des Echoendoskops
einfiihren. Das Instrument langsam durch den Arbeitskanal
am Echoendoskop vorschieben.

Vorsicht: Bei Widerstand nicht weiter vorschieben, sondern
den Katheter bzw. das Echoendoskop neu ausrichten.

Bei zu starkem Vorschub kann das Echoendoskop
beschédigt werden.

6. Das Instrument weiter vorschieben, bis es aus dem
Echoendoskop heraustritt und die Schleuse auf dem
Endoskopiebild angezeigt wird. Die Luer-Befestigung
(Abbildung 2(a)) durch Drehen im Uhrzeigersinn festziehen,
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um das Instrument am Arbeitskanalanschluss des Echo-
endoskops zu befestigen.

Hinweis: Wenn die Schleusenldnge gedndert werden
muss, die Schleusenarretierung (Abbildung 2(c)) l6sen und
am entsprechenden Bezugspunkt neu ansetzen.

Vorsicht: Die Schleusenarretierung nicht zu weit losen,
der Knopf kdnnte sich sonst vom Instrument Idsen.

Vorsicht: Den Luer-Anschluss nicht zu stark am Echoendo-
skop festziehen, sonst kénnte das Echoendoskop beschédigt
werden.

Vorsicht: Vor dem Vorschieben der Nadel ist sicher-
zustellen, dass das Instrument sicher am Echoendoskop
befestigt ist und sowohl die Nadelarretierung als auch die
Schleusenarretierung gesichert sind. Andernfalls kdnnte
das Echoendoskop beschédigt werden.

Vorsicht: Die Wirkung der Insufflation kann beeintréchtigt
werden, wenn die Vorrichtung am Echoendoskop befestigt ist.

7. Den Abstand vom distalen Ende der Schleuse bis zum
Zielbereich anhand des Ultraschallbilds messen.

8. Die Eindringtiefe der Nadel mithilfe der Nadelarretierung
(Abbildung 2(d)) auf das gewiinschte MaR bringen. Zum
Steuern der Eindringtiefe der Nadel bis zum Zielbereich
die Nadelarretierung durch Drehen des Knopfs gegen
den Uhrzeigersinn losen. Die Nadelarretierung mit der
entsprechenden Zahl am Griff des Instruments ausrichten.
Die Nadel durch Drehen der Nadelarretierung im
Uhrzeigersinn arretieren.

Vorsicht: Die Nadelarretierung nicht zu weit I6sen, da der
Knopf sich sonst vom Instrument |sen kénnte.

Hinweis: Die Zahlen auf der Nadel-Tiefenlehre (Abbildung
2(e)) dienen lediglich zur Orientierung. Die Zahlen stehen
fiir die Nadellangenausdehnung in Zentimetern bei gerade
ausgerichtetem Instrument.

9. Die Nadel in einer langsamen, kontrollierten Bewegung
durch Schieben des Griffs zum Echoendoskop hin bewegen,
sodass sie zum Zielbereich vordringt, und dabei das
Ultraschallbild beobachten.

Hinweis: Wenn die Eindringtiefe korrigiert werden muss,
die Nadelarretierung ldsen, neu ausrichten und am
entsprechenden Bezugspunkt arretieren.

10. Den Mandrin (Abbildung 2(f)) vorsichtig I6sen und vom
Griff des Instruments abziehen, um ihn vom Stutzen des
Instruments zu entfernen.

Hinweis: Der Mandrin kann mithilfe der Klemmung an
der Mandrinkappe (Abbildung 2(f)) aufgewickelt und
festgeklemmt werden. Der Mandrin sollte fiir weitere
Nadeleinstiche innerhalb des gleichen Verfahrens
aufbewahrt werden.

Vorsicht: Durch falsche Behandlung des Mandrins kénnte
das Instrument beschadigt werden.

Vorsicht: Die Mandrinspitze ist scharf. Zur Sicherstellung
der korrekten Handhabung des Mandrins sind
entsprechende VorsichtsmalBnahmen zu treffen. Nach dem
Abnehmen von der Nadel ist der Mandrin als infektidses
Material zu behandeln, da er ein Infektionsrisiko birgt.

. Die mitgelieferte Spritze und den Absperrhahn wie
oben vermerkt vorbereiten. Den Absperrhahn in die
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geschlossene Stellung (senkrecht zur Spritze) drehen. Den
Spritzenkolben auf das gewiinschte Volumen aufziehen und
mithilfe der Arretierungen und des Einhangestifts an der
Spritze sichern. (Abbildung 1(c) und 1(d))

Vorsicht: Neben der mitgelieferten Spritze sind fiir die
Ansaugung mit diesem Instrument keine anderen Mittel
zu empfehlen.

12. Die mitgelieferte Spritze mit dem Stutzen (Abbildung 2 (f)) des
Griffs am Instrument verbinden.

13. Den Absperrhahn in die gedffnete Stellung (parallel zum
Griff am Instrument) drehen, um anzusaugen.

14.Die Nadel im Zielbereich bewegen, um eine maglichst
umfassende Aspirationsprobe zu entnehmen, und dabei das
Eindringen der Nadel auf dem Ultraschallbild beobachten.

15. Nach einer angemessenen Anzahl von Durchlaufen mit der
Nadel den Absperrhahn schlieBen (in den rechten Winkel
zur Spritze drehen). Dadurch wird die Ansaugung beendet.

16. Die Nadel mithilfe des Griffs am Instrument vollstédndig
zuriick in die Schleuse ziehen; dazu den Griff vom
Echoendoskop wegschieben, bis die Bewegung
stoppt. Bevor das Instrument aus dem Echoendoskop
herausgezogen wird, die Nadel mithilfe der Nadelarretierung
sichern.

Vorsicht: Darauf achten, dass die Nadel vollsténdig in die
Schleuse eingezogen wird. Durch eine ungesicherte Nadel
konnte das Echoendoskop beschéadigt oder der Benutzer
verletzt werden.

17.Den Heber am Echoendoskop absenken.

Vorsicht: Wird der Heber vor dem Zuriickziehen nicht
abgesenkt, kann das Instrument beschédigt werden.

18. Das Instrument vom Echoendoskop trennen; dazu den
Luer-Anschluss gegen den Uhrzeigersinn drehen. Das
Instrument langsam und vorsichtig vom Echoendoskop
entfernen.

19. Nach dem Entfernen des Instruments vom Echoendoskop
die Nadelarretierung lésen und den Griff des Instruments
vorschieben, um die Nadel aus der Schleuse zu bewegen.

20. Die Spritze und den Absperrhahn vom Stutzen entfernen.

21. Den Absperrhahn an der Spritze 6ffnen; dazu muss er so
gedreht werden, dass er parallel zur Spritze steht. Den
Spritzenkolben zuriickziehen, um Luft in die Spritze zu
saugen.

22.Die Spritze wieder am Stutzen anschlieRen.

23. Den Spritzenkolben nach vorn driicken, um die
Aspirationsprobe aus der Nadel auszustoRRen.

Hinweis: Die Arretierungen und der Einhdngestift
(Abbildung 1(c) und 1(d)) miissen ausgeriickt werden,
um die Luft aus der Spritze zu lassen.

Vorsicht: Beim Ausstol3en der Aspirationsprobe aus der
Nadel sind VorsichtsmaRnahmen zu treffen, damit die
Aspirationsprobe nicht verspritzt wird. Die Aspirationsprobe
ist als infektioses Material zu behandeln, da sie ein
Infektionsrisiko birgt.

24. Die Aspirationsprobe geméaR Klinikprotokoll vorbereiten.

Hinweis: Fiir eine angemessene Aspirationsprobe sind u. U.
mehrere Durchléufe erforderlich.
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25. Sind zusétzliche Durchldufe zum gleichen Zielbereich
notwendig, muss zur Vorbereitung des Instruments die
Nadel gespiilt und der Mandrin abgewischt werden; dazu
steriles Wasser oder sterile Kochsalzlésung verwenden.
Den Mandrin wieder in die Nadel einfiihren, die Nadel auf
Schéden untersuchen und Schritt 2 bis 24 wiederholen.

Vorsicht: Wird vor dem erneuten Einfiihren des Mandrins
die Nadel nicht gespiilt und der Mandrin nicht abgewischt,
konnte der Mandrin schwergéngig sein oder das
Instrument beschadigt werden.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei
der Konstruktion und Herstellung dieses Instruments mit
angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie
ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder anderweitig implizierten Garantien, die
hier nicht ausdriicklich erwéhnt werden, und schlieBt diese
aus, einschlieBlich, aber nicht beschriankt auf, jegliche
implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige
Qualitat oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Hand-
habung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation dieses
Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten,
die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umstédnde beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von
BSC liegen, haben direkten Einfluss auf das Instrument und
die Resultate aus seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC
im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur
oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht
haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses
Instruments ergeben. BSC ibernimmt keine weitere Haftung
oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Instrument
und bevollméchtigt dazu auch keine anderen Personen.
BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich noch
stillschweigend, fiir wiederver d wiederaufbereitete
oder resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf, Garantien beziiglich ihrer marktgéngigen
Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Expect”

Ago di aspirazione
endoscopico a ultrasuoni

Expect”
FLexiBLE

Ago di aspirazione
endoscopico a ultrasuoni

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
di questo prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ).
Non utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In
caso si rilevino danni, rivolgersi al rappresentante Boston
Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Tali processi potrebbero compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto,
con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del
paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni
crociate, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo puo inoltre provocare lesioni, malattia o la morte del
paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita
ai protocolli ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle
leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'ago di aspirazione endoscopico a ultrasuoni Expect & un
dispositivo che puo essere usato congiuntamente al canale
per biopsia di un ecoendoscopio ad array curvilineo (CLA) per
mezzo di un collegamento luer standard e inserito nell’apparato
digerente. La lunghezza della guaina del dispositivo € regolabile
per adattarsi ai diversi modelli di ecoendoscopi.

L'ago e utilizzato per acquisire campioni aspirati da lesioni
allinterno dei lumi principali dell’apparato digerente e
adiacenti ad essi che possono essere identificati e raggiunti
usando I'ecoendoscopio. La lunghezza della guaina e dell'ago
puo essere regolata in base alla distanza dalla lesione target.
I medico imposta e blocca le regolazioni della lunghezza della
guaina e dell’ago utilizzando i meccanismi con manopola di
fissaggio sull'impugnatura del dispositivo.

Il campione aspirato si ottiene penetrando con I'ago nella
lesione e contemporaneamente aspirando e manovrando I'ago
in avanti e indietro per aspirare campioni citologici all'interno
dell'ago. Il campione viene successivamente preparato
secondo il normale protocollo ospedaliero.

L'ago Expect é dotato di un'estremita distale ecogenica (ovvero,
visibile agli ultrasuoni) per semplificare la visualizzazione
ecografica del dispositivo in tempo reale.
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SPECIFICHE DELLAGO

Lunghezza operativa: regolabile da 137,5 cm a 141,5 cm
Lunghezza dell'ago: regolabile da0 cma 8 cm

Diametro: tre diverse dimensioni dellago, calibro 19, 22 e 25

Canale operativo

M00550000 | calibro 19 DE: 1,10 mm -
minimo 2,8 mm

Canale operativo

MO00550010 | calibro 22 DE: 0,72 mm -
minimo 2,4 mm

Canale operativo

MO00550020 | calibro 25 DE: 0,52 mm -
minimo 2,4 mm

Canale operativo

M00550040 | calibro 19 flessibile DE: 1,14 mm -
minimo 2,8 mm

USO PREVISTO / INDICAZIONI PER LUSO

L'ago Expect™ ¢ ideato per raggiungere lesioni gastrointestinali
submucosali ed extramurali attraverso il canale accessorio di
un ecoendoscopio curvilineo.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per questo dispositivo sono quelle
specifiche per la procedura endoscopica primaria da eseguire
per accedere al sito desiderato. Le controindicazioni relative
all'aspirazione submucosale ed extramurale, includono, tra le
altre: coagulopatia.

AVVERTENZE

L'ago di aspirazione endoscopico a ultrasuoni Expect deve
essere usato solo per raccogliere campioni di tessuto nei casi
in cui una possibile emorragia non costituisca un rischio per
i pazienti. Nel caso di pazienti con tempi di sanguinamento
lunghi o affetti da coagulopatie, usare il dispositivo con estrema
cautela e solo dopo un’attenta valutazione del caso.

PRECAUZIONI

Leggere integralmente le istruzioni per I'uso prima di procedere
all'utilizzo dell'ago Expect. L'ago Expect deve essere usato
esclusivamente da medici o sotto la supervisione di medici
addestrati in ultrasonologia endoscopica e aspirazione con ago
sottile. Prima di utilizzare il presente dispositivo & necessario
comprendere a fondo i principi tecnici, le applicazioni
cliniche e i rischi connessi all’'ultrasonologia endoscopica e
all'aspirazione con ago sottile. Prima dell’'uso, ispezionare la
confezione e il dispositivo. Non usare il dispositivo se il prodotto
o la confezione risultano danneggiati.

EFFETTI INDESIDERATI

Le possibili complicanze associate all'uso dell'ago Expect
possono includere:

* emorragia

¢ perforazione

* pancreatite

¢ infezione

* peritonite

¢ infiammazione

* aspirazione

* febbre

* reazione allergica al farmaco
* ipotensione

* dispnea o arresto respiratorio
* aritmia o arresto cardiaco

¢ disseminazione neoplastica
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MODALITA DI FORNITURA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ).
Non usare il prodotto se la confezione é aperta o danneggiata.
Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o
illeggibili. In caso si rilevino danni, rivolgersi al rappresentante
Boston Scientific. Contenuto della confezione:

¢ un (1) ago Expect™

e una (1) siringa per aspirazione

e un (1) rubinetto di arresto a una via

Conservazione

Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Scelta del dispositivo

1. Per ciascuna procedura scegliere un dispositivo di
dimensione appropriata.

2. Ispezionare il dispositivo per assicurarsi che rientri nei limiti
accettabili di conservazione.

Preparazione del prodotto

1. Aprire la confezione del dispositivo e rimuovere l'inserto
in plastica contenente il dispositivo FNA e la siringa.

2. Estrarre il dispositivo e la siringa dalla confezione.

Attenzione: ispezionare visivamente il rubinetto di arresto
una volta estratto dalla confezione per assicurarsi che sia
in posizione aperta, altrimenti NON USARLQ. Chiamare il
Servizio assistenza clienti Boston Scientific ed effettuare la
resa del prodotto.

Attenzione: ispezionare visivamente il dispositivo per
verificare che non vi siano parti allentate, piegate o rotte,
incrinature o altre anomalie. Ispezionare il catetere per
verificare che non presenti curvature o risulti altrimenti
danneggiato. Se vengono rilevate anomalie, NON
UTILIZZARLO. Parti rotte, incrinature o curvature possono
ostacolare il funzionamento meccanico dell'ago Expect.
NON USARE IL DISPOSITIVO in caso di funzionamento
scorretto o se vengono riscontrati danni. Chiamare il
Servizio assistenza clienti Boston Scientific ed effettuare la
resa del prodotto.

Preparazione della siringa

Figura 1.
1(a): uso a scorrimento normale 1(c): alette di bloccaggio
1(b): blocchi di mantenimento 1(d): perno di arresto

del vuoto

1. Esaminare il rubinetto di arresto (Figura 1(a)). Il rubinetto
di arresto e dotato di due collegamenti luer per il fissaggio
dell’ago e della siringa. Quando il rubinetto di arresto
& in posizione aperta & possibile il passaggio dell'aria.

Il rubinetto di arresto e aperto quando ¢ allineato
parallelamente alla siringa, mentre & chiuso quando &
perpendicolare alla siringa (come mostrato in figura).
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2. Esaminare la siringa (Figura 1). Il cilindro della siringa &
dotato di un perno di arresto (Figura 1(d)) e lo stantuffo
presenta quattro alette di bloccaggio (Figura 1(c)). Lo
stantuffo della siringa pud essere manovrato all'interno del
cilindro per bloccare e sbloccare la siringa. Per bloccare
la siringa, tirare indietro lo stantuffo fino a quando sara

allineato con il volume di aspirazione desiderato (Figura 1(a)).

Girare lo stantuffo in senso orario in modo che il perno

di bloccaggio si innesti sulle alette di bloccaggio sullo
stantuffo (Figura 1(b)). Per rilasciare, girare lo stantuffo in
senso antiorario.

Nota: il rubinetto di arresto e necessario per mantenere
I'aspirazione durante la procedura.

Attenzione: se il rubinetto di arresto non & impostato
correttamente, potrebbe non essere possibile ottenere
I'aspirazione necessaria.

Uso del prodotto

2
2 g . m

le

2(b)
Figura 2.
2(a): attacco luer 2(d): blocco di regolazione
dell'ago

2(b): indicatore di regolazione 2(e): indicatore di profondita
della guaina dell'ago

2(c): blocco di regolazione  2(f): porta di aspirazione e
della guaina cappuccio dello specillo

1. Rimuovere I'ago dalla confezione ed esaminarlo per
verificare la presenza di danni.

2. Confermare che I'ago sia completamente retratto e che il
blocco diregolazione dell’ago (Figura 2(d)) sia saldamente
in posizione zero (Figura 2(e)).

3. Determinare la lunghezza appropriata della guaina in
base alla lunghezza dell'ecoendoscopio. Usare il blocco
di regolazione della guaina (Figura 2(c)) per impostare la
lunghezza desiderata della guaina e bloccarla in posizione.
Girare in senso orario il blocco di regolazione della guaina
per bloccarla in posizione. L'estremita distale della guaina
dovrebbe risultare visibile sul'immagine endoscopica.

Nota: i numeri e i segni di riferimento sull'indicatore di
regolazione della guaina (Figura 2(b)) sono da intendersi
esclusivamente come riferimenti.

4. Girare la manopola di comando dell’'elevatore
dell’endoscopio per abbassare I'elevatore.

Attenzione: il mancato abbassamento dell’elevatore prima
dell'inserimento potrebbe provocare danni al dispositivo.

5. Introdurre il catetere nel canale operativo
dell'ecoendoscopio. Far avanzare lentamente il dispositivo
attraverso il canale operativo sull'ecoendoscopio.

Attenzione: se si incontra resistenza, interrompere il
movimento e riposizionare il catetere o I'ecoendoscopio.
Un movimento eccessivamente forte pud provocare danni
all'ecoendoscopio.

6. Continuare a far avanzare il dispositivo fino a quando
sara fuoriuscito dall'ecoendoscopio e la guaina sara
visibile nell'immagine ecoendoscopica. Serrare
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I'attacco luer (Figura 2(a)) girando in senso orario per
collegare il dispositivo alla porta del canale operativo
dell’ecoendoscopio.

Nota: se e necessario regolare la lunghezza della
guaina, allentare il blocco di regolazione della guaina
(Figura2 (c)) e riposizionarlo in corrispondenza del punto
di riferimento appropriato.

Attenzione: non allentare eccessivamente il blocco di
regolazione della guaina perché la manopola potrebbe
staccarsi dal dispositivo.

Attenzione: non serrare eccessivamente il collegamento
luer all’'ecoendoscopio per evitare di danneggiarlo.

Attenzione: prima di far avanzare I'ago, assicurarsi che il
dispositivo sia saldamente fissato all’ecoendoscopio e che
entrambi i blocchi di regolazione dell’ago e della guaina
siano saldi. In caso contrario si potrebbe danneggiare
I'ecoendoscopio.

Attenzione: quando il dispositivo e collegato a un
ecoendoscopio, le prestazioni di insufflazione possono
risultare ridotte.

7. Verificare la distanza dall’estremita distale della guaina al
sito target utilizzando I'immagine ecografica.

8. Regolare la profondita di penetrazione dell’ago nella
posizione desiderata utilizzando il blocco di regolazione
dell’ago (Figura 2(d)). Per controllare la profondita di
penetrazione dell'ago nel sito target, allentare il blocco
di regolazione dell’ago girando la manopola in senso
antiorario. Allineare il blocco di regolazione dell'ago
con il numero di riferimento adeguato sull'impugnatura
del dispositivo. Bloccarlo in sede girando il blocco di
regolazione dell'ago in senso orario.

Attenzione: non allentare eccessivamente il blocco di
regolazione dell’ago per evitare che la manopola si stacchi
dal dispositivo.

Nota: i numeri e i segni di riferimento sullindicatore

di profondita dell’ago (Figura 2(e)) sono da intendersi
esclusivamente come riferimenti. | numeri di riferimento
rappresentano I'estensione dell’ago (in centimetri) quando
il dispositivo si trova in posizione diritta.

9. Far avanzare I'ago facendo scorrere I'impugnatura verso
I'ecoendoscopio con un movimento lento e controllato
per penetrare nel sito target osservando continuamente
I'immagine ecografica.

Nota: se e necessario regolare il grado di penetrazione
dell'ago, allentare il blocco di regolazione dell’ago,
riposizionarlo e bloccarlo in corrispondenza del punto
di riferimento adeguato.

10. Rimuovere lo specillo (Figura 2(f)) dalla porta di aspirazione
del dispositivo allentandolo delicatamente e tirandolo
dall'impugnatura del dispositivo.

Nota: lo specillo puo essere arrotolato e fissato utilizzando
ilmeccanismo a clip presente sul cappuccio dello specillo
stesso (Figura 2(f)). Lo specillo puo essere conservato per
ulteriori passaggi dell'ago durante la stessa procedura.

Attenzione: se lo specillo viene maneggiato in modo
scorretto si potrebbe danneggiare il dispositivo.
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Attenzione: la punta dello specillo ¢ affilata. Prendere

le necessarie precauzioni per garantire che venga
maneggiato correttamente. Dopo averlo rimosso dall’ago, lo
specillo deve essere considerato materiale infetto che puo
provocare un rischio di infezione.

. Preparare la siringa in dotazione e il rubinetto di arresto
come indicato in precedenza. Ruotare il rubinetto di arresto
in posizione chiusa, perpendicolarmente alla siringa. Tirare
lo stantuffo della siringa fino a ottenere il volume desiderato
e utilizzare le alette di fissaggio e il perno di arresto sulla
siringa per fissarlo in posizione (Figure 1(c) e 1(d)).

Attenzione: con questo dispositivo si raccomanda di non
utilizzare metodi di aspirazione diversi dalla siringa in
dotazione.

12. Collegare la siringa in dotazione alla porta di aspirazione
(Figura 2(f)) sull'impugnatura del dispositivo.

13. Girare il rubinetto di arresto in posizione aperta (parallela
all'impugnatura del dispositivo) per applicare I'aspirazione.

14. Manovrare |'ago all'interno del sito target per ottimizzare la
raccolta del campione aspirato, continuando a osservare la
penetrazione dell'ago sullimmagine ecografica.

15. Dopo un adeguato numero di passaggi effettuati con
I'ago, chiudere il rubinetto di arresto ruotandolo fino a
quando sara perpendicolare alla siringa. In questo modo
si arrestera 'aspirazione.

16. Ritirare I'ago completamente nella guaina utilizzando
I'impugnatura del dispositivo allontanandola dall’ecoendo-
scopio fino a quando il movimento si interrompera. Prima
di ritirare il dispositivo dall’ecoendoscopio, assicurare
I"ago utilizzando il blocco di regolazione dell’ago.

Attenzione: assicurarsi che I'ago sia completamente
ritirato nella guaina. Il mancato fissaggio dell’ago potrebbe
provocare danni all'ecoendoscopio o lesioni all'utente.

17. Abbassare I'elevatore sull’'ecoendoscopio.

Attenzione: il mancato abbassamento dell’elevatore prima
del ritiro potrebbe provocare danni al dispositivo.

18. Staccare il dispositivo dall'ecoendoscopio girando in senso
antiorario il collegamento luer. Rimuovere lentamente e con
cautela il dispositivo dall’'ecoendoscopio.

19. Dopo aver rimosso il dispositivo dall'ecoendoscopio,
rilasciare il blocco di regolazione dell'ago e far avanzare
I'impugnatura del dispositivo per estendere I'ago al di fuori
della guaina.

20. Rimuovere la siringa e il rubinetto di arresto dalla porta
di aspirazione.

21. Aprire il rubinetto di arresto sulla siringa ruotandolo in
posizione parallela alla siringa stessa. Tirare lo stantuffo
per aspirare aria nella siringa.

22.Ricollegare la siringa alla porta di aspirazione.

23. Spingere lo stantuffo della siringa in avanti per eliminare
il campione aspirato dall’ago.

Nota: per far passare I'aria dalla siringa, le alette di
fissaggio e il perno arresto (Figure 1(c) e 1(d)) devono essere
sbloccati.
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Attenzione: prendere le dovute precauzioni per assicurarsi
che il campione aspirato non fuoriesca in modo
incontrollato durante I'espulsione dell’ago. Il campione
aspirato deve essere considerato materiale infetto che puo
determinare un rischio di infezione.

24. Preparare il campione aspirato secondo il protocollo
ospedaliero.

Nota: per ottenere un campione aspirato adeguato
potrebbero essere necessari diversi passaggi.

25. Se sono necessari ulteriori passaggi sullo stesso sito target,
preparare il dispositivo irrigando I'ago e bagnando lo specillo
con acqua o soluzione salina sterili. Reinserire lo specillo
nell'ago, esaminarlo per verificare la presenza di danni e
ripetere i passaggi dal 2 al 24.

Attenzione: se I'ago non viene irrigato e lo specillo non
viene bagnato prima di essere reinserito nellago, il
passaggio dello specillo potrebbe risultare difficoltoso o
provocare danni al dispositivo.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che
questo strumento € stato progettato e costruito con cura
ragionevole. La presente garanzia sostituisce ed esclude
tutte le altre garanzie non espressamente stabilite nella
presente, siano esse esplicite o implicite ai sensi di legge
o altrimenti, compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi
garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a uno scopo
particolare. Le condizioni di trattamento, conservazione,
pulizia e sterilizzazione di questo strumento, nonché altri
fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, agli
interventi chirurgici e altri elementi al di 1a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati
del suo impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia
¢ limitato alla riparazione o sostituzione di questo strumento.
BSC non potra essere ritenuta responsabile di perdite, spese o
danni diretti o indiretti, derivanti direttamente o indirettamente
dall’'uso di questo strumento. BSC non si assume, né autorizza
alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro tipo di obbligo
o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC non
si assume alcuna responsabilita per strumenti riutilizzati,
ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né
implicita né esplicita, inclusa, in modo non limitativo, ogni
garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare,
per tali strumenti.
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Expect”

Endoscopische ultrasone
aspiratienaald

Expect”
FLExiBLE

Endoscopische ultrasone
aspiratienaald

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
hulpmiddel slechts door of namens een arts kan worden
gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide
(E0)-proces en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien
de steriele barriére is beschadigd. Neem contact op met uw
Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt
aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel
tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte
of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging van
het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie
van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen
patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte
of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik

weg volgens het hiervoor geldende beleid van de instelling en
de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Expect endoscopische ultrasone aspiratienaald is een
endoscopische ultrasone aspiratienaald die via een standaard
luer-aansluiting aan het biopsiekanaal van een CLA (Curvilinear
Array) echo-endoscoop kan worden gekoppeld en in het
spijsverteringskanaal kan worden ingebracht. De lengte van
de huls van het instrument kan aan de verschillende modellen
echo-endoscopen worden aangepast.

De naald wordt gebruikt voor het verkrijgen van
aspiratiemonsters uit laesies in en naast belangrijke lumina
van het spijsverteringssysteem die met behulp van de echo-
endoscoop kunnen worden geidentificeerd en als doel worden
aangewezen. Zowel de lengte van de huls als die van de naald
kunnen worden aangepast aan de afstand tot de doellaesie. De
aanpassingen van huls- en naaldlengte worden door de arts
ingesteld en vergrendeld met het vergrendelknopmechanisme
aan de handgreep van het instrument.

Een aspiratiemonster wordt verkregen door de laesie met de
naald te penetreren waarbij er afzuiging wordt toegepast en
de naald heen en weer wordt bewogen om cytologiemonsters
in de naald te aspireren. Het monster kan volgens het normale
protocol van de instelling worden geprepareerd.
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Het distale uiteinde van de Expect™ naald heeft echogene
(zichtbaar onder echografie) eigenschappen die real-time
visualisatie van het instrument onder echografie eenvoudiger
maken.

NAALDSPECIFICATIES

Werklengte: 137,5 cm tot 141,5 cm, verstelbaar

Naaldlengte: 0 cm tot 8 cm, verstelbaar

Diameter: Drie verschillende naalddiktes - 19 gauge, 22 gauge
en 25 gauge
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BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Expect naald is bestemd voor het nemen van monsters van
submucosale en extramurale laesies in het maagdarmkanaal
via het hulpkanaal van een curvilineaire echo-endoscoop.

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties voor dit instrument zijn dezelfde als voor
elke primaire endoscopische ingreep die wordt uitgevoerd
voor het verkrijgen van toegang tot het gewenste gebied.
Relatieve contra-indicaties voor aspiratie bij submucosale en
extramurale laesies zijn onder andere: coagulopathie.

WAARSCHUWINGEN

De Expect endoscopische ultrasone aspiratienaald mag
uitsluitend worden gebruikt om monsters van weefsel te
nemen als een mogelijke hemorragie geen gevaar vormt voor
de patiént. Het hulpmiddel moet met de nodige voorzichtigheid
worden gebruikt en uitsluitend na zorgvuldige afweging
worden toegepast bij patiénten met verlengde stollingstijd of
coagulopathieén.

VOORZORGSMAATREGELEN

Lees de volledige gebruiksaanwijzing voordat u de Expect naald
gebruikt. De Expect naald mag uitsluitend worden gebruikt
door of onder toezicht van artsen die zijn opgeleid op het
gebied van endoscopische echografie en fijne-naaldaspiratie
(FNA). Voorafgaand aan het gebruik van dit hulpmiddel is een
grondige kennis vereist van de technische principes, klinische
toepassingen en risico’s die gepaard gaan met endoscopische
echografie en fijne-naaldaspiratie. De verpakking en het
hulpmiddel dienen voorafgaand aan gebruik te worden
gecontroleerd. Gebruik het instrument niet als de verpakking of
het product zelf is beschadigd.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Complicaties die kunnen optreden bij het gebruik van de Expect
naald zijn onder andere:

* Bloeding

e Perforatie

¢ Pancreatitis

¢ Infectie

¢ Peritonitis

e Ontsteking

e Aspiratie

* Koorts

* Allergische reactie op medicatie
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¢ Hypotensie

¢ Ademhalingsdepressie of ademstilstand
* Cardiale aritmie of hartstilstand

¢ Metastasering

LEVERING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide
(EQ)-proces en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken als
de verpakking open of beschadigd is. Niet gebruiken als de
etikettering onvolledig of onleesbhaar is. Neem contact op met
uw Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt
aangetroffen. Inhoud verpakking:

e Eén (1) Expect™ naald

e Eén (1) vaculimspuit

e Eén (1) eenwegafsluiter
Opslag

Koel, droog en donker bewaren.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Keuze van het instrument
1. Kies een instrument van de juiste maat voor de ingreep.

2. Controleer of de uiterste gebruiksdatum van het instrument
niet is verstreken.

Product voorbereiden

1. Open de verpakking van het instrument en verwijder het
kunststof inzetdeel met het FNA-instrument en de spuit.

2. Neem hetinstrument en de spuit uit de verpakking.

Let op: Controleer na verwijdering van het instrument
uit de verpakking visueel of de afsluiter in de open stand
staat; GEBRUIK HET INSTRUMENT NIET als dit niet het
geval is. Neem contact op met de Customer Service van
Boston Scientific en zend het product retour.

Let op: Controleer het instrument visueel op loszittende,
verbogen of beschadigde onderdelen, barsten en andere
afwijkingen. Controleer de katheter op knikken en andere
beschadigingen. GEBRUIK HET INSTRUMENT NIET als u
een afwijking signaleert. Beschadigde onderdelen, barsten
of knikken hinderen de mechanische werking van de Expect
naald. GEBRUIK HET INSTRUMENT NIET als het op welke
manier dan ook niet goed functioneert of tekenen van
beschadiging vertoont. Neem contact op met de Customer
Service van Boston Scientific en zend het product retour.

Spuit voorbereiden

Afbeelding 1

1(a): Normaal gebruik (schuiven) 1(c): Vergrendelribben
1(b): Wordt vergrendeld om 1(d): Aanslagpen
vacuiim te handhaven

1. Controleer de afsluiter (afbeelding 1(a)). De afsluiter heeft
twee luer-aansluitingen voor bevestiging van de naald
en de spuit. Als de afsluiter in de open stand staat, kan
er luchtin en uit de spuit stromen. De afsluiter is open
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wanneer deze parallel aan de spuit staat; de afsluiter is
gesloten wanneer deze loodrecht op de spuit staat (zoals
weergegeven).

2. Controleer de spuit (afbeelding 1). De cilinder van de spuit
is voorzien van één aanslagpen (afbeelding 1(d)) en de
spuitplunjer heeft vier vergrendelribben (afbeelding 1(c)).
Door manoeuvreren van de spuitplunjer in de spuitcilinder
kan de spuit worden vergrendeld en ontgrendeld. Om de
spuit te vergrendelen, trekt u de plunjer terug tot deze op
één lijn ligt met het gewenste zuigvolume (afbeelding 1(a)).
Draai de plunjer rechtsom zodat de vergrendelpen aangrijpt
op de vergrendelribben van de plunjer (afbeelding 1(b)).
Draai de plunjer linksom om de vergrendeling op te heffen.

Opmerking: De afsluiter is noodzakelijk om de afzuiging te
handhaven tijden de ingreep.

Let op: Als de afsluiter nietin de juiste stand staat, wordt er
mogelijk geen toereikende afzuiging verkregen.

Gebruik van het product

O . m

16

2(b) 2(e)

Afbeelding 2

2(a): Luer-koppeling 2(d): Vergrendeling van
naaldafstelling
2(b): Hulsafstellingsschaal 2(e): Naalddiepteschaal
2(c): Vergrendeling van 2(f): Aspiratiepoort en stiletdop
hulsafstelling

1. Neem de naald uit de verpakking en controleer deze op
beschadiging.

2. Verzeker u ervan dat de naald volledig is teruggetrokken
en dat de vergrendeling van de naaldafstelling (afbeelding
2(d)) goed op de stand nul is gezet (afbeelding 2(e)).

3. Bepaal de juiste hulslengte in relatie tot de lengte van de
echo-endoscoop. Stel met behulp van de vergrendeling
van de hulsafstelling (afbeelding 2(c)) de gewenste lengte
van de huls af en zet de huls op zijn plaats vast. Draai de
vergrendeling van de hulsafstelling rechtsom om de huls
op zijn plaats vast te zetten. Het distale uiteinde van de huls
moet zichtbaar zijn op het endoscopische beeld.

Opmerking: De referentienummers en markeringen op
de hulsafstellingsschaal (afbeelding 2(b)) zijn uitsluitend
bedoeld ter referentie.

4. Draaiaan de regelknop voor de endoscoopelevator om de
elevator in de onderste stand te brengen.

Let op: Als u voor het inbrengen van het instrument
de elevator niet in de onderste stand brengt, kan het
instrument beschadigd raken.

5. Breng de katheter in het werkkanaal van de echo-
endoscoop in. Voer het instrument langzaam door het
werkkanaal van de echo-endoscoop op.

Let op: Als er weerstand voelbaar is, stop dan met duwen
en plaats de katheter of de echo-endoscoop opnieuw.
Wanneer u te hard duwt, kan de echo-endoscoop
beschadigd raken.
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6. Ga verder met opvoeren van het instrument tot het uit de
echo-endoscoop komt en de huls zichtbaar is op
het endoscopische beeld. Draai de luer-koppeling
(afbeelding 2(a)) rechtsom vast om het instrument aan
de poort van het werkkanaal van de echo-endoscoop te
bevestigen.

Opmerking: Als de lengte van de huls moet worden
aangepast, draait u de vergrendeling van de hulsafstelling
(afbeelding 2(c)) los en verplaatst u deze naar het juiste
referentiepunt.

Let op: Draai de vergrendeling van de hulsafstelling niet
te ver los omdat hierdoor de knop van het instrument kan
loskomen.

Let op: Zet de luer-aansluiting niet te strak vast tegen de
echo-endoscoop omdat hierdoor de echo-endoscoop
beschadigd kan raken.

Let op: Controleer voordat u de naald opvoert of het
instrument goed aan de echo-endoscoop is bevestigd en of
zowel de vergrendeling van de naaldafstelling als die van
hulsafstelling goed vastzitten. Als u dit niet doet, kan de
echo-endoscoop beschadigd raken.

Let op: De insufflatieprestaties kunnen afnemen wanneer
het instrument op de echo-endoscoop wordt aangesloten.

7. Controleer de afstand van het distale uiteinde van de huls
tot het doelgebied aan de hand van het echografiebeeld.

8. Stel de penetratiediepte van de naald af op de gewenste
stand met de vergrendeling van de naaldafstelling
(afbeelding 2(d)). Als u de penetratiediepte van de naald
in het doelgebied wilt aanpassen, ontgrendelt u de
vergrendeling van de naaldafstelling door de knop linksom
te draaien. Plaats de vergrendeling van de naaldafstelling
op het gewenste referentienummer op de handgreep
van het instrument. Draai de vergrendeling van de
naaldafstelling rechtsom om deze weer vast te zetten.

Let op: Draai de vergrendeling van de naaldafstelling
niet te ver los omdat hierdoor de knop van het instrument
kan loskomen.

Opmerking: De referentienummers op de naalddiepteschaal
(afbeelding 2(e)) zijn uitsluitend bedoeld ter referentie.

De referentienummers geven aan hoe ver de naald is
uitgeschoven (in centimeters) wanneer het instrument zich
in een rechte stand bevindt.

9. Schuif de handgreep in een langzame, gecontroleerde
beweging in de richting van de echo-endoscoop om de
naald op te voeren en het doelgebied onder echogeleide
te penetreren.

Opmerking: Als de mate van penetratie van de naald
moet worden aangepast, draait u de vergrendeling van de
naaldafstelling los, verplaatst u de vergrendeling en zetu
deze op hetjuiste referentiepunt vast.

10. Verwijder het stilet (afbeelding 2(f)) uit de aspiratiepoort
van het instrument door het voorzichtig los te maken en uit
de handgreep van het instrument te trekken.

Opmerking: Het stilet kan worden opgerold en met het
klemmechanisme op de stiletdop (afbeelding 2(f)) worden
vastgeklemd. Het stilet moet worden bewaard voor extra
monsternames met de naald tijdens dezelfde ingreep.
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Let op: Als het stilet niet correct wordt behandeld, kan het
instrument beschadigd raken.

Let op: Het stilet heeft een scherpe punt. Neem
voorzorgsmaatregelen om een correcte behandeling van
het stilet te garanderen. Na verwijdering van het stilet
uit de naald moet het worden behandeld als besmettelijk
materiaal en kan het infectiegevaar opleveren.

11. Bereid de meegeleverde spuit en afsluiter voor zoals eerder
aangegeven. Draai de afsluiter naar de gesloten stand,
loodrecht op de spuit. Trek de spuitplunjer terug tot het
gewenste volume en zet de plunjer op de plaats vast met
behulp van de vergrendelribben en aanslagpen in de spuit
(afbeelding 1(c) en 1(d)).

Let op: Afzuigmethoden anders dan door middel van
de meegeleverde spuit worden niet aanbevolen bij dit
instrument.

12. Sluit de meegeleverde spuit aan op de aspiratiepoort
(afbeelding 2 (f)) op de handgreep van het instrument.

13. Draai de afsluiter naar de open stand (parallel aan de
handgreep van het instrument) om afzuiging toe te passen.

14. Manoeuvreer de naald binnen het doelgebied zo dat er een
maximaal aspiratiemonster wordt afgenomen terwijl u de
naaldpenetratie observeert op het echografiebeeld.

15. Nadat u voldoende monsternames hebt uitgevoerd met de
naald, sluit u de afsluiter door deze naar de stand loodrecht
op de spuit te draaien. Hierdoor stopt de afzuiging.

16. Trek de naald volledig in de huls terug met behulp van
de handgreep van het instrument door de handgreep
van de echo-endoscoop af te schuiven tot deze niet
verder gaat. Zet de naald vast met de vergrendeling van
de naaldafstelling voordat u het instrument uit de echo-
endoscoop terugtrekt.

Let op: Zorg dat de naald volledig in de schacht wordt
teruggetrokken. Als u de naald niet goed vastzet, kan dit
leiden tot beschadiging van de echo-endoscoop of letsel
bij de gebruiker.

17. Breng de elevator van de echo-endoscoop in de
laagste stand.

Let op: Als u vaor het verwijderen van het instrument
de elevator nietin de onderste stand brengt, kan het
instrument beschadigd raken.

18. Draai de luer-aansluiting linksom om het instrument van de
echo-endoscoop los te maken. Verwijder het instrument
langzaam en voorzichtig uit de echo-endoscoop.

19. Na verwijdering van het instrument uit de echo-endoscoop
ontgrendelt u de vergrendeling van de naaldafstelling en
beweegt u de handgreep van het instrument naar voren om
de naald uit de huls te schuiven.

20. Verwijder de spuit en afsluiter uit de aspiratiepoort.

21. Draai de afsluiter op de spuit naar de stand parallel aan de
spuit om de afsluiter te openen. Trek de spuitplunjer terug
om lucht in de spuit op te trekken.

22. Sluit de spuit weer aan op de aspiratiepoort.

23. Duw de spuitplunjer naar voren om het aspiratiemonster uit
de naald te verwijderen.
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Opmerking: De vergrendelribben en aanslagpen
(afbeelding 1(c) en 1(d)) moeten worden ontgrendeld om
lucht uit de spuit te laten ontsnappen.

Let op: Neem voorzorgsmaatregelen om zeker te zijn
dat het aspiratiemonster niet verstuift wanneer het uit
de naald wordt verwijderd. Het aspiratiemonster moet
als besmettelijk materiaal worden behandeld en kan het
infectiegevaar opleveren.

24, Prepareer het aspiratiemonster volgens het protocol van
uw instelling.

Opmerking: Mogelijk zijn er meerdere monsternames nodig
om voldoende aspiratiemonster te verkrijgen.

25. Als er extra monsters in hetzelfde doelgebied moeten
worden genomen, spoelt u de naald en veegt u het stilet af
met steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing om
het instrument voor te bereiden. Breng het stilet opnieuw
in de naald in, onderzoek de naald op beschadiging en
herhaal stap 2 tot en met 24.

Let op: Als u de naald niet spoelt en het stilet niet afveegt
voordat u het stilet opnieuw in de naald brengt, gaat het
inbrengen van het stilet mogelijk moeizaam of kan het
instrument beschadigd raken.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke
zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit
instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie
van dit instrument alsmede andere factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en
andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee
worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen
van ditinstrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. BSC
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt
geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband
met zulke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel.
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Expect”

Agulha de Aspiracdo para
Ecografia Endoscdpica

Expect”

CFLEXIBLE |
Agulha de Aspiracao para
Ecografia Endoscapica

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste
dispositivo sob receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno
(EQ). N&o utilize se o selo de esterilizagéo estiver danificado.
Se verificar a presenga de quaisquer danos no produto,
contacte o seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode
causar lesdes, doenca ou a morte do paciente. A reutilizacao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminagdo do dispositivo e/ou o risco de infeccao
no paciente ou infecg@o cruzada incluindo mas nao se limitando
a transmissao de doenga(s) contagiosa(s) de um paciente para
outro. A contaminagdo do dispositivo pode causar lesdes,
doenca ou a morte do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo
com a politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A Agulha de Aspiragdo Expect para Ecografia Endoscopica
pode ser integrada num canal de bhiopsia de um Ecoendoscépio
Linear (CLA) com uma ligagcdo luer padrdo e chegar ao
tracto digestivo. O comprimento da bainha do dispositivo
pode ser ajustado para abranger os diferentes modelos de
ecoendoscopios.

A agulha é utilizada para colher amostras por aspiragdo de
lesdes no interior e adjacentes aos maiores limens do sistema
digestivo que podem ser identificados e marcados utilizando o
ecoendoscopio. Quer o comprimento da agulha quer da bainha
podem ser ajustados com base na distancia da lesdo alvo. Os
ajustes no comprimento da agulha e da bainha sao definidos e
bloqueados pelo médico utilizando os mecanismos do botao de
blogueio no manipulo do dispositivo.

Uma amostra por aspiracdo é obtida através da penetragdo
da lesdo com a agulha enquanto aplica suc¢do e manipula
a agulha num movimento oscilante para aspirar amostras
citolégicas para a agulha. A amostra pode ser preparada por
um protocolo institucional normal.

A Agulha Expect tem caracteristicas ecogénicas (visivel
durante a ecografia) na extremidade distal para facilitar a
visualizacdo em tempo real do dispositivo durante a ecografia.
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ESPECIFICACOES DA AGULHA
Comprimento de Trabalho: 137,5 cm a 141,5 cm ajustaveis
Comprimento da Agulha: 0 cm a 8 cm ajustéveis

Diametro: Trés tamanhos diferentes de agulha - calibre 19,
calibre 22 e calibre 25

Canal de Trabalho com

M00550000 | calibre 19 DE: 1,10 mm 0 Minimo de 2,8 mm

Canal de Trabalho com

M00550010 | calibre 22 DE: 0,72 mm o Minimo de 2,4 mm

Canal de Trabalho com

MO00550020 | calibre 25 DE: 0,52 mm o Minimo de 2,4 mm

Flexivel, DE de calibre 19: Canal de Trabalho com

MO00550040 1,14 mm 0 Minimo de 2,8 mm

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZAGAO

A Agulha Expect™ foi concebida para retirar amostras de
lesdes gastrointestinais extramurais e da submucosa através
do canal auxiliar de um ecoendoscapio linear.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagdes para este dispositivo sdo aquelas
especificas do procedimento endoscépico primario, a ser
realizado ao ganhar acesso ao local pretendido. As contra-
indicacdes relativas a aspiracdo extramural e da submucosa
incluem, mas ndo se limitam a: coagulopatia.

ADVERTENCIAS

A Agulha de Aspiracdo Expect para Ecografia Endoscépica
apenas deverd ser utilizada para retirar amostras de tecido
nos casos em que ndo existe perigo de hemorragia para os
pacientes. O dispositivo deve ser utilizado com cuidado e
apenas apds elevada ponderagdo em pacientes com tempos
de hemorragia elevados ou coagulopatias.

PRECAUCOES

Leia todas as instrugdes de utilizagao antes de utilizar a Agulha
Expect. A Agulha Expect deve apenas ser utilizada por, ou sobre
a supervisdo de, médicos formados em Ecografia Endoscopica e
Pungao Aspirativa. E necessario uma meticulosa compreenséo
dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos
associados a Ecografia Endoscopica e a Pungdo Aspirativa,
antes de utilizar este dispositivo. A embalagem e o dispositivo
devem ser inspeccionados antes da utilizagdo. Nao utilize o
dispositivo se o produto ou a embalagem estiverem danificados.
EFEITOS INDESEJAVEIS

As complicacBes associadas a utilizacdo da Agulha Expect
podem incluir:

* Hemorragia

* Perfuragéo

* Pancreatite

¢ Infeccdo

* Peritonite

¢ Inflamagéo

* Aspiracdo

e Febre

* Reaccdo Alérgica a Medicacdo
¢ Hipotensao

* Depressao ou Paragem Respiratéria
¢ Arritmia ou Paragem Cardiaca
* Disseminagéo Tumoral
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FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Os contetidos fornecidos estdao ESTERILIZADOS utilizando um
processo de esterilizagdo por 6xido de etileno (OE). Nao utilize
se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize se a
etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel. Se encontrar algum
dano, entre em contacto com o seu representante da Boston
Scientific. Os conteidos da embalagem incluem:

¢ Uma (1) Agulha Expect™

e Uma (1) Seringa de Vacuo

e Uma (1) Valvula Reguladora de Via Unica
Armazenamento

Guarde em local fresco, seco e com pouca luminosidade.

INSTRUGOES DE OPERACAO
Seleccao do Dispositivo

1. Escolha a dimensdo apropriada do dispositivo para
o procedimento.

2. Inspeccione o dispositivo para garantir que esta dentro das
limitagdes de tempo de armazenamento aceitaveis.

Preparacéo do Produto

1. Abra a embalagem do dispositivo e remova o enchimento
de pléstico que contém o dispositivo e a seringa de FNA
(Puncé@o Aspirativa).

2. Retire o dispositivo e a seringa da embalagem.

Cuidado: Inspeccione visualmente a valvula reguladora

quando esta for retirada da embalagem para verificar se
esta na posicao aberta; caso contrario, NAO A UTILIZE.

Contacte a Assisténcia ao Cliente da Boston Scientific

e devolva o produto.

Cuidado: Inspeccione visualmente o dispositivo para
verificar se existem pegas soltas, dobradas ou partidas,
fendas ou outras anomalias. Inspeccione o catéter para
verificar se existem quaisquer dobras ou outros danos.

Se for detectada alguma anomalia, NAO UTILIZE. Pecas
partidas, fendas ou dobras irdo prejudicar o funcionamento
mecanico da Agulha Expect. Se o dispositivo deixar de
funcionar correctamente de alguma forma ou indicar
sinais de danos, NAO 0 UTILIZE. Contacte a Assisténcia ao
Cliente da Boston Scientific e devolva o produto.

Preparacao da Seringa

Imagem 1.

1(a): Utilizag&o de 1(c): Aletas de Retengao
Deslocamento Normal

1(b): Bloqueia para manter o 1(d): Pino Trava
vacuo

1. Examine a valvula reguladora (Imagem 1(a)). A véalvula
reguladora tem duas ligagdes luer para ligar a agulha e a
seringa. O ar pode ser trocado com a vélvula reguladora
na posicdo aberta. A vélvula reguladora esté aberta
quando esta alinhada em paralelo com a seringa; esta
fechada quando esta perpendicular a seringa (conforme
demonstrado).
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2. Examine a seringa (Imagem 1). 0 corpo da seringa tem um
pino trava (Imagem 1 (d)) e o émbolo da seringa tem quatro
aletas de retengdo (Imagem 1(c)). 0 émbolo da seringa
pode ser manuseado dentro do corpo da seringa para
bloquear e desbloquear a seringa. Para bloquear a seringa,
puxe o émbolo até que fique alinhado com o volume de
succao pretendido (Imagem 1(a)). Rode o @émbolo no
sentido dos ponteiros do reldgio de forma a que o pino
trava encaixe nas aletas de reten¢do no émbolo (Imagem
1(b)). Rode 0 émbolo no sentido contrario ao dos ponteiros
do relégio para soltar.

Nota: A valvula reguladora é necessaria, de forma a manter
a succdo durante o procedimento.

Cuidado: Se a vélvula reguladora néo estiver colocada
correctamente, pode ndo ser atingida a sucgcdo adequada.

Utilizacao do Produto

2(c) 2(d)

Imagem 2.

2(a): Ligacao luer 2(d): Blogueio do Ajuste da Agulha

2(b): Manémetro do Ajuste 2(e): Mandmetro da Profundidade
da Bainha da Agulha

2(c): Blogueio do Ajuste  2(f): Tampa do Estilete e Abertura
da Bainha de Aspiracao

1. Retire a agulha da embalagem e verifique se existem
danos.

2. Confirme se a agulha esta totalmente retraida e se o
bloqueio do ajuste da agulha (Imagem 2(d)) esta fixo e na
posigdo zero (Imagem 2(e)).

3. Determine o comprimento adequado da bainha
relativamente ao comprimento do ecoendoscdpio. Utilize
o bloqueio do ajuste da bainha (Imagem 2(c)) para definir
o comprimento pretendido da bainha e bloqueie no local
correcto. Rode o blogueio do ajuste da bainha no sentido
dos ponteiros do reldgio para bloquear a bainha no local
correcto. A extremidade distal da bainha deve estar visivel
na imagem endoscopica.

Nota: As marcas e os nimeros de referéncia no manémetro
do ajuste da bainha (Imagem 2(b)) tém como objectivo ser
apenas uma referéncia.

4. Rode o botdo de controlo do elevador do endoscépio para
baixar o elevador.

Cuidado: Falha ao baixar o elevador antes da insergéo
pode provocar danos no dispositivo.

5. Introduza o catéter no canal de trabalho do ecoendoscopio.
Avance lentamente o dispositivo através do canal de
trabalho no ecoendoscapio.

Cuidado: Se encontrar resisténcia, pare de empurrar e
reposicione o catéter ou o ecoendoscopio. Empurrar com
demasiada forca pode provocar danos no ecoendoscépio.

6. Continue a avancar no dispositivo até que saia do
ecoendoscopio e a bainha esteja visivel na imagem
endoscopica. Aperte a ligagao luer (Imagem 2(a)) rodando
no sentido dos ponteiros do relégio para ligar o dispositivo
a abertura do canal de trabalho do ecoendoscopio.
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Nota: Se for necessério ajustar o comprimento da bainha,
desaperte o bloqueio do ajuste da bainha (Imagem 2(c)) e
reposicione-o no ponto de referéncia apropriado.

Cuidado: Nao desaperte demasiado o bloqueio do ajuste da
bainha, pois ao fazé-lo pode retirar o botdo do dispositivo.

Cuidado: N&o aperte demasiado a ligacéo luer ao
ecoendoscopio pois pode provocar danos no mesmo.

Cuidado: Antes de avangar com a agulha, certifique-se de
que o dispositivo esta firmemente apertado ao endoscépio
e quer o bloqueio do ajuste da agulha quer do ajuste da
bainha estéo fixos. A ndo observéancia destas acgdes pode
resultar em danos no ecoendoscopio.

Cuidado: 0 desempenho da insuflagao pode ser reduzido
quando o dispositivo esta ligado ao ecoendoscopio.

7. Verifique a distancia entre a extremidade distal da bainha
até ao local alvo utilizando a imagem da ecografia.

8. Ajuste a profundidade de penetracao da agulha para a
posicao pretendida utilizando o bloqueio do ajuste da
agulha (Imagem 2(d)). Para controlar a profundidade da
penetracdo da agulha no local alvo, desaperte o bloqueio
do ajuste da agulha rodando o botdo no sentido contrario
ao dos ponteiros do reldgio. Alinhe o bloqueio do ajuste
da agulha com o namero de referéncia apropriado no
manipulo do dispositivo. Bloqueie no local correcto
rodando o bloqueio do ajuste da agulha no sentido dos
ponteiros do reldgio.

Cuidado: Ndo desaperte demasiado o bloqueio do ajuste
da agulha, pois ao fazé-lo o botdo pode desligar-se
do dispositivo.

Nota: Os nimeros de referéncia no manémetro do ajuste
da agulha (Imagem 2(b)) tém como objectivo ser apenas
uma referéncia. Os nimeros de referéncia representam a
extensdo da agulha (em centimetros) quando o dispositivo
estd numa posicéo recta.

9. Avance a agulha deslizando o manipulo em direc¢@o ao
ecoendoscdopio num movimento lento e controlado para
penetrar o alvo enquanto observa a imagem da ecografia.

Nota: Se for necessério ajustar a quantidade de
penetracdo da agulha, desaperte o bloqueio do ajuste da
agulha, reposicione e bloqueie-o no ponto de referéncia
apropriado.

10. Retire o estilete (Imagem 2(f)) da abertura de aspiragéo
do dispositivo, desapertando suavemente e puxando-o do
manipulo do dispositivo.

Nota: O estilete pode ser enrolado e preso em conjunto
utilizando um mecanismo de mola na tampa do estilete
(Imagem 2(f)). O estilete deve ser retido para transmissdes
adicionais da agulha durante o mesmo procedimento.

Cuidado: Falha ao manusear correctamente o estilete pode
causar danos no dispositivo.

Cuidado: A ponta do estilete é afiada. Tome precaucdes

de forma a garantir que o estilete € manuseado
correctamente. Apés ter sido removido da agulha, o estilete
deve ser tratado como material infeccioso e pode criar um
risco de infecgdo.

11. Prepare a seringa e a vélvula reguladora fornecidas
conforme indicado anteriormente. Rode a valvula
reguladora para a posicao fechada, perpendicularmente
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a seringa. Puxe o émbolo da seringa para o volume
pretendido e utilize as aletas de retengdo e o pino trava na
seringa para fixar o émbolo no devido lugar. (Imagens 1(c)
e 1(d))

Cuidado: Os métodos para fornecimento de succéo que
ndo a seringa fornecida ndo s@o recomendados com
este dispositivo.

12. Encaixe a seringa fornecida na abertura de aspiracao
(Imagem 2 (f)) no manipulo do dispositivo.

13. Rode a valvula reguladora para a posigao aberta (paralela
ao manipulo do dispositivo) para aplicar sucgao.

14. Manuseie a agulha no local alvo para maximizar a recolha
da amostra de aspiragcado enquanto observa a penetragcdo
da agulha na imagem da ecografia.

15. Apds ter efectuado um nimero adequado de passagens
com a agulha, feche a vélvula reguladora rodando-a até
estar perpendicular a seringa. Esta accdo ird parar a
succao.

16. Retraia totalmente a agulha para dentro da bainha
utilizando o manipulo do dispositivo fazendo deslizar o
manipulo para fora do ecoendoscépio até parar. Fixe a
agulha utilizando o bloqueio do ajuste da agulha antes
de retirar o dispositivo do ecoendoscopio.

Cuidado: Certifique-se de que a agulha esta totalmente
retraida dentro da bainha. Falha ao fixar a agulha pode
resultar em danos no ecoendoscopio ou lesdes no
utilizador.

17. Baixe o elevador no ecoendoscopio.

Cuidado: Falha ao baixar o elevador antes da retirada pode
provocar danos no dispositivo.

18. Separe o dispositivo do ecoendoscdpio rodando a ligagado
luer no sentido contréario ao dos ponteiros do relégio. Retire
cuidadosa e lentamente o dispositivo do ecoendoscopio.

19. Apés a remocao do dispositivo do ecoendoscdpio, solte
o0 bloqueio do ajuste da agulha e avance o manipulo do
dispositivo para distender a agulha para fora da bainha.

20. Remova a seringa e valvula reguladora da abertura
de aspiracgao.

21. Abra a valvula reguladora na seringa rodando-a para uma
posicao paralela a seringa. Puxe o émbolo da seringa para
tras para puxar ar para a seringa.

22.Volte a encaixar a seringa fornecida na abertura
de aspiragao.

23. Empurre o émbolo da seringa para a frente para expelir
a amostra de aspiragdo da agulha.

Nota: As aletas de reteng@o e o pino trava (Imagens 1(c) e
1(d)) terdo de ser desencaixados para permitir a passagem
de ar na seringa.

Cuidado: Tome precaugdes de forma a garantir que

a amostra de aspiragdo ndo emite um jacto quando é
expelida da agulha. A amostra de aspiragao deve ser
tratada como material infeccioso e pode criar um risco de
infeccdo.

24. Prepare a amostra de aspirag&o pelo protocolo
institucional

Nota: Podem ser necessarias passagens miltiplas para
obter uma amostra de aspiragao adequada.
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25. Se forem necessarias passagens adicionais ao mesmo
local alvo, prepare o dispositivo enxaguando a agulha e
limpando o estilete com &gua esterilizada ou com uma
solugdo salina. Volte a inserir o estilete na agulha, verifique
se a agulha apresenta danos e repita desde o passo 2 até
ao 24.

Cuidado: Se ndo enxaguar a agulha e limpar o estilete
antes de reinserir o mesmo na agulha, pode fazer com
que a passagem do estilete fique dificultada ou resulte em
danos para o dispositivo.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) certifica que foi prestada
a devida atencdo no design e fabrico deste instrumento.
Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias
ndo expressamente estabelecidas no presente documento,
quer expressas ou implicitas por lei ou caso contrario,
incluindo, mas néo se limitando, a quaisquer garantias de
comercializacdo ou adequacdo a um propoésito particular. 0
manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizagdo deste
instrumento, bem como outros factores relacionados com o
paciente, diagnostico, tratamento, procedimentos cirlirgicos
e outras questdes para além do controlo da BSC afectam
directamente o instrumento e os resultados obtidos pela
respectiva utilizagdo. A obrigagdo da BSC sob esta garantia
limita-se a reparacdo ou substituicdo deste instrumento
e a BSC nd@o deverd ser responsabilizada por qualquer
incidente ou perda subsequente, danos ou despesas directa
ou indirectamente ligadas a utilizagdo deste instrumento.
A BSC nd@o assume, nem autoriza qualquer outra pessoa
a assumir, qualquer outra obrigacdo ou responsabilidade
adicional relativamente a este instrumento. A BSC ndo assume
qualquer responsabilidade no que diz respeito a instrumentos
reutilizados, novamente processados ou esterilizados e nao
oferece garantias, expressas ou explicitas, incluindo, mas nédo
se limitando, a questdes de comercializagdo ou adequacéo a
um propésito particular, relativamente a tais instrumentos.
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Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant Iégal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Product Number
Nimero del producto
Référence
Produktnummer
Codice prodotto
Productnummer
Ndamero do Produto

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Enderego do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié
Contacto local no Brasil
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For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé.

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.

Minimum Required Working Channel
Canal de trabajo minimo necesario
Canal interventionnel minimum requis
Minimal erforderlicher Arbeitskanal
Canale di lavoro minimo necessario
Minimaal vereist werkkanaal

Canal de Trabalho Minimo Necessério

Adjustable Needle Length
Longitud de aguja ajustable
Longueur réglable de I'aiguille
Verstellbare Nadellange
Lunghezza dell'ago regolabile
Verstelbare naaldlengte
Comprimento da Agulha Ajustavel

Adjustable Working Length
Longitud de trabajo ajustable
Longueur utile réglable
Verstellbare Arbeitslange
Lunghezza utile regolabile
Verstelbare werklengte
Comprimento de Trabalho Ajustéavel
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m Argentina
Local Contact

Para obtener informacién de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil

BRA Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

E EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2/97

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Expect
Wrna ans s3H10COHOTpAdUIECKON acUpaiuu

Expect

Hrna JJIA BHHOCOHOFIiaiIiI/IquKOﬁ aCHI/IIiaHI/II/I

2

PykoBOCTBO 110 IKCILTyaTALMH

[LLImpuxkoo: 90998350-01] OxTs6ps 2019 .
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Expect
Wrna ans s3H10COHOTpAdUIECKON acUpaiuu

Expect
HUrna mna 3HI[000HoriaﬁquCKoﬁ acrmiaum/l
Toabko mo NMpeaANnuCaHnuIi0 Bpaya

OcCTOpO:KHO: B COOTBETCTBHH ¢ (heaepanbHbIM 3akoHonaTenscTBoM CIIA mpopaxa maHHOTO
U3JIeNUs pa3pelleHa TOJIbKO BpauaM MM 110 UX MPEIIUCAHUIO.

MNPEAYIIPEXJIEHUE

Conepxxumoe ynakoBku nocrasisiercss CTEPMJIbHBIM nocinie crepunuzanuu 3TUIEHOKCUIOM
(90). 3ampemiaercss HCIOJNB30BAaHUE IPU MOBPEXKICHUM CTEpUIbHOTO Oaphepa. B ciyuae
oOHapy»XeHHsI TOBPEXKICHUNH HEOOXOJUMO OOpaTUTHCS K MPEICTaBUTENI0 KOoMMaHuu «bocToH
CaitenTudux».

Tonpko nansi OFHOKpaTHOro mpuMeHeHus. He wucmonb3oBath, He oOpabaTbiBaTh U HE
CTepUIN30BaTh MOBTOPHO. [loBTOpHOE HCHONB30BaHUE, 00pabOTKA WM CTEPHUIU3AIUS MOTYT
HApYLIUTh CTPYKTYPHYIO IEIOCTHOCTh U3/ETHUS U (WJIM) MPUBECTU K HEUCIPABHOCTH HM3JEINHUA,
4TO, B CBOIO O4Yepelb, MOXKET CTaThb NPUYUHOW TpPaBMBI, OOJE3HW WU CMEPTH IAalMEHTA.
[ToBTOpHOE WHCMONB30BaHUE, OOpPa0OTKA WM CTEpUIM3AlUsl MOTYT TakKe CO3JaTh PHCK
3arpsi3HeHusT w3Aenus W (WIM) TPUBECTH K HMHDHUIMPOBAHHIO WM  IEPEKPECTHOMY
WH(HUIIMPOBAHMIO MMAIIMEHTA, B TOM YHCJIE K Iepeaade HHOEKIIMOHHOTO(-bIX ) 3a001eBaHuUs(-1il) OT
OJIHOTO TAIIMCHTA K JPYromy. 3arpsi3HEHUE W3/CIIUS MOXKET IMPUBECTH K TpaBMe, OOJIC3HH HITU
cMmeptu manuenta. [locie skcrlyaTanuu He0OXOIMMO YTHIIM3UPOBATh M3JIENHE U YINAKOBKY B
COOTBETCTBUU C HOPMaMHU YUPESKICHUS 3IPaBOOXPAHEHUS, aJMUHHUCTpAIMU U (W) OPraHOB
MECTHOT'O CaMOYITPABJICHUS.

OIMMCAHUE U3JEJIUA

Urna nns sHpocoHorpaduyeckoit acnuparnuu Expect coBmecTuMa ¢ OMONCHHHBIM KaHAJIOM
HXO03HJIOCKONA C KpUBOJIMHEHHOW aHTeHHOH pemerkoit (KAP) mpu momomm craHgapTHOTO
pa3bema JIro3pa M BBOAUTCS B KEIyJOYHO-KHUIIECYHBIM TpakT. /IMHA MHTpOABIOCEpa W3IEIHS
peryaupyercs Ui pasHbIX MOJEIIEH 9X0IHIOCKOIIOB.

Wrna ucnonb3yeTcs A1 acnUpaniy o0pas3lioB MOpakeHUH, pacroiI0kKEHHBIX BHYTPH U PSIOM C
KpPYIHBIMU [TPOCBETAMU B UIIEBAPUTENBHON CUCTEME, KOTOPBIE MOKHO OOHAPY>KUTh U MOJIYUHUTh
K HMM JOCTYN C IIOMOIIBIO 3XOJHIOCKOMA. J[IMHAa WHTPOIABIOCEPA M UIJIBI PETYIHUPYETCS B
3aBUCHMOCTH OT PACCTOSHHS [0 LEJIeBOro nopaxeHus. J[JIMHa WHTPOABIOCEpAa M HIJIbI
noaoupaercs U pUKCUpyeTCs BpauoM € MOMOIIbI0 KHOMIOK (PUKCALMU HA PYKOSITKE U3JIENHs.

Jns acniupauuu oOpaslia uria BBOAMTCA B IHOpaKE€HHE, BKJIIOYAETCS BCAChIBAHWE, M UIJION
COBEPIIAIOTCS BO3BPATHO-IIOCTYNATENIbHBIC JBWKCHHsI JUIA BCAChIBAaHUSA LIUTOJIOTMYECKOTO
oOpazua B uriay. OOpasipl MOJArOTABIMBAIOTCS B COOTBETCTBUUM C OOBIYHBIM IPOTOKOJIOM
yupexenus. Urma Expect ocHailieHa 3XOreHHBIMU (TO €CTh BUJIMMBIMHM IIPH YIBTPa3BYKOBON
BU3yaJIM3allM) 3JE€MEHTAaMHM Ha JUCTAJbHOM KOHIE. DTH 3JIEMEHTHI OOJIErdaroT MpOBEACHUE
YJIBTPAa3BYKOBOM BU3YyAJIM3AIMU U3/ENIHS B PEATBHOM BPEMEHU.

«bocron CaitenTndux» (madnon PII3 ocHoBHOro 6penna 3 x 9 mroiimoB, MexgyHapoaHas Bepcusi, 90106040AL),
PII3, ocnosHoit 6penn, Expect TUBK., mexxnynaponuas sepcus, 90998350-01B.
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CIIEHUPUKALIUHA UTJIbI

Pabouas mymna: perynupyemas ot 137,5 mo 141,5 cm.
Jnuna urael: peryaupyemas ot 0 10 8 cM.

Juamerp: Tpu pa3HbIX pa3mepa Urisl: 19, 22 u 25 xanuop.

MO00550000 19 xamu6p, HI: 1,10 MM MI/IHI/IM\}’/M 2,8 MM
Pabounii kaHan
MO00550010 22 kamu6p, HI: 0,72 MM MI/IHI/IM\}’/M 2.4 MM
Pabounii kaHan
MO00550020 25 kamu6p, HI: 0,52 MM MI/IHI/IM\}’/M 2.4 MM
Pabounii kaHan
M00550040 19 xammb6p, rubkas, H: 1,14 Mmm MHHHMZ’M 2,8 MM
Pabounii kaHan

NPUMEHEHMUE 110 HABHAYEHUIO / IOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

Urnsr Expect mpeanHasHadeHbl ais 3a0opa 0OpasloB MOJCIU3UCTBIX M 3KCTPaMypalbHbBIX
MOPAXCHUM JKEIyJOYHO-KUIIEYHOIO TPAKTa 4Ye€pe3 IOIOJHUTEIbHBIM KaHall 3XO3HIOCKONA ¢
KPUBOJIMHEHHON aHTEHHOW PELIETKOM.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

IIpoTBOMOKa3aHUs K HCIIOIB30BAHUIO JAHHOI'O HU3JEIUSA CBOLATCS K IPOTHUBOIIOKA3aHUAM K
OCHOBHBIM JHJIOCKOIIMYECKUM IpOLEAypaM g IIOJIY4YEHUs JOCTylla K HYKHOM TKaHH.
HexoTopsle MpOTHBONOKA3aHUs K ACIHAPALMM MOJACIHU3UCTBIX U IKCTPAMYpPAIbHBIX IMOPAKEHUN
BKJIIOYAIOT, IIOMUMO IIPOYET0, KOATyJIOIaTHUIO.

MNPEAYIIPEXJIEHUSA

Urna ans sanoconorpadudeckoii acnupanun Expect momkHa HCTONb30BATHCS UCKIIOUUTEIBHO
JUTSE B3SATHS OOpaslloB TKaHEH, B XO0J€ KOTOPOrOo BO3MOXKHOE KpOBOTECUCHHE HE Oyjer
MPEJICTaBIATh COOOM omacHOCTH ISl maruenta. Hactosiee uznenue cieayeT UCIONb30BaTh Y
MAlMeHTOB C YBEJIMYECHHBIM BPEMEHEM CBEpPTHIBAEMOCTH KPOBH M KOAryjiomnaTueu ¢
OCTOPOKHOCTBIO M TOJIBKO MOCJIE€ THIATEIHHOTO pACCMOTPEHUS JAHHOTO BapHaHTa.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTHU

Ilepen mpumenenneM wuribl Expect cienyeT 03HAKOMUTBCA C IOJIHBIM DPYKOBOJACTBOM IIO
skcruryatanuu. Mrima Expect nomkHa HCNONb30BaThesl TONBKO BpadaMH, OOY4YEHHBIMU
BBIMOJIHEHUIO SH/I0COHOIpaUYecKOil M TOHKOMTOJIBHOM acmupanuy, WiM TOJ UX HaJI30pOM.
Hcnonp30BaHne JaHHOTO W37eius TpeOyeT MOJHOr0 MOHMMAaHHSA TEXHUYECKHX MPUHIUIIOB,
KJIMHUYECKHX NMPUMEHEHUH M PHCKOB, CBA3aHHBIX C SHIOCOHOTpa(UUecKoi U TOHKOUTOJIHHOMN
acnupauued. Ilepen mnpumeHeHHeM HEOOXOJAMMO OCMOTpPETh YINAKOBKy U wuzaenue. He
MCII0JIb30BaTh U3/IEIINE, €CIIU YIIaKOBKa WU U3EIINE TIOBPEXKICHBI.

HEKEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUSA

OcnoxHeHwsI, CBSI3aHHBIC C MPUMEHEHUEM HUIJIBI EXpect, MOTYT BKJIFOYATh B ce0S:
KPOBOTCUYCHHE,

nepdoparuio,

MaHKpPEeaTHT,

MH]EKIHNIO,

MIEPUTOHUT,

BOCTIAJICHUE,

«bocron CaitenTndux» (madnon PII3 ocHoBHOro 6penna 3 x 9 mroiimoB, MexgyHapoaHas Bepcusi, 90106040AL),
PII3, ocnosHoit 6penn, Expect TUBK., mexxnynaponuas sepcus, 90998350-01B.
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o acIupaIuio,
o xKap,

o AJUIEPrHUYECKYI0 PEaKIIMIO Ha Mpenaparsl,
o THITOTOHUIO,

o YTHETEHHE WJIK OCTAHOBKY JIBIXaHUS,

o ApUTMUIO MM OCTAHOBKY Cep/la,

. OITyX0JIeBOE 00CEMEHEHHE.

O®OPMA INIOCTABKH

Conepxxumoe ynakoBku nocrasisiercs CTEPUJIBHBIM nocne crepunuzanuu 3TUIECHOKCUIAOM
(30). He ucnonb3oBaTh, €ciaM yIMakoOBKa BCKpbITa WIM MOBpexaeHa. He ucnonb3oBath, eciu
MapKUpPOBKa HEMOJIHAs WK Hepa3bopuuBas. B ciiyyae oOHapyKeHHs MOBPEXIEHUN HEOOX0AUMO
oOparuthcst K mpezacraButento kommanuu «bocron Caitentuduk». ComepkuMoe yIaKOBKH
BKJIIOYAET:

. 1 (onny) urny Expect,

. 1 (onvH) BaKyyMHBIH LIIPHUIL,

o 1 (oauH) OJTHOXOAOBOM 3aMIOPHBIN KPaH.
XpaHnenue

XpaHI/ITB B TECMHOM IIPOXJIAAHOM U CYXOM MCCTC.

HHCTPYKIMUA 11O SKCIVIYATAIIUU

Bb16op u3nenus

1. BeiGepuTe noaxoaAIuil pa3Mep U3Aeus sl IPOLEeaAypbI.

2. OcMoTpuTE U3MIeNHe, YTOOBI YOSIUTHCS B TPUEMIIEMOCTH CPOKOB TOAHOCTH.

IHoaroroska usaesaus

1. OTKpoiiTE YyIAKOBKY € U3/IE€IMEM U U3BJIEKUTE IUIACTUKOBYIO BCTAaBKY, COACPIKALLYIO U3/1EIUE
JUIsl TOHKOMT'OJIBHOM aclMpalnyy U LIIpULL.

2. V3BnekuTe n3nenye v MIpUIl U3 yIIaKOBKH.

OCTOpPO:KHO: BBHITMOJHATE BU3YAIBHYIO MPOBEPKY 3allOPHOTO KpaHa TOCIE €r0 M3BJICUCHHS W3
YIIaKOBKH ISl TOJITBEPXKICHUS €ro OTKPBITOrO IMOJIOKEHHs; B MPOTHBHOM ciydae HE
HCIIOJIb3YUTE EI'O. O6patuTech B cayx0y mo pabore ¢ knuentamu «bocron CaitenTuduic»
U BEpHUTE U3JCITHE.

OcTOpoKHO: BU3YyaJbHO IIPOBEPHTE YCTPONCTBO HA HAJTMYHUE HE3AKPEIUICHHBIX, N30THYTBIX WU
CIIOMaHHBIX JeTajell, TpeUH WU UHBIX AeexToB. OcMOTpUTE KaTeTep Ha MpeaMET neperudon
umn pyrux nospexaenuit. HE MCIOJIB3YUTE npu obHapyxennn nedextos. CloMaHHBIE
YacTH, TPELIMHbl WK 3aruObl OyAyT MpemnsTCTBOBAaTh MexaHuuyeckoil pabore uribsl Expect. HE
VCIIOJIb3YUTE JAHHOE U3JIEJIVE, eciu 0HO He paGoTaeT JOKHEIM 00pa3oM MM MMEeT
KaKkue-muo0 nmpu3Haku nospexaeHus. Odpatutech B ciyk0y 1o paborte ¢ kiaueHTamu «bocToH
CaiteHTH(UK» ¥ BEepHUTE U3/IENHE.

«bocron CaitenTndux» (madnon PII3 ocHoBHOro 6penna 3 x 9 mroiimoB, MexgyHapoaHas Bepcusi, 90106040AL),
PII3, ocnosHoit 6penn, Expect TUBK., mexxnynaponuas sepcus, 90998350-01B.
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[HoaroroBka mmpuna

1
ST s —

Pucynok 1
1(a): HopmasibHOE HCTIOIb30BaHKE C IEPEMELICHUEM 1(c): ®uxcupyroume BbICTYIIbI
1(b): @ukcanus 1id yaepKaHUus BaKyyMHUPOBaHUS 1(d): Cronopusrii mtudT

1. OcmoTpurte 3anopHbIil kpaH (pucyHok 1(a)). 3amopHbIil KpaH uMeeT ABa pazbema Jlrospa s
MOICOEIMHEHUSI UTIIBI U Impuriia. Bo3ayx MOXKeT IpOXOIUTh Yepe3 3allOPHBINA KpaH B OTKPHITOM
MOJIOKEHUU. 3allOPHBIA KpaH OTKPBIT, KOI/Ia OH YCTAHOBJIEH MapajUIeIbHO LIIPUILY; OH 3aKpPbIT,
KOT'/Ia pacroiaraeTcsi NeprneHIuKyIsIpHO MIpHIly (Kak MoKa3aHo).

1. Ocmotpure mmnpun (pucyHok 1). Hunuuap mmnpuiia UMEeT OAUH CTOIOPHBIN ITU(T (PUCYHOK
1(d)), a mopuieHp mmpuna uMeer yeTeipe purcupyromux Boictyna (pucyHok 1(c)). Ilopuens
IINPHUIIA MOXHO TEpeMelaTh B IMpelesax IWIMHApPA IIIpulla, 4YToObl 3aUKCHPOBATH M
pa306aokupoBath mmpHi. YToObl 3apUKCHpPOBATH HINPHIL, OTTATMBAWTE MOPLICHb 10 OTMETKH
KeynaeMoro o0bema BcachiBaHMsl (pucyHok 1(a)). IloBepHuTe nmopiieHs Mo 4acoBOil CTpeike, Tak
4TOOBI OJOKHPYIOIIUH IITU(T 3a1ienuiIcs 3a PUKCUPYIOLIHE BBICTYIIBI Ha opuIHe (pucyHoK 1(b)).
Uto0b1 pa30I0KUPOBATh OPIIEHB, TOBEPHUTE €0 MPOTUB YaCOBOI CTPEIIKH.

IIpumeuanue: 3anmopHBIM KpaH HEOOXOAMM, YTOOBI MOJAEPKHUBATh BCACHIBAHUU BO BpEMs
IIPOLIEIYPBI.

OCTOpOoKHO: €CIU 3allOpHBIM KpaH OTPEryJIUpOBaH HENMPABHIBLHO, BCACHIBAHUE MOXKET OBITh
HEIOCTAaTOYHBIM.

«bocron CaitenTndux» (madnon PII3 ocHoBHOro 6penna 3 x 9 mroiimoB, MexgyHapoaHas Bepcusi, 90106040AL),
PII3, ocnosHoit 6penn, Expect TUBK., mexxnynaponuas sepcus, 90998350-01B.

Yepnsrit (K) AE <5,0



HUcnoan3oBanue u3aeaus

2(a) e) 2d)

.L@
OD
2(b) 2(e)

Pucynok 2

2(a): JIrospoBCKOE KperieHue 2(d): ®duxcatop s PEryJUPOBKH JTAHBI
UTJIBI

2(b): YkazaTenb JJIMHBI HHTPOJBIOCEPA 2(e): Ykazarenb UIMHBI UTJIbI

2(c): Dukcarop mns peryaupoBku uHbL 2(f): AcnupanroHHOE OTBEPCTHE U KOJIMAYOK

UHTpPOAbIOCEPA CTHJIEeTa

1. V3BnekuTe Uriy U3 yIaKOBKU U OCMOTPUTE €€ Ha HAIMYUE TIOBPEXKICHUH.

2. Yb6emuTech, 4TO UIJ1a MMOJHOCTHIO yOpaHa, U (GUKCATOp IS PETYIMPOBKU JUTMHBI UTIIBI (PHCYHOK
2(d)) ycraHOBIJIEH B HYJIEBOM TOJIOKEHUU (PUCYHOK 2(€)).

3. YcraHoBuTe HEOOXOMUMYIO JJHHY WHTPOJBIOCEPAa OTHOCHUTEIBHO JJIMHBI 3XO03HIOCKOIIA.
Hcnone3ys ¢ukcatop Ans peryaupoBKH UIMHBI WHTpOAbIocepa (pUCYHOK 2(c)), yCTaHOBUTE
XKellaeMylo JITMHY MHTpojablocepa U 3adukcupyiite ee. [ToBepHuTe duKkcatop Ais peryimpoBKU
JUTMHBI UHTPOJBIOCEPA TI0 YaCOBOM CTpesKe I (puKcauy HHTpoAbiocepa. JucTanbHbIi KOHEll
HMHTPOJIBIOCEPA JIOJDKECH BU3YAJIM3UPOBATHCS HA YHJOCKOIMMYECKOM N300payKeHHH.

Ipumeuyanue: 1Mppsl M OTMETKM HA YyKazaTelle JIWHBI HHTpojbiocepa (pucyHok 2(b))
npeHa3HauYeHbl TOIBKO A7l HHGOpMAIUH.

4. IloBepHUTE PYUKY YIIPABIIEHUS 3JIEBATOPA YHAOCKONA, YTOOBI OIYCTUTH JIEBATOP.

OCTOpO?KHO: €CJIK HC OIIYCTUTH DJJICBATOp IE€pEa BBCACHHUCM, O3TO MOXKCT IIPUBCCTH K
MOBPECIKACHUIO U3CIIN.

5. BBeaute katetep B pabouyuii KaHam 3XO03HAOCKOMNA. MeEMIEHHO MpOABUTANTE H3ICIHUE IO
paboueMy KaHaITy 3X03HJIOCKOTIA.

OCTOpO)KHO: IIpU COMMPOTHUBJIICHUU MMPCKPATUTEC MMPOABHUIKCHUC U BBCAUTE KATCTEP B 9X0O3HJOCKOII
IMOBTOPHO. CHUIIKOM CHIIBHOE JaBJICHUC MOXKCT NOBPCAUTHb 3XO2HAOCKOIL.

6. IIponomkaiiTe MpoABUKEHUE U3IEIHS IO TEX TOP, IOKA OHO HE BBIIAET U3 3X03HI0CKOIIA, U Ha
SHJOCKOIMYECKOM H300pakeHHH He OyJIeT BHJEH HHTPOJbIOCEp. 3aTSHUTE JIIOIPOBCKOE
KperieHne (pUCyHOK 2(a)), MOBEpHYB €ro MO0 4acOBOW CTpeEJIKe, 4TOObI MPUKPENUTh U3JeNne K
nopTy pabodero KkaHajia 3X03HI0CKOIIA.
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IIpumeuyanue: ecau TpeOyeTcss OTPETYIUPOBATh [UIMHY HHTPOABIOCEPA, 0cIadbTe PUKCATOp IS
PETYIUPOBKH JJIMHBI HHTPOAbIOCEpa (PUCYHOK 2(C)) M IEPEYCTAaHOBUTE €r0 Ha HY)KHYIO OTMETKY.

OcropoxkHo: He ocnalmsiite Qukcarop Uil PEryJIMpPOBKH JUIMHBI MHTPOABIOCEPA CIUIIKOM
CWJIbHO, TaK KaK 9TO MOKET MPUBECTHU K OTJICICHHUIO PYUKH (PUKcATOpa OT M3ACIus.

OCTOpO)KHO: HE 3aTAruBaiiTe pasbeM Hloapa Ha 3XO03HJOCKOIIC CIMIIKOM CHJIbBHO, TaK KaK 3TO
MOKCT MMPUBCCTHU K MMOBPCIKACHHUIO 3XO9HAOCKOIIA.

OcTtopoxkHO: Tepe]] MPOJABIKEHUEM HUIIIbl YOeAuTech, YTO W3JIEIHe HA/IeKHO MPHUKPEIUICHO K
OHIOCKOMY, a (PUKCATOPHI IJIS PETYJIMPOBKU JTUHBI UTIBI U MHTPOJBIOCEpA 3aKperuieHbl. B
IIPOTUBHOM CJIy4ae BO3MOKHO IOBPEXKIACHUE IX03HIOCKOIIA.

Octopoxuo: HHCYPGIIAIMS MOXKET ObITh CHUKEHA MIPU 3aKPEINICHUH U3/ETUs Ha 9X03H0CKOIIE.

7. IlonTBepauTe paccTOSIHUE OT JUCTAIBHOIO KOHIIA MHTPOAbIOCEpA 10 1IEJIEBOr0 ydacTKa C
MOMOIIBIO YIIBTPA3BYKOBOTO H300PaKEHHUS.

8. Ortperynupyiite AJIMHY UIJBl A0 >KEJIAEMOro IOJIOKEHUS C IOMOIIbI0 (ukcatopa Juis
perynupoBKU JIUHBI Wbl (pucyHok 2(d)). st KoHTpons riyOMHBI TPOHMUKHOBEHUS WIJIBI B
LIEJIEBOM y4yacTOK ociabbTe (hUKCaTOp Ul PEryJIMpPOBKH JUIMHBI UTJbI, IOBEPHYB €ro MPOTUB
yacoBol cTpenku. CoBMecTUTE (PUKCATOP JUIsl PETYIMPOBKHU JJIUHBI UTJIBI C HYKHONH OTMETKOH Ha
pYKosiTKe u3zienus. 3adpuKcupyire riayOouHy, HOBEpHYB (GUKCATOP AJIS PEryIMPOBKU JAJIHHbI UIJIBI
10 YaCOBOM CTpEJIKE.

OCTOpO)KHO: He oca0siiTe (bHKC&TOp AJI1 pEeryJIMPOBKU AJIMHBI UIJIbI CJIMIIIKOM CUJIBHO, TaK KaK
9TO MOXKCET NPUBECTU K OTHACIICHUIO PYYKU (1)I/IKcaT0pa OT U34CIHNA.

IIpumeuanue: L{udpsl Ha ykazarene JUIMHBI UMbl (PUCYHOK 2(€)) IpeIHa3HaYEHbl TOJIBKO JIJIS
uHpopmanuu. L{udpsl yKka3plBatoT ATUHY UIJIbI (B CAHTUMETPAX) B IPSIMOM HOJIOXKEHUN U3/ETHSL.

9. IlponBuraiite uriy, mnepemeiias pPyKOSTKY B HalpaBICHUM 3XO3HJIOCKONA MEIJICHHBIMU,
KOHTPOJIMPYEMbIMU H3ACTUSMHU, YTOOBI TPOHUKHYTh B I1€JI€BOM Y4acTOK, HabOmomas 3a
YJIbTPa3BYKOBBIM HU300paKEHUEM.

IIpumeuyanue: ecau HEOOXOAMMO OTPEryJIMPOBaTh ITyOMHY NMPOHUKHOBEHHUS WIJIBI, OCJIa0bTe
¢bukcarop A1 PEeryJUpPOBKH JJIMHBI UIJIbl, IEPEyCTAHOBUTE €r0 U 3aQUKCUPYHTE Ha HY>KHOU
OTMETKE.

10. UzBnekure ctumnet (pucyHok 2(f)) u3 acmupanmoHHOTO MOPTa U3IENHsI, OCTOPOKHO OCIIaOuB
€ro Y BBITAIUB U3 PYKOSTKH U3JEIHS.

IIpumeyaHue: CTUIIET MOKHO CBEPHYTh B KOJIBIIO M 3aKPEMHUTH C TOMOIIBI0O MEXAHU3Ma 3aKHUMa
Ha kousmauke ctuwiera (pucyHok 2(f)). Ctuner HEOOXOAMMO OCTaBUTH ISl MPOXOKIACHUS
JIOTIOJIHUTEIBHBIX UIJI B XO/1€ TOM K€ MPOLETYyPHI.

OCTOpO)KHO: HCIIPABUJIBHOC 06paH_[eHI/Ie CO CTHJICTOM MOKCT IIPUBECTH K IMOBPCIKICHUIO
N3 CIINA.

OCTOpO)KHO: KOHYHK CTHJICTA OCTpBIﬁ. HpI/IMI/ITC MCEPBI ITPEAOCTOPOIKHOCTH, 4yTOOBI 00ECIIEUNTh
IMpaBUJIBHOC 06pan1eHHe co ctrieroM. Ilocae n3neueHus CTuiIeTa U3 Uikl OH CAUTACTCS OITACHBIM
MaTCpraJIOM U MOKECT CO3/1aBaTh PUCK I/IH(bI/ILII/IpOBaHI/IH.
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11. IToaroToBbTE LIMPHUIL U 3aMOPHBIA KpaH, KaK yKa3aHO BbIle. [loBepHUTE 3amOpHBIA KpaH B
3aKpBITOE TMOJIOKEHUE MEPIEeHIUKYISpHO wmpuily. [ToTsHUTE mopilieHb WINpUua 10 OTMETKHU
JKEJIaeMoro oobeMa M ¢ MOMOIIbI0 (PUKCUPYIOMIUX BBICTYIIOB U CTOMOPHOTO MTH(TA 3aKpenuTe
nopiueHs (pucyHku 1(c) u 1(d)).

OCTOPO)KHO: HC PCKOMCHAYCTCA MNPUMCHATL C I3TUM HU3ACIHMEM JOPYruc METOJAbI, KPOMC
MMOCTAaBJIACMOI'0 HIITPHIIA.

12. TToacoeuHUTE IOCTABICHHBIHN MINPHIL K aCTHPAIIHOHHOMY TIOPTY (pucyHok 2(f)) Ha pykosiTke
U3JIeNus.

13. [ToBepHHTE 3aMOPHBII KpaH B OTKPHITOE MOJIOKEHUE (TTAPAIUICTLHO PYKOSTKE U3ICIHS) s
aCTHpaIyH.

14. TlepememaiiTe wuWrily B Tpefeiax IEJICBOr0 YYacTKa JUIsi MaKCUMAaIbHOTO B3STHS
acCIUpallMOHHOW TpoObI, HaOMIoAass 3a TNPOHUKHOBEHHWEM WIJBl HAa  YJIBTPA3BYKOBOM
HN300pakKCHHH.

15. ITociie TOCTATOYHOTO KOJIMYECTBA MIPOXOJIOB UTJIBI 3aKPOMTE 3aMIOPHBIN KpaH, IIOBEPHYB €0
MEPICHIUKYJISIPHO MITIPHITY. DTO OCTAHOBUT BCACHIBAHUE.

16. I10JTHOCTBIO OTBEIUTE WIITy B MHTPOJBIOCED C MOMOIIBIO PYKOSTKH U3ZCIHs, TIepeMenias ee
OT DXOZHJIOCKOIA JI0 OCTAHOBKH JBIKCHHS. 3aQHUKCUPYHTE UTIy C MOMOIIBI0 (UKcaTopa IS
PETYJIUPOBKH JITTMHBI UIJIbI TIEPE]] U3BJIICYCHUEM HU3JICNIUS U3 DXO0IHIO0CKOIIA.

OCTOpO)KHO: Y66I[I/ITGCB, 4TO Hrjia IMMOJHOCTBIO OTBCIACHA B HHTPOAbIOCED. B IIPOTHUBHOM CJIy4ac
Hrjia MOXCET NOBPCANUTDb 3XOOHAOCKOII UJIM HAHCCTU TpaBMYy I10JIb30BATCIIIO.

17. OmycTuTte 31€BaTOP HA 3X0IHAOCKOIIE.

OCTOpO)KHO: €CJInK HC OIyCTUTH DJJICBATOp IMCPEA HU3BJIICUCHHEM, 3TO MOXKCT IIPHUBCCTHU K
MOBPCIKACHUIO U3ACIINA.

18. OrcoennuuTe N3€11E OT 3XO0IHIOCKOIIA, IOBEPHYB pa3beM JIr03pa MPOTUB 4aCOBOW CTPEIIKH.
MejieHHO U OCTOPOXHO U3BJIEKUTE U3JIEIHNE U3 3X0IHA0CKONA.

19. Ilocne u3BiIeUEHMS HU3IETUS U3 3XOIHAOCKONA OCBOOOIUTE (DUKCATOP AJIS PEryIUpOBKU
JUITMHBI UTJIbI U IPOJIBUHBTE PYKOSITKY U3/IENINS BIEPE] U1 BBIIBUKEHUS UTJIbl U3 HHTPOAbIOCEPA.
20. M3BnexknTe WIPUILL U 3aII0PHBIN KpaH U3 aclUPaliMOHHOTO MOPTa.

21. OtkpoiiTe 3anOpHBIA KpaH Ha IIIpPHIE, MOBEPHYB €ro napauieabHo wmmnpuiy. OTTSHUTE
HOpILEHb MIIPUIA, YTOOBI HAOPaTh BO3YX B LIIPUIL.

22. CHOBa MOJCOCIUHNATE LITIPUI] K aCTTUPAITMOHHOMY TIOPTY.

23. IlepemecTuTe MOPLIEHb LINpHUIA BIEpe], YTOOBI BBHITOJIKHYTh ACIHUPALMOHHYIO HpoOy H3
UTJIBL.

IIpumeuyanue: QUKCHpYIOLIUE BHICTYNBl M CTONOPHBIA WTH(PT (pucyHku 1(c) m 1(d)) Hy*kHO
OyZeT pa3beAMHUTH JUTSI BBIITYCKA BO3/IyXa U3 IITPHUIIA.

OCTOPO)KHO: MNpUMHUTE MCEPBI MPEAOCTOPOIKHOCTH, YTOOBI npeaoTBPaATUTH paB6pBI3TI/IBaHPIH
aCHHpaHHOHHOﬁ Hp06LI npu ¢€¢ BbITAJIKUBAHWU W3 UIJIBIL. ACHI/IpaHI/IOHHaH Hp06a JOJIKHa
CUHUTATBHCA OIMACHBIM MaT€pruajioM U MOXKCET CO34aBaTb PHUCK I/IH(bI/IIII/IpOBaHI/ISI.

24, [ToaroroBrTe ACIIUPpalluOHHYIO Hp06y B COOTBCTCTBHUHU C IIPOTOKOJIOM YUPCIKICHUA.
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I[Ipumeuanue: 15 MOITy4YeHHs] JOCTATOYHOM acHUpPAaLMOHHOW MPOOBI MOXKET MOTpedOBaThCS
HECKOJIBKO MTPOXO0/I0B HUIJIBI.

25. Ecin TpeOyroTCsl IOMOJIHUTEIbHBIE POXObI ISl TOTO K€ LIEJIEBOr0 Yy4acTKa, MOATOTOBBTE
U3JeNue, MPOMBIB UITY M MPOTEPEB CTUJIET CTEPHIIBHOW BOJOM WM (U3NOIOTHYECKUM
pactBopoM. [IoBTOpHO BBEIUTE CTUIIET B MIVLy, OCMOTPHUTE WUIJIy Ha HAJIUYUE MOBPEXKICHUHA U
IIOBTOPUTE JENUCTBUS C 2 110 24.

OCTOpO)KHO: CCJIM HC MNPOMBITH UIJy W HE MPOTCPECTh CTUJICT IMECPCHA IMOBTOPHBIM BBCACHHCM
CTUJICTA B UTJ1Y, OTO MOXKET CO3AaTh 3aTPYAHUTH MPOXOKACHUEC CTHUIICTA UJIN ITOBPEANUTE U3JCIINC.

I'APAHTUSA

Kommanust «bocron Caitentuduk Kopnopeitmn» («bCK» (BSC)) rapantupyer, uro npu
IPOEKTUPOBAHUM U IPOU3BOACTBE [JaHHOTO HpuOOpa OBUIM NPUHATHI JOJDKHBIE MEpbl
npenocropoxHoctd. Hacrosimas rapanTus 3aMeHsieT M HCKJII0YAaeT BCe MHbIe TApaHTHH, He
yYKa3aHHble NPSIMO B HACTOSIIIEM [JOKyMeHTe, H BbIpa:kaeMble MJIM INOJApa3yMeBaeMble B
CWJIy [eHCTBUSI 3aKOHA MJIM N0 MHOW NpPHYMHe, BKJKYas, MOMHUMO Mpo4ero, Jioodble
BbIIaHHbIE TAPAHTHM TOAHOCTH M3JeJMs 1JIsl MPOAAKH MU TAPAHTHH €ro FOAHOCTH AJIs
Apyroii KoHkpetrHoil uneau. OOpaliieHue, XpaHEHHE, OYMCTKA W CTEpUIIM3aLus JaHHOIO
UHCTPYMEHTA, a TaKKe JApyrue (pakrophl, CBA3aHHBbIE C IMALUEHTOM, JUATHO30M, JICUEHHUEM,
XUPYPru4ecKUMH MpPOLEeIypaMyd U UHBIMH OOCTOSITENIbCTBAMHU, HE 3aBHCSIIMMU OT KOMIITAHUU
«BCK», 0Ka3bIBalOT HEMOCPEACTBEHHOE BIMSIHUE HA MHCTPYMEHT U Pe3yJIbTaThl, IOJy4E€HHbIE IPU
ero ucnois3zoBanuu. O0sa3arenbcTBa komnanuu «bCK» no qaHHON rapaHTHH OrpaHUYMBAOTCS
PEMOHTOM WJIM 3aMeHOH JaHHOro nHcTpyMeHTa. Komnanus «bCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 32
006l MOOOYHBIE WM KOCBEHHBIC YOBITKH, YIIEpO WM pPacXojpl, MPSMO WA KOCBEHHO
CBsI3aHHBIE C MCII0JIb30BaHUEM JaHHOro uHcTpyMmeHTa. Komnanus «bCK» He Gepet Ha cebs U He
YIOJTHOMOYHBAET KaKoe Obl TO HU OBUIO JIUIO OpaTh Ha cedsl OT €e MMEHU JII0ObIe IPYTHe WIn
JIOTIOJIHUTEIIbHBIE 0053aTebCTBA MM OTBETCTBEHHOCTh B CBSA3M C JaHHBIM HHCTPYMEHTOM.
Komnannsa «bCK)» He HeceT HUKaKoOil OTBeTCTBEHHOCTH 32 NMOBTOPHO HMCIOJb30BaHHbIE,
NMOBTOPHO 00pa0oTaHHBbIC WJIM TOBTOPHO CTEPHIM30BAHHBIC WHCTPYMEHTHI M He
NpefoCTaBJ/IfAeT B OTHOIIEHUHM TAKUX MHCTPYMEHTOB HUKAKHUX SIBHO BBIPA'KEHHBIX HJIM
NMopa3ymMeBaeMbIX TapaHTHH, BKJIHYasg, I[OMHMO TIpPo4Yero, TrapaHTMH TOBAPHOIO
COCTOSIHUSI U MIPUTOJHOCTH VISl JOCTHKeHU sl JII000H KOHKPETHOM 1eJIu.
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REF Howmep 110 katasory

:]E CM. MHCTPYKIIMIO IO IPUMEHEHUIO
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AUS AJlpec aBCTpaIUICKOTO CIIOHCOpa

ARG KoHTtakTHOE U110 B ApreHTHHe
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|
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ARG

KonTakTHOE JINI0 B APreHTHHe
J1sl mosty4eHus1 KOHTaKTHO nHpopmanun komnannu «bocron CalieHTHUK ApreHTHHA
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiiguTte mo ccbliike WWW.bostonscientific.com/arg.

BRA

KonTakTHOoe o B bpazuiun
J1sl moJiyuyeHusi KOHTaKTHOM mHpopMannu komnanun «bocron Caiientugux 1o bpasna
Jtaa» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npouanTe o CChLIKeE
www.bostonscientific.com/bra.

EC | REP

YnosHoMouyeHHblii npeacraButeab B EC
«bocton Caiientudguk Jlumuremn»
(Boston Scientific Limited)

Basnopur busnec Iapk

Tonysii

HNUPJIAHAUA

(Ballybrit Business Park

Galway

IRELAND)

AUS

Anpec aBCTPAJIMICKOrO CIIOHCOPA
«bocton CaiienTupuk (Ascrpanus) Itu Jitm»
(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

Alsn 332

BOTAHHA

Hogplii FO:xHbIH Yaiabe 1455

ABcTpajaus

(PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia)

Teaedon 6ecinatnoi maun 1800 676 133
®akc oecniiaTHoii sunuu 1800 836 666

el

O¢puunanbHbIi NIPOU3BOAUTEb

«bocton CaiienTupux Kopnopeimn»

300 bocron CaiienTudux Yiiu

Maasbopo, Maccauycerc 01752

CIIA

Cay:x06a no padore ¢ kanenrtamu B CLIIA 888-272-1001
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Expect” Slimline (SL)

Endoscopic Ultrasound Aspiration Needle

Expect” Slimline (SL)

FLEXIBILE

Endoscopic Ultrasound Aspiration Needle

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not use if sterile
barrier is damaged. If damage is found, call your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to
device failure which, in turn, may result in patient injury, iliness or death.

Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

The needle tip is sharp. Take precautions to ensure thatthe needle is handled properly.
The needle should be treated as infectious material and could create an infection risk.

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

DEVICE DESCRIPTION

The Expect Slimline (SL) Endoscopic Ultrasound Aspiration Needle is an
endoscopic ultrasound aspiration needle that can be coupled to the biopsy
channel of a Curvilinear Array (CLA) Echoendoscope with a standard luer
connection and delivered into the digestive tract. The device sheath length can be
adjusted to accommodate different model echoendoscopes.

The needle is used to acquire aspiration samples from lesions and provide therapy
within and adjacent to the digestive system’s major lumens that can be identified
and targeted using the echoendoscope. Both the sheath and needle length
can be adjusted based on distance to the target lesion. The sheath and needle
length adjustments are set and locked by the physician by using the locking knob
mechanisms on the handle of the device.

An aspiration sample is obtained by penetrating the lesion with the needle while
applying suction and manipulating the needle in a back and forth motion to
aspirate cytology samples into the needle. The sample can be prepared per normal
institutional protocol.

The Expect Slimline (SL) Needle has echogenic (visible under ultrasound) features
at the distal end to facilitate real time visualization of the device under ultrasound.
NEEDLE SPECIFICATIONS

Working Length: 137.5 cm to 141.5 cm adjustable

Needle Length: 0 cm to 8 cm adjustable

Diameter: Three different needle sizes - 19 gauge, 22 gauge, and 25 gauge

] Minimum 2.8 mm
M00555500 19 gauge 0D: 1.10mm Working Channel
] Minimum 2.4 mm

M00555510 22 gauge 0D: 0.72 mm Working Channel
) Minimum 2.4 mm

M00555520 25 gauge 0D: 0.52 mm Working Channel
M00555530 19 gauge flexible OD: .14 mm | nimum 2.8 mm
gaug i Working Channel

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Expect Slimline (SL) Needle is designed to sample targeted submucosal and
extramural gastrointestinal lesions through the accessory channel of a curvilinear
echoendoscope. It can also be used for delivery of injectable materials (fluids) or
fiducials into tissue or for passage of accessory devices.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for this device are those specific to the primary endoscopic
procedure to be performed in gaining access to the desired site. Relative
contraindications to submucosal and extramural aspiration include, but are not
limited to: coagulopathy.

WARNINGS

The Expect Slimline (SL) Endoscopic Ultrasound Aspiration Needle should only
be used to sample tissue where possible hemorrhage will not present a danger
to patients. The device should be used with caution and only after careful
consideration in patients with elevated bleeding times or coagulopathies.

Not for use in the heart or vascular system.

PRECAUTIONS

Read the entire directions for use before using the Expect Slimline (SL) Needle
as well as the directions for use supplied by the manufacturers of injectable
materials (fluids), fiducials, and accessory devices, if used. The Expect Slimline
(SL) Needle should only be used by or under the supervision of physicians
trained in Endoscopic Ultrasound procedures and Fine Needle Aspiration. A
thorough understanding of the technical principles, clinical applications and risks
associated with these procedures are necessary before using this device.

The packaging and the device should be inspected prior to use. Do not use the
device if the product or packaging is damaged.

When targeting multiple sites, replace device for each site. Use of the device for
multiple sites has not been established.

Do not use the same device to perform multiple indications. Use of the device for
multiple indications has not been established.
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ADVERSE EVENTS
Complications associated with the use of the Expect™ Slimline (SL) Needle may include:

Bleeding
Perforation

¢ Pancreatitis

Infection

Peritonitis

Inflammation

Aspiration

Fever

Allergic Reaction
Hypotension

Respiratory Depression or Arrest
Cardiac Arrhythmia or Arrest
Tumor Seeding

Pain

Fiducial Migration

HOW SUPPLIED
Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not use if package

1

is opened or damaged. Do not use if labeling is incomplete or illegible. If damage is
found, call your Boston Scientific representative. Package contents include:

One (1) Expect Slimline (SL) Needle
One (1) Vacuum Syringe
One (1) One-Way Stopcock

Storage

Store in a cool, dry, dark place.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Device Selection

. Choose appropriate size of device for the procedure.

Device Selection Flg(i(::lle St:idG:rd 22Ga | 25Ga
Sampling of submucosal and extramural X X X X
gastrointestinal lesions (fine needle aspiration)

Delivery of injectable materials (fluids) X

Delivery of fiducials (luer loading) X

Delivery of fiducials (loading via needle tip) X

Passage of accessory devices® X

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AS), DFU, MB, Expect Slimline (SL), Global, 50526381-01B

*19 Ga Flexible has demonstrated to be compatible for the delivery of the Mauna Kea
Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ accessory device.

Black (K) AE <5.0

See below table for needle size by fiducial dimensions:

Needle Size Maxim_um Fiducial Outer Maximum Fiducial Length (mm)
Diameter (mm)

19 Ga Flexible and 19 Ga 0.80 10

22 Ga 0.46 10

Fiducials are not recommended for use with the 25 ga needle.

2. Inspect Boston Scientific device to ensure it is within acceptable shelf
life constraints.

Product Preparation

1. Open device package and remove plastic insert containing FNA device
and syringe.

2. Remove the device and syringe from the package.

Caution: Visually inspect the stopcock when removed from the package to
confirm itis in the open position; otherwise, DO NOT USE IT. Call Boston
Scientific Customer Service and return the product.

Caution: Visually inspect the device for loose, bent or broken parts, cracks,
or other abnormalities. Inspect the catheter for any kinks or other damage. If
an abnormality is detected, DO NOT USE. Broken parts, cracks, or kinks will
hinder the mechanical operation of the Expect Slimline (SL) Needle. If the
device fails to operate properly in any way or shows any signs of damage, DO
NOT USE IT. Call Boston Scientific Customer Service and return the product.

Syringe Preparation
[Forfollowing indications: Sampling of submucosal and extramural gastrointestinal
lesions (fine needle aspiration), delivery of injectable materials (fluids)]
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Figure 1.

1(a): Normal Sliding Use 1(c): Locking Fins
1(b): Locks to Hold Vacuum 1(d): Stop Pin

1. Examine the stopcock (Figure 1(a)). The stopcock has two luer connections
to attach to the needle and syringe. Air can be exchanged with the stopcock
in the open position. The stopcock is open when it is aligned parallel to the
syringe; it is closed when perpendicular to the syringe (as shown).




2. Examine the syringe (Figure 1). The syringe barrel has one stop pin (Figure
1(d)) and the syringe plunger has four locking fins (Figure 1(c)). The syringe
plunger can be maneuvered within the syringe barrel to lock and unlock the
syringe. To lock the syringe, pull back on the plunger until it aligns with the
desired suction volume (Figure 1(a)). Turn the plunger clockwise so that the
locking pin engages with the locking fins on the plunger (Figure 1(b)). Turn the
plunger counterclockwise to release.

Note: The stopcock is required in order to maintain suction during the procedure.

Caution: If the stopcock is not set properly, adequate suction may not be achieved.

Product Use

2(c) 2(d)

Figure 2.

2(a): Luer Attachment
2(b): Sheath Adjust Gauge
2(c): Sheath Adjust Lock
Directions for Use

For additional instructions per indication, refer to specific instructions below.
Preparation Instructions:

2(d): Needle Adjustment Lock
2(e): Needle Depth Gauge
2(f): Aspiration Port and Stylet Cap

1. Remove the needle from the package and examine it for damage.

2. Confirm that the needle is fully retracted and that the needle adjustment lock
(Figure 2(d)) is secure in the zero position (Figure 2(e)).

3. Determine the appropriate sheath length relative to the length of the
echoendoscope. Use the sheath adjustment lock (Figure 2(c)) to set the
desired length of the sheath and lock it in place. Turn the sheath adjustment
lock clockwise to lock the sheath in place. The distal end of the sheath should
be visible on the endoscopic image.

Note: The reference numbers and markings on the sheath adjust gauge
(Figure 2(b)) are intended as reference only.

4. Turn the endoscope elevator control knob to lower the elevator.

Caution: Failure to lower the elevator prior to insertion may cause damage to
the device.

5. Introduce the catheter into the echoendoscope working channel. Slowly
advance the device through the working channel on the echoendoscope.

Caution: If resistance is encountered, stop pushing and reposition the
catheter or the echoendoscope. Pushing too hard could cause damage to
the echoendoscope.

6. Continue to advance the device until it exits the echoendoscope and the
sheath is visible in the endoscopic image. Tighten the luer attachment (Figure
2(a)) by turning clockwise to attach the device to the working channel port of
the echoendoscope.

Note: If it is necessary to adjust the sheath length, loosen the sheath adjustment
lock (Figure 2(c)) and reposition it to the appropriate reference point.

Caution: Do not tighten the luer connection too tightly to the echoendoscope
as it may cause damage to the echoendoscope.

Caution: Prior to advancing the needle, ensure that the device is securely
fastened to the echoendoscope and both the needle adjustment and
sheath adjustment locks are secure. Failure to do so could result in
damage to the echoendoscope.

Caution: Insufflation performance may be diminished when device is attached
to the echoendoscope.

7. Verify the distance from the distal end of the sheath to the target site using the

ultrasound image.

8. Adjustthe needle penetration depth to the desired position using the needle
adjustment lock (Figure 2(d)). To control the depth of needle penetration
to the target site, loosen the needle adjustment lock by turning the knob
counterclockwise. Align the needle adjustment lock with the appropriate
reference number on the device handle. Lock in place by turning the needle
adjustment lock clockwise.

Note: The reference numbers on the needle depth gauge (Figure 2(e))
are intended as reference only. The reference numbers represent needle
extension (in centimeters) when the device is in a straight position.

9. Advance the needle by sliding the handle toward the echoendoscope in a
slow and controlled motion to penetrate the target site while observing the
ultrasound image.

Note: If itis necessary to adjust the amount of needle penetration, loosen the
needle adjustment lock, reposition, and lock it to the appropriate reference point.

10. Remove the stylet (Figure 2(f)) from the aspiration port of the device by gently
loosening and pulling it from the device handle.

Note: For delivery of fiducial via needle tip, stylet should be positioned per
fiducial manufacturer’s instructions. Continue to instructions below for
delivery of fiducials (loading via needle tip).

Note: The stylet can be coiled and clipped together using the clip mechanism
on the stylet cap (Figure 2(f)). The stylet should be retained for additional
needle passes during the same procedure.

Caution: Failure to properly handle the stylet could resultin damage to the device.

Caution: The stylet tip is sharp. Take precautions to ensure that the stylet is
handled properly. After it has been removed from the needle, the stylet should
be treated as infectious material and could create an infection risk.
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After each procedure has been performed, follow instructions below for
removal of needle.

Needle Removal:

1.

Retract the needle fully into the sheath using the device handle by sliding
the handle away from the echoendoscope until it stops moving. Secure the
needle using the needle adjustment lock prior to withdrawing the device
from the echoendoscope.

Caution: Ensure that the needle is fully retracted into the sheath. Failure to secure
the needle could resultin damage to the echoendoscope or injury to user.

. Lower the elevator on the echoendoscope.

Caution: Failure to lower the elevator prior to withdrawal may cause damage
to the device.

. Detach the device from the echoendoscope by turning the luer connection

counterclockwise. Slowly and carefully remove the device from the
echoendoscope.

After device has been removed from endoscope, follow instructions below for
disposal of needle.

Needle Disposal:

1.

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

8. Remove the syringe and stopcock from the aspiration port.

9. Open the stopcock on the syringe by rotating it to the position that is parallel
to the syringe. Pull the syringe plunger back to pull air into the syringe.

10. Reconnect the syringe to the aspiration port.
11. Push the syringe plunger forward to expel the aspiration sample from the needle.

Note: The locking fins and stop pin (Figures 1(c) and 1(d)) will have to be
disengaged in order to pass air from the syringe.

Caution: Take precautions to ensure that the aspiration sample does not spray
when it is expelled from the needle. The aspiration sample should be treated
as infectious material and could create an infection risk.

12. Prepare the aspiration sample per institutional protocol.

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

13. If additional passes to the same 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 needle, examine the needle for damage, and
repeat instructions.

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

Caution: Do not use the same device to perform multiple indications. Use of
the device for multiple indications has not been established.

Specific Instructions per Indication:

Sampling of submucosal and extramural gastrointestinal lesions (fine needle
aspiration)

1.

Prepare device, supplied syringe, and stopcock as previously noted. Rotate
the stopcock to the closed position, perpendicular to the syringe. Pull the
syringe plunger to the desired volume and use the locking fins and stop pin on
the syringe to secure the plunger in place. (Figures 1(c) and 1(d)).

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

. Connect the supplied syringe to the aspiration port (Figure 2 (f)) on the

device handle.

. Turn the stopcock to the open position (parallel to the device handle) to

apply suction.

. Maneuver the needle within the target site to maximize aspiration sample

collection while observing needle penetration on the ultrasound image.

. After an adequate number of passes have been made with the needle,

close the stopcock by rotating until it is perpendicular to the syringe. This
will stop suction.

. Remove needle from echoendoscope (Refer to steps above).
. After the device has been removed from the echoendoscope, release the

needle adjustment lock and advance the device handle to extend the needle
out of the sheath.
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14. Dispose of needle (Refer to steps above).
Delivery of injectable materials (fluids)
1. Prepare device and load the supplied syringe with fluid.

2. Connect the supplied syringe to the aspiration port (Figure 2(f)) on the
device handle.

3. Use the supplied syringe to inject desired quantity of fluid into the targeted
injection site.
4. Remove needle from echoendoscope (Refer to steps above).

5. Determine if additional fluid needs to be injected. If so, prepare the device by
flushing the needle with sterile water or saline, repeat instructions for delivery
of injectable materials (fluids).

6. Dispose of needle (Refer to steps above).
Delivery of fiducials (luer loading)

1. While preparing device per initial instructions and prior to turning the
endoscope elevator control knob to lower the elevator, follow manufacturer’s
instructions to prepare the fiducial transfer device to load the fiducial.

2. Per the manufacturer’s instructions, deliver the fiducial.

Caution: Ensure the stylet is not inadvertently advanced prior to or during
needle insertion into the lesion. Advancing the stylet prior to or during needle
insertion into the lesion may result in premature deployment of the fiducial.

Caution: Severe flexion of the endoscope may result in inability to deliver
the fiducial.




3. Determine if additional fiducial needs to be placed. If so, repeat instructions
for delivery of fiducials (luer loading).

4. Remove needle from echoendoscope (Refer to steps above).
5. Dispose of needle (Refer to steps above).
Delivery of fiducials (loading via needle tip)

Note: Stylet should be positioned per fiducial manufacturer’s instructions.

1. Prepare device and prior to turning the endoscope elevator control knob
to lower the elevator, follow manufacturer’s instructions to load and
deliver the fiducial.

Caution: Ensure the stylet is not inadvertently advanced prior to or during
needle insertion into the lesion. Advancing the stylet prior to or during needle
insertion into the lesion may result in premature deployment of the fiducial.

Caution: Severe flexion of the endoscope may result in inability to deliver
the fiducial.

2. Remove needle from echoendoscope (Refer to steps above).

Warning: The needle tip is sharp. Take precautions to ensure that the needle
is handled properly. The needle should be treated as infectious material and
could create an infection risk.

3. Determine if additional fiducial needs to be placed. If so, prepare the device
by flushing the needle with sterile water or saline, repeat instructions for
delivery of fiducials (loading via needle tip).

Caution: Failure to properly clean and flush the needle could lead to difficulty
in completing the procedure as intended.

4. Dispose of needle (Refer to steps above).
Passage of accessory devices

Note: The needle has demonstrated to be compatible for the delivery of the
Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ accessory device.

1. Prepare device.

2. Follow manufacturer’s instructions to select, prepare and preload the
accessory device into the needle prior to turning the endoscope elevator
control knob to lower the elevator.

3. Follow manufacturer’s instructions for operating and removal of accessory device.

4. Remove needle from echoendoscope and dispose of needle (Refer to
steps above).

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care has bheen
used in the design and manufacture of this instrument. This warranty is in lieu
of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
express or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited
to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular purpose.
Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond BSC's control directly affect the instrument and the results
obtained from its use. BSC's obligation under this warranty is limited to the repair
or replacement of this instrument and BSC shall not be liable for any incidental
or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the
use of this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any other person to
assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with
this instrument. BSC assumes no liability with respect to instruments reused,
reprocessed or resterilized and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose,
with respect to such instruments.

Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ is a trademark of Mauna
Kea Technologies.
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Expect” Slimline (SL)

Aguja de aspiracion por ecografia
endoscopica

Expect” Slimline (SL)
FLexieie

Aguja de aspiracion por ecografia
endoscopica

B, ONLY

Precaucion: |as leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la venta de
este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril estd dafada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de
Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en
lesiones al paciente, enfermedad o la muerte.

La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también crear el
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o infeccion cruzada
al paciente, que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

La punta de la aguja esta afilada. Tome precauciones para asegurarse de que la
aguja se maneja correctamente. La aguja debe tratarse como material infeccioso
y puede suponer un riesgo de infeccion.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La aguja de aspiracion por ecografia endoscopica Expect Slimline (SL) se
puede acoplar al canal de biopsia de un ecoendoscopio curvilineo (CLA, del
inglés Curvilinear Array) con una conexion Luer normal e introducirse en el tubo
digestivo. La longitud de la vaina del dispositivo puede adaptarse a diferentes
modelos de ecoendoscopios.

La aguja se emplea para obtener muestras de aspiracion de lesiones y para
aplicar tratamientos en el interior y las proximidades de los limenes principales
del aparato digestivo, que se pueden identificar y detectar mediante el

ecoendoscopio. La longitud de la vaina y de la aguja se puede ajustar segln la
distancia a la lesién que se va a tratar. Los ajustes realizados en las longitudes de
la vaina y de la aguja los define y establece un médico mediante los mecanismos
de cierre del mango del dispositivo.

Las muestras de aspiracion se obtienen introduciendo la aguja en la lesion
mientras se succiona y se desplaza la aguja de atras adelante para introducir
las muestras de citologia en la aguja. La muestra se puede preparar segtn el
protocolo institucional normal.

La aguja Expect Slimline (SL) tiene propiedades ecogénicas (visibles mediante
ultrasonidos) en el extremo distal para facilitar la visualizacion inmediata del
dispositivo mediante ultrasonidos.

ESPECIFICACIONES DE LA AGUJA

Longitud de trabajo: ajustable entre 137,5 cmy 141,5 cm

Longitud de la aguja: ajustable entre 0 cmy 8 cm

Diametro: tres tamafios de aguja con calibres 19,22y 25

MO00555500 Calibre 19, D.E.: 1,10 mm Canal de trabajo
minimo de 2,8 mm
MO00555510 Calibre 22, D.E.: 0,72 mm Canal de trabajo
minimo de 2,4 mm
MO00555520 Calibre 25, D.E.: 0,52 mm Canal de trabajo
minimo de 2,4 mm
MO00555530 | Calibre 19, flexible, D.E.: 1,14 mm Canal de trabajo
minimo de 2,8 mm

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

La aguja Expect Slimline (SL) esta disefada para obtener muestras en lesiones
gastrointestinales de submucosas y extraparietales mediante el canal auxiliar de
un ecoendoscopio curvilineo. También puede utilizarse para la introduccion de
materiales (liquidos) inyectables o marcadores fiduciarios en el tejido, o para el
paso de dispositivos accesorios.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de este dispositivo son las especificas del procedimiento
endoscépico principal que se deba llevar a cabo al acceder al lugar deseado.
Las contraindicaciones relativas a la aspiracion de submucosas y extraparietal
incluyen, entre otras, la coagulopatia.

ADVERTENCIAS

La aguja de aspiracion por ecografia endoscdpica Expect Slimline (SL) solo debe
emplearse para tomar muestras de tejido en zonas donde una posible hemorragia
no suponga un riesgo para los pacientes. En pacientes con tiempos de hemorragia
elevados o con coagulopatias, el dispositivo debe emplearse con precaucion y
solo tras cuidadosas evaluaciones.

No debe utilizarse en el corazén ni en el sistema vascular.

PRECAUCIONES

Lea todas las instrucciones de uso antes de emplear la aguja Expect Slimline
(SL), asi como las indicaciones de los fabricantes de los materiales (liquidos)
inyectables, los marcadores fiduciarios y los dispositivos accesorios, si se
utilizan. La aguja Expect Slimline (SL) solo deben emplearla médicos formados
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en intervenciones con ecografias endoscopicas y aspiraciones con aguja fina, u
otras personas bajo su supervision. Es necesario un conocimiento profundo de los
principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos asociados con estas
intervenciones antes de utilizar este dispositivo.

El envase y el dispositivo deben inspeccionarse antes de su uso. No utilice el
dispositivo si observa dafios en el producto o su envase.

Cuando se traten varios puntos, cambie el dispositivo para cada uno de ellos. No
se ha determinado el efecto resultante del uso del dispositivo para varios puntos.

No utilice el mismo dispositivo para varias indicaciones. No se ha establecido el
efecto resultante del uso del dispositivo para varias indicaciones.
EPISODIOS ADVERSO0S

Entre las complicaciones asociadas al uso de la aguja Expect™ Slimline (SL) se
incluyen las siguientes:

* Hemorragia

e Perforacion

¢ Pancreatitis

¢ Infeccion

¢ Peritonitis

¢ Inflamacion

e Aspiracion

¢ Fiebre

¢ Reaccion alérgica

¢ Hipotension

* Parada o depresion respiratoria
* Parada o arritmia cardiaca

e Metastasis tumoral

e Dolor

¢ Desplazamiento de marcadores fiduciarios

PRESENTACION

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No utilizar si el
envase esta abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta estd incompleta o ilegible.
Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific. Contenido
del envase:

¢ Una (1) aguja Expect Slimline (SL)

e Una (1) jeringa de vacio

e Una (1) llave de paso de una via
Almacenamiento

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Seleccion del dispositivo
1. Seleccione el tamafio de dispositivo adecuado para la intervencion.

Calibre | Calibre

Seleccion del dispositivo 19 19 Calibre | Calibre
. 22 25
flexible normal
Obtencion de muestras de lesiones X X X X

gastrointestinales de submucosas y
extraparietales (aspiracion con aguja fina)

Introduccion de materiales (liquidos) X
inyectables
Introduccion de marcadores fiduciarios X

(carga a través de conexion Luer)

Introduccion de marcadores fiduciarios X
(carga a través de la punta de la aguja)

Paso de dispositivos accesorios* X

*La aguja flexible de calibre 19 ha demostrado su compatibilidad para la
introduccion de minisondas confocales Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal
Miniprobes™ de Mauna Kea.

Consulte en la siguiente tabla el tamafio de la aguja segun las dimensiones de los
marcadores fiduciarios:

Diametro exterior maximo
de los marcadores
fiduciarios (mm)

Longitud maxima de los

Tamaiio de la aguja marcadores fiduciarios (mm)

Calibre 19 flexible y 0,80 10
calibre 19
Calibre 22 0,46 10

No se recomienda utilizar marcadores fiduciarios con la aguja de calibre 25.

2. Inspeccione el dispositivo de Boston Scientific para asegurarse de que se
encuentra dentro de los limites del periodo de validez.

Preparacion del producto

1. Abra el envase del dispositivo y extraiga el plastico que contiene la jeringa y
el dispositivo de aspiracion con aguja fina.

2. Extraiga la jeringa y el dispositivo del envase.

Precaucion: examine visualmente la llave de paso al extraerla del envase
para confirmar que se encuentra en posicion abierta; si no es asi, NO LA
UTILICE. Avise al Servicio de atencion al cliente de Boston Scientific y
devuelva el producto.

Precaucion: examine visualmente el dispositivo en busca de piezas sueltas,
dobladas o rotas, asi como grietas u otras anomalias. Examine el catéter
para asegurarse de que no presenta dobleces ni ningtn otro tipo de dafio. Si
detecta alguna anomalia, NO LO UTILICE. Las piezas rotas, grietas o dobleces
perjudican el funcionamiento mecanico de la aguja Expect Slimline (SL). NO
USE el dispositivo si no funciona adecuadamente o parece estar dafiado.
Avise al Servicio de atencion al cliente de Boston Scientific y devuelva el
producto.




Preparacion de la jeringa
[Para las indicaciones siguientes: obtencion de muestras de lesiones

gastrointestinales de submucosas y extraparietales (aspiracion con aguja fina),
e introduccion de materiales (liquidos) inyectables]
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Figura 1.

1(a): Deslizamiento normal 1(c): Aletas de bloqueo
1(b): Bloqueos para mantener el vacio 1(d): Pasador de tope

1. Examine la llave de paso (figura 1(a)). La llave de paso tiene dos conexiones
Luer para acoplarla a la aguja y la jeringa. Puede intercambiarse aire con
la llave de paso en posicion abierta. La llave de paso esté abierta cuando
queda alineada paralelamente a la jeringa, y cerrada cuando se encuentra en
posicion perpendicular con respecto a la jeringa (como se muestra).

2. Examine la jeringa (figura 1). El cilindro de la jeringa tiene un pasador de tope
(figura 1(d)) y el émbolo de la jeringa cuenta con cuatro aletas de bloqueo
(figura 1(c)). El émbolo de la jeringa se puede desplazar dentro del cilindro de
la jeringa para bloquearla y desbloquearla. Para bloquear la jeringa, tire hacia
atras del émbolo hasta que se alinee con el volumen de succion deseado
(figura 1(a)). Gire el émbolo hacia la derecha para que el pasador de bloqueo
encaje con las aletas de bloqueo del émbolo (figura 1(b)). Gire el émbolo hacia
la izquierda para soltarlo.

Nota: la llave de paso es necesaria para mantener la succion durante el
procedimiento.

Utilizacion del producto

2(c) 2(d)

Figura 2.

2(a): Conexion Luer 2(d): Bloqueo de ajuste de la aguja
2(b): Indicador de ajuste de la vaina  2(e): Indicador de profundidad de la aguja
2(c): Blogueo de ajuste de lavaina  2(f): Puerto de aspiracion y tapa
del estilete
Instrucciones de uso

Si necesita mas informacion sobre una indicacién concreta, consulte las
instrucciones especificas mas adelante.

Instrucciones para la preparacion:

1. Extraiga la aguja del envase y examinela para detectar dafios.

2. Compruebe que la aguja esté totalmente retraida y que su blogueo de ajuste
(figura 2(d)) esté fijado en la posicion cero (figura 2(e)).

3. Determine la longitud adecuada de la vaina respecto a la del ecoendoscopio.
Utilice el bloqueo de ajuste de la vaina (figura 2(c)) para establecer la longitud
deseada de la vaina y fijarla en su posicion. Gire el bloqueo de ajuste de la
vaina hacia la derecha para fijar la vaina en su posicion. El extremo distal de
la vaina debe ser visible en la imagen endoscépica.

Nota: los nimeros de referencia y las marcas en el indicador de ajuste de la
vaina (figura 2(b)) solo se muestran como orientacion.

4. Gire el mando de control del elevador del endoscopio para bajar el elevador.

Precaucion: si no se baja el elevador antes de la insercion, puede dafiarse el
dispositivo.

5. Introduzca el catéter en el canal de trabajo del ecoendoscopio. Haga avanzar
el dispositivo lentamente a través del canal de trabajo del ecoendoscopio.

Precaucion: si la llave de paso estad mal colocada, es posible que no se logre
una succion adecuada.

Precaucion: si detecta resistencia, deje de empujar y vuelva a colocar el
catéter o el ecoendoscopio. Si empuja con demasiada fuerza, puede dafiar el
ecoendoscopio.

6. Siga haciendo avanzar el dispositivo hasta que salga del ecoendoscopio
y la vaina se pueda ver en la imagen endoscopica. Gire la conexion Luer
(figura 2(a)) hacia la derecha para apretarla y acoplar el dispositivo al puerto
del canal de trabajo del ecoendoscopio.

Nota: si es necesario ajustar la longitud de la vaina, afloje el bloqueo de
ajuste de la vaina (figura 2(c)) y vuelva a colocarlo con el punto de referencia
adecuado.

Precaucion: no apriete demasiado la conexion Luer al ecoendoscopio, ya que
podria dafarlo.
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Precaucion: antes de hacer avanzar la aguja, asegirese de que el dispositivo

estd acoplado al ecoendoscopio de forma segura y de que tanto el bloqueo de
ajuste de la aguja como el de la vaina estan bien fijados. Si no lo hace, podria

dafiarse el ecoendoscopio.

Precaucion: el rendimiento de la insuflacién puede disminuir cuando el
dispositivo esta acoplado al ecoendoscopio.

7. Compruebe la distancia desde el extremo distal de la vaina hasta el objetivo
mediante la imagen de ultrasonido.

8. Ajuste la profundidad de penetracion de la aguja a la posicion deseada
mediante el bloqueo de ajuste de la aguja (figura 2(d)). Para controlar la
profundidad de la penetracion de la aguja en el objetivo, gire el mando hacia
la izquierda para aflojar el bloqueo de ajuste de la aguja. Alinee el bloqueo
de ajuste de la aguja con el nimero de referencia adecuado en el mango del
dispositivo. Para fijarlo, gire el bloqueo de ajuste de la aguja hacia la derecha.

Nota: los nimeros de referencia del indicador de profundidad de la aguja
(figura 2(e)) solo se muestran como orientacion. Los nameros de referencia
representan la extension de la aguja (en centimetros) cuando el dispositivo
esta en posicion recta.

9. Haga avanzar la aguja deslizando el mango hacia el endoscopio con un
movimiento lento y controlado hasta penetrar en el objetivo mientras observa
la imagen de ultrasonido.

Nota: si es necesario ajustar el grado de penetracion de la aguja, afloje el
bloqueo de ajuste de longitud de la aguja, cambie la posicion y bloquéelo en
el punto de referencia adecuado.

10.Extraiga el estilete (figura 2(f)) del puerto de aspiracion del dispositivo
aflojando y tirando suavemente de este para sacarlo del mango del
dispositivo.

Nota: para introducir los marcadores fiduciarios a través de la punta de la
aguja, site el estilete como indiquen las instrucciones del fabricante de
los marcadores fiduciarios. Consulte méas adelante las instrucciones sobre
la introduccion de marcadores fiduciarios (carga a través de la punta de la
aguja).

Extraccion de la aguja:

1.

Retraiga toda la aguja al interior de la vaina mediante el mango del
dispositivo, separando el mango del ecoendoscopio hasta que deje de
moverse. Fije la aguja mediante el bloqueo de ajuste de la aguja antes de
retirar el dispositivo del ecoendoscopio.

Precaucion: compruebe que la aguja esté totalmente retraida en la vaina. Si
no asegura la aguja, pueden ocasionarse dafios al ecoendoscopio o lesiones
al usuario.

. Baje el elevador del ecoendoscopio.

Precaucion: si no se baja el elevador antes de la extraccion, puede dafiarse
el dispositivo.

. Desacople el dispositivo del ecoendoscopio girando la conexion Luer hacia la

izquierda. Extraiga el dispositivo del ecoendoscopio lenta y cuidadosamente.

Cuando haya extraido el dispositivo del endoscopio, siga las instrucciones
indicadas a continuacion sobre la eliminacién de la aguja.

Eliminacion de la aguja:

1.

Después de su uso, deseche el producto y su envase de acuerdo a las normas
del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Precaucion: no utilice el mismo dispositivo para varias indicaciones. No
se ha determinado el efecto resultante del uso del dispositivo para varias
indicaciones.

Instrucciones especificas para cada indicacion:

Obtencion de muestras de lesiones gastrointestinales de submucosas y
extraparietales (aspiracion con aguja fina)

1.

Prepare el dispositivo, la jeringa suministrada y la llave de paso como se
indica mas arriba. Gire la llave de paso hasta la posicion de cierre, que es
perpendicular a la jeringa. Tire del émbolo de la jeringa hasta el volumen
deseado y utilice las aletas de bloqueo y el pasador de tope de la jeringa para
fijar el émbolo en la posicion correcta (figuras 1(c) y 1(d)).

Precaucion: no se recomienda emplear con este dispositivo mas métodos de
succion que la jeringa suministrada.

Nota: el estilete se puede enrollar y sujetar mediante el mecanismo de presilla
de la tapa del estilete (figura 2(f)). El estilete debe guardarse para realizar
introducciones adicionales de la aguja durante un mismo procedimiento.

Precaucion: si el estilete no se maneja de forma adecuada, podria dafarse el
dispositivo.

Precaucion: la punta del estilete esta afilada. Tome precauciones para
asegurarse de que el estilete se maneja de forma correcta. Una vez extraido
de la aguja, el estilete se debe manipular como material infeccioso, ya que
podria suponer un riesgo de infeccion.

Después de cada procedimiento, extraiga la aguja como se indica a continuacion.
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. Conecte la jeringa suministrada al puerto de aspiracion (figura 2(f)) del mango

del dispositivo.

. Gire la llave de paso para abrirla (paralela al mango del dispositivo) y aplique

succion.

. Mueva la aguja dentro del objetivo para maximizar la recogida de muestras

por aspiracién mientras observa la penetracion de la aguja en la imagen de
ultrasonido.

. Tras realizar un nmero adecuado de introducciones mediante la aguja, cierre

la llave de paso girandola hasta que quede perpendicular a la jeringa. De este
modo, detendra la succion.

. Extraiga la aguja del ecoendoscopio (consulte los pasos indicados

anteriormente).



. Una vez que haya retirado el dispositivo del ecoendoscopio, afloje el bloqueo

de ajuste de la aguja y haga avanzar el mango del dispositivo para extraer la
aguja de la vaina.

. Extraiga la jeringa y la llave de paso del puerto de aspiracion.
. Abra la llave de paso de la jeringa girandola hasta colocarla paralela a la

jeringa. Tire del émbolo de la jeringa hacia atras para introducir aire en la
jeringa.

10.Vuelva a conectar la jeringa al puerto de aspiracion.

11.Empuje el émbolo de la jeringa hacia delante para extraer la muestra aspirada de

la aguja.

Nota: |as aletas de bloqueo y el pasador de tope (figuras 1(c) y 1(d)) deberéan
desacoplarse para introducir aire de la jeringa.

Precaucion: aseglrese de que la muestra aspirada no salpique al expulsarla
de la aguja. La muestra aspirada debe tratarse como material infeccioso y
puede suponer un riesgo de infeccion.

Precaucion: aseglrese de no hacer avanzar el estilete involuntariamente
antes o durante la insercion de la aguja en la lesién, ya que podria causar el
despliegue prematuro de los marcadores fiduciarios.

Precaucion: |a flexion excesiva del endoscopio puede impedir la introduccion
de los marcadores fiduciarios.

3. Decida si es necesario colocar mas marcadores fiduciarios. Si lo es, repita las
instrucciones para la introduccion de marcadores fiduciarios (carga a través
de conexion Luer).

4. Extraiga la aguja del ecoendoscopio (consulte los pasos indicados
anteriormente).

5. Deseche la aguja (consulte los pasos indicados anteriormente).
Introduccion de marcadores fiduciarios (carga a través de la punta de la aguja)

Nota: el estilete deberé situarse como indiquen las instrucciones del
fabricante de los marcadores fiduciarios.

12.Prepare la muestra aspirada segln el protocolo del centro.

Nota: pueden necesitarse varias introducciones para obtener una muestra
aspirada adecuada.

13.Si deben realizarse mas introducciones en el mismo objetivo, debe irrigar

la aguja y limpiar el estilete con agua esterilizada o solucion salina para
preparar el dispositivo. Vuelva a insertar el estilete en la aguja, examine la
aguja para detectar posibles dafios y repita las instrucciones.

Precaucion: si no irriga la aguja ni limpia el estilete antes de volver a
insertarlo en la aguja, podria dificultarse la introduccion del estilete o dafiarse
el dispositivo.

1. Prepare el dispositivo y, antes de girar el mando del elevador del endoscopio
para bajar el elevador, siga las instrucciones del fabricante para cargar e
introducir los marcadores fiduciarios.

Precaucion: aseglrese de no hacer avanzar el estilete involuntariamente
antes o durante la insercion de la aguja en la lesion, ya que podria puede
causar el despliegue prematuro de los marcadores fiduciarios.

Precaucion: |a flexion excesiva del endoscopio puede impedir la introduccion
de los marcadores fiduciarios.

2. Extraiga la aguja del ecoendoscopio (consulte los pasos indicados
anteriormente).

14.Deseche la aguja (consulte los pasos indicados anteriormente).
Introduccion de materiales (liquidos) inyectables

1.
2.

6.

Prepare el dispositivo y cargue el liquido en la jeringa suministrada.

Conecte la jeringa suministrada al puerto de aspiracion (figura 2 (f)) del
mango del dispositivo.

. Utilice la jeringa suministrada para inyectar la cantidad de liquido deseada en

el punto de inyeccion previsto.

. Extraiga la aguja del ecoendoscopio (consulte los pasos indicados

anteriormente).

. Decida si es necesario inyectar mas liquido. Si lo es, irrigue la aguja con

agua esterilizada o solucion salina para preparar el dispositivo y repita las
instrucciones sobre introduccion de materiales (liquidos) inyectables.

Deseche la aguja (consulte los pasos indicados anteriormente).

Introduccion de marcadores fiduciarios (carga a través de conexion Luer)

1.

2.

Mientras prepara el dispositivo segln las instrucciones iniciales y antes
de girar el mando del elevador del endoscopio para bajar el elevador, siga
las instrucciones del fabricante sobre la preparacion del dispositivo de
transferencia de marcadores fiduciarios para cargar los marcadores.

Introduzca los marcadores fiduciarios segun las instrucciones del fabricante.

Advertencia: la punta de la aguja esta afilada. Tome precauciones para
asegurarse de que la aguja se maneja correctamente. La aguja debe tratarse
como material infeccioso y puede suponer un riesgo de infeccion.

3. Decida si es necesario colocar mas marcadores fiduciarios. Si lo es, irrigue
la aguja con agua esterilizada o solucion salina para preparar el dispositivo y
repita las instrucciones sobre introduccion de marcadores fiduciarios (carga
através de la punta de la aguja).

Precaucion: si la aguja no se limpia e irriga correctamente, podria dificultarse
la finalizacién de la intervencion del modo previsto.

4. Deseche la aguja (consulte los pasos indicados anteriormente).
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Paso de dispositivos accesorios

Nota: la aguja ha demostrado su compatibilidad para la introduccion de
minisondas confocales Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ de
Mauna Kea.

1. Prepare el dispositivo.

2. Siga las instrucciones del fabricante para seleccionar, preparary precargar
el dispositivo accesorio en la aguja antes de girar el mando del elevador del
endoscopio para bajar el elevador.

3. Siga las instrucciones del fabricante para el uso y la extraccion del
dispositivo accesorio.

4. Extraiga la aguja del ecoendoscopio y deséchela (consulte los pasos
indicados anteriormente).

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacién de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este documento,
ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras,
cualquier garantia implicita de comerciabilidad o de adecuacion para un fin
concreto. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion
de este instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el paciente,
el diagnostico, el tratamiento, las intervenciones quirrgicas y cualquier otro
aspecto ajeno al control de BSC afectan directamente a este instrumento y a los
resultados que puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud
de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento y BSC
no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes,
por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este
instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion o responsabilidad
relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo haga en
su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a los mismos, no ofrece
garantia alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de
comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.

Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ es una marca comercial de Mauna Kea
Technologies.
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Expect” Slimline (SL)

Aiguille de ponction sous échoendoscopie

Expect” Slimline (SL)

FLEXIBYLE

Aiguille de ponction sous échoendoscopie

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile
est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant de
Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de
provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/ou
I'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses
d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures,
des maladies ou le déces du patient.

La pointe de I'aiguille est affiitée. Prendre les précautions nécessaires pour veiller
a ce que l'aiguille soit manipulée correctement. L'aiguille peut présenter un risque
d'infection et doit donc étre traitée comme un produit potentiellement infectieux.
Apres utilisation, éliminer le produit etI'emballage conformément au reglement de
I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'aiguille de ponction sous échoendoscopie Expect Slimline (SL) est une aiguille
de ponction sous échoendoscopie pouvant étre couplée au canal de biopsie
d'un échoendoscope linéaire électronique (CLA, Curvilinear Array) a I'aide d'un
raccord Luer standard et introduite dans le tube digestif. La longueur de la gaine
du dispositif peut étre réglée en fonction du modele d’échoendoscope.

L'aiguille est utilisée pour prélever par ponction des échantillons de lésions
placées dans les lumiéres majeures du systeme digestif ou qui leur sont
adjacentes et pouvant étre identifiées et ciblées sous échoendoscopie et poury
appliquer un traitement. Les longueurs de la gaine et de I'aiguille peuvent toutes
deux étre réglées en fonction de la distance a laguelle se trouve la Iésion cible.
Les réglages de longueurs de gaine et d’aiguille sont établis et verrouillés par le
médecin a I'aide des boutons de verrouillage situés sur la poignée du dispositif.
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Un échantillon prélevé par ponction est obtenu en faisant pénétrer I'aiguille
dans la Iésion tout en appliquant une aspiration et en faisant faire a l'aiguille
un mouvement de va et vient afin d'aspirer les échantillons cytologiques a
I'intérieur de I'aiguille. Léchantillon peut étre préparé selon le protocole normal
de I'établissement.

L'aiguille Expect Slimline (SL) présente des caractéristiques échogénes (visible
sous échographie) au niveau de son extrémité distale pour faciliter la visualisation
en temps réel du dispositif sous échographie.

CARACTERISTIQUES DE LAIGUILLE

Longueur utile : réglable de 137,5cm a 141,5 cm

Longueur de I'aiguille : réglable de 0 cm a 8 cm

Diamétre : trois tailles d"aiguille différentes - 19 G, 22 G et 25 G

MO0555500 196G, 0 ext.: 1,10 mm Canal interventionnel de
2,8 mm minimum
MO0555510 226, 0 ext.:0,72 mm Canal interventionnel de
2,4 mm minimum
MO0555520 256, 0 ext. : 0,52 mm Canal interventionnel de
2,4 mm minimum
. Canal interventionnel de
M00555530 19 G, flexible, @ ext.: 1,14 mm o
2,8 mm minimum

UTILISATION/INDICATIONS

L'aiguille Expect Slimline (SL) est congue pour le préléevement ciblé de Iésions
gastro-intestinales sous-muqueuses et extra-murales par le canal interventionnel
d'un écho-endoscope curvilinéaire. Elle peut aussi étre utilisée pour injecter des
fluides ou mettre en place des repéres dans les tissus, ou pour acheminer des
accessoires.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications a I'utilisation de ce dispositif sont celles spécifiques a
la procédure endoscopique principale a effectuer pour accéder au site désiré.
Les contre-indications relatives aux ponctions sous-muqueuse et extra-murale
comprennent sans y étre limitées : une coagulopathie.

MISES EN GARDE

L'aiguille de ponction sous échoendoscopie Expect Slimline (SL) ne doit étre
utilisée pour prélever des tissus que si les risques d’hémorragie ne présentent
pas de danger pour les patients. Ce dispositif doit étre utilisé avec précaution et
uniquement aprés une étude minutieuse chez les patients présentant des durées
de saignement importantes ou des coagulopathies.

Ne pas utiliser dans le systéme cardiaque ou vasculaire.

PRECAUTIONS

Lire l'intégralité du mode d’emploi avant d'utiliser I'aiguille Expect Slimline (SL)
ainsi que les modes d’emploi fournis par les fabricants des fluides injectables,
des reperes et des accessoires, le cas échéant. L'aiguille Expect Slimline (SL) doit
&tre exclusivement étre utilisée par un médecin diment formé a I'échoendoscopie
et aux ponctions par aiguille fine ou sous sa supervision. Une connaissance
approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques
inhérents a ces procédures est indispensable avant d'utiliser ce dispositif.



L'emballage et le dispositif doivent étre inspectés avant toute utilisation. Ne pas
utiliser si le produit ou I'emballage est endommagé.

Lors du ciblage de plusieurs sites, remplacer le dispositif pour chaque site.
L'utilisation du dispositif pour plusieurs sites n'a pas été établie.

Ne pas utiliser le méme dispositif pour plusieurs indications. Lutilisation du
dispositif pour plusieurs indications n'a pas été établie.
EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications associées a I'utilisation de I'aiguille Expect™ Slimline (SL)
peuventinclure :

* Hémorragie

* Perforation

* Pancréatite

* |nfection

o Péritonite

e Inflammation

e Aspiration

o Fievre

¢ Réaction allergique

¢ Hypotension

o Dépression ou arrét respiratoire
e Arythmie ou arrét cardiaque
* Ensemencement tumoral

e Douleur

* Migration des repéres

PRESENTATION

Contenu STERILISE & I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible. Si
le produit est endommagé, contacter le représentant Boston Scientific. Contenu
de I'emballage :

e Une (1) aiguille Expect Slimline (SL)

e Une (1) seringue a vide

e Un (1) robinet a une voie

Stockage

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Sélection du dispositif
1. Sélectionner un dispositif de taille appropriée pour la procédure.

- . 196G 196G
Sélection du dispositif flexible | standard 226G 256G

Echantillonnage de Iésions gastro-intestinales X X X X
sous-muqueuses et extra-murales (ponction a
I"aiguille fine)

Injection de fluides X

Mise en place de repéres (chargement par X
raccord Luer)

Mise en place de repéres (chargement par X
I'extrémité de I'aiguille)

Passage d’accessoires® X

*Le modele flexible de 19 G a démontré sa compatibilité pour la mise en place de
I'accessoire Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™.

Voir le tableau ci-dessous pour les tailles d"aiguille en fonction de la dimension
des repéres:

Diametre externe

. N Longueur maximum des
maximum des repéres

Taille de I'aiguille N
repéeres (mm)

(mm)
19 G flexible et 19 G 0,80 10
22G 0,46 10

Lutilisation de reperes n'est pas recommandée avec l'aiguille de 25 G.

2. Inspecter le dispositif Boston Scientific pour s'assurer qu'il se trouve dans les
limites de durée de stockage acceptables.

Préparation du produit

1. Ouvrir I'emballage contenant le dispositif et enlever I'insert en plastique
renfermant le dispositif de ponction par aiguille fine et la seringue.

2. Retirer le dispositif et la seringue de I'emballage.

Avertissement : Inspecter visuellement le robinet apres I'avoir retiré de
I'emballage pour confirmer qu'il est bien en position ouverte ; NE PAS
L'UTILISER dans le cas contraire. Contacter le service clientéle de Boston
Scientific et renvoyer le produit.

Avertissement : Inspecter visuellement le dispositif pour détecter toute piéce
détachée, tordue ou cassée, tout dommage ou toute autre anomalie. Vérifier
que le cathéter n'a pas été pincé et ne présente aucun autre dommage. NE
PAS LUTILISER dans le cas ol une anomalie quelconque est détectée. Des
pieces cassées, des fissures ou des pliures perturberaient le fonctionnement
mécanique de I'aiguille Expect Slimline (SL). NE PAS UTILISER le dispositif s'il
ne fonctionne pas correctement ou présente des signes d’endommagement.
Contacter le service clientéle de Boston Scientific et renvoyer le produit.

Préparation de la seringue

[Pour les indications suivantes : échantillonnage de Iésions gastro-intestinales
sous-muqueuses et extra-murales (ponction a l'aiguille fine), injection de fluides]
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Figure 1.

1-a: Coulissement normal 1-c : Nervures de verrouillage

1-b : Verrouillage pour maintenir le vide 1-d : Goupille d’arrét

1. Inspecter le robinet (figure 1-a). Le robinet dispose de deux raccords Luer
permettant de raccorder l'aiguille et la seringue. L'échange d'air se produit
lorsque le robinet est en position ouverte. Le robinet est ouvert lorsqu’il est
paralléle a la seringue ; il est fermé lorsqu’il est perpendiculaire a la seringue
(comme illustré).

2. Examiner la seringue (figure 1). Le corps de la seringue présente une goupille
d'arrét (figure 1-d) et le piston de la seringue dispose de quatre nervures
de verrouillage (figure 1-c). Le piston de la seringue peut étre manceuvré
dans le corps de la seringue afin de la verrouiller et de la déverrouiller. Pour
verrouiller la seringue, tirer sur le piston jusqu’a ce qu'il soit aligné avec le
volume de ponction désiré (figure 1-a). Tourner le piston dans le sens des
aiguilles d'une montre de maniere a ce que la goupille d'arrét s'engage dans
les nervures de verrouillage du piston (figure 1-b). Tourner le piston dans le
sens inverse des aiguilles d’'une montre pour le libérer.

Remarque : Le robinet est requis pour maintenir I'aspiration durant
l'intervention.

Avertissement : Si le robinet n’est pas correctement réglé, I'aspiration peut ne
pas étre adéquate.

Utilisation du produit

Mode d’emploi
Consulter les instructions spécifiques aux différentes indications ci-dessous.
Instructions de préparation :

1. Retirer I'aiguille de I'emballage et I'examiner pour vérifier qu’elle n’est pas
endommagée.

2. Confirmer que I'aiguille est complétement rétractée et que le verrou de
réglage de l'aiguille (figure 2-d) est sécurisé en position zéro (figure 2-e).

3. Déterminer la longueur de gaine appropriée en fonction de la longueur de
I'échoendoscope. Utiliser le verrou de réglage de la gaine (figure 2-c) pour
régler la longueur de gaine désirée et pour la verrouiller en position. Tourner
le verrou de réglage de la gaine dans le sens des aiguilles d'une montre pour
verrouiller la gaine en position. L'extrémité distale de la gaine doit étre visible
sur I'image endoscopique.

Remarque : Les numéros et marquages de référence de la jauge d'ajustement
de la gaine (figure 2-b) ne sont donnés qu’a titre indicatif.

4. Tourner le bouton de commande de I'élévateur endoscopique pour abaisser
I'élévateur.

Avertissement : Si |'élévateur endoscopigue n’est pas abaissé avant
I'insertion, cela pourrait endommager le dispositif.

5. Introduire le cathéter dans le canal interventionnel de I'échoendoscope.
Faire avancer le dispositif lentement dans le canal interventionnel sur
I'échoendoscope.

Avertissement : Arréter de pousser si une résistance se fait sentir et
repositionner le cathéter ou I'échoendoscope. Une poussée trop forte pourrait
endommager I'échoendoscope.

6. Continuer a faire avancer le dispositif jusqu’a ce qu'il ressorte de
I'échoendoscope et que la gaine soit visible sur I'image endoscopique. Serrer
le raccord Luer (figure 2-a) en le tournant dans le sens des aiguilles d’'une
montre afin de raccorder le dispositif a I'orifice du canal interventionnel de
I'échoendoscope.

Remarque : S'il s"avere nécessaire de régler la longueur de gaine, desserrer
le verrou de réglage de la gaine (figure 2-c) et la repositionner au point de
référence approprié.

Figure 2.

2-a:Raccord Luer 2-d : Verrou de réglage de I'aiguille
2-b: Jauge de réglage de la gaine 2-e: Jauge de profondeur de l'aiguille

2-c : Verrou de réglage de la gaine 2-f: Orifice d’aspiration et capuchon
de stylet
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Avertissement : Ne pas trop serrer le raccord Luer sur I'échoendoscope car
cela risquerait de 'endommager.

Avertissement : Avant de faire avancer l'aiguille, s"assurer que le dispositif est
bien fixé sur I'échoendoscope et que les verrous de réglage de l'aiguille et de
la gaine sont sécurisés. Léchoendoscope pourrait étre endommagé si cela
n'est pas le cas.

Avertissement : Les performances de I'insufflation peuvent se trouver réduites
lorsque le dispositif est raccordé a I'échoendoscope.

7. Vérifier la distance entre I'extrémité distale de la gaine et le site cible a I'aide

de I'image échographique.



8. Régler la profondeur de pénétration de I'aiguille dans la position désirée

al'aide du verrou de réglage de I'aiguille (figure 2-d). Pour contrdler la
profondeur de pénétration de I'aiguille dans le site cible, desserrer le verrou
de réglage de I'aiguille en tournant le bouton dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre. Aligner le verrou de réglage de l'aiguille avec le chiffre
de référence approprié sur la poignée du dispositif. Le verrouiller en position
en tournant le verrou de réglage de I'aiguille dans le sens des aiguilles d'une
montre.

Remarque : Les numéros et marquages de référence de la jauge de
profondeur de I'aiguille (figure 2-e) ne sont donnés qu'a titre indicatif. Les
chiffres de référence représentent I'extension de I'aiguille (en centimetres)
lorsque le dispositif se trouve dans une position rectiligne.

. Faire avancer l'aiguille en faisant glisser la poignée dans la direction de
I'échoendoscope d'un mouvement lent et contrdlé afin de pénétrer le site
cible, tout en observant I'image échographique.

Remarque : S'il s'avere nécessaire de régler le niveau de pénétration de
I"aiguille, desserrer le verrou de réglage de I'aiguille, la repositionner et la
verrouiller au point de référence approprié.

10.Enlever le stylet (figure 2-f) de I'orifice d"aspiration du dispositif en le

desserrant et en le tirant doucement hors de la poignée du dispositif.

Remarque : Pour la mise en place de repéres via I'extrémité de l'aiguille, le
stylet doit étre repositionné conformément aux instructions du fabricant des
reperes. Passer aux instructions ci-dessous pour la mise en place de repéres
(chargement via I'extrémité de I'aiguille).

2. Abaisser I'élévateur sur I'échoendoscope.

Avertissement : Si |'élévateur endoscopique n’est pas abaissé avant le retrait,
cela pourrait endommager le dispositif.

3. Détacher le dispositif de I'échoendoscope en tournant le raccord Luer dans le
sens inverse des aiguilles d’'une montre. Avec précaution, retirer lentement le
dispositif de I'échoendoscope.

Une fois le dispositif retiré de I'endoscope, suivre les instructions ci-dessous pour

éliminer I'aiguille.

Elimination de I"aiguille :

1. Aprés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au
reglement de |'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement local.

Avertissement : Ne pas utiliser le méme dispositif pour plusieurs indications.
L'utilisation du dispositif pour plusieurs indications na pas été établie.

Instructions spécifiques en fonction de I'indication :

Echantillannaye de lésions gastro-intestinales sous-muqueuses et extra-
murales (ponction a I'aiguille fine)

1. Préparer le dispositif, la seringue fournie et le robinet comme indiqué
précédemment. Tourner le robinet en position fermée, c’est-a-dire
perpendiculaire a la seringue. Tirer le piston de la seringue jusqu’a I'obtention
du volume désiré et utiliser les nervures de verrouillage et la goupille d'arrét
de la seringue pour verrouiller le piston dans cette position (figures 1-c et 1-d).

Avertissement : Pour ce dispositif, il est déconseillé d'utiliser des méthodes
d'aspiration autres que la seringue fournie.

Remarque : Le stylet peut étre enroulé et attaché a I'aide du mécanisme
de clip se trouvant sur le capuchon du stylet (figure 2-f). Le stylet doit étre
conservé pour des passages d'aiguille supplémentaires au cours de cette
méme intervention.

Avertissement : Une mauvaise manipulation du stylet pourrait endommager le
dispositif.

Avertissement : L'extrémité du stylet est pointue. Prendre les précautions
nécessaires pour veiller a ce que le stylet soit manipulé correctement. Une
fois retiré de I'aiguille, le stylet peut présenter un risque d’infection et doit
donc étre traité comme un produit potentiellement infectieux.

Une fois chaque procédure terminée, suivre les instructions ci-dessous pour le
retrait de 'aiguille.

Retrait de Iaiguille :
1. Rétracter entierement I'aiguille dans la gaine en faisant glisser la poignée

du dispositif du coté opposé a I'échoendoscope jusqu’a ce qu'elle ne puisse
pas bouger davantage. Sécuriser I'aiguille a I'aide du verrou de réglage de
I"aiguille avant de retirer le dispositif de I'échoendoscope.

Avertissement : S'assurer que |'aiguille est complétement rétractée dans la
gaine. Sil'aiguille n'est pas sécurisée, I'échoendoscope pourrait s’en trouver
endommagé ou le patient pourrait étre blessé.

2. Raccorder la seringue fournie a I'orifice d'aspiration (figure 2-f) de la poignée
du dispositif.

3. Tourner le robinet en position ouverte (paralléle a la poignée du dispositif)
pour aspirer.

4. Manceuvrer l'aiguille dans le site cible pour maximiser le prélévement de
I'échantillon par aspiration tout en observant la pénétration de I'aiguille sur
I'image échographique.

5. Lorsqu’un nombre adéquat de passages ont été effectués avec l'aiguille,
fermer le robinet en le tournant jusqu’a ce qu'il soit perpendiculaire a la
seringue. L'aspiration est ainsi interrompue.

6. Retirer I'aiguille de I'échoendoscope (consulter les étapes ci-dessus).

7. Une fois que le dispositif a été retiré de I'échoendoscope, relacher le verrou
de réglage de I'aiguille et faire avancer la poignée du dispositif pour faire
sortir I'aiguille de la gaine.

8. Retirer la seringue et le robinet du port d’aspiration.

9. Ouvrir le robinet se trouvant sur la seringue en le tournant de maniere a ce
qu’il soit parallele a la seringue. Tirer sur le piston de la seringue pour aspirer
de I'air dans la seringue.

10.Rebrancher la seringue sur l'orifice d"aspiration.

11. Pousser sur le piston de la seringue pour expulser I'échantillon prélevé par
aspiration de I'aiguille.
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Remarque : Les nervures de verrouillage et la goupille d"arrét (figures 1-c et
1-d) doivent &tre désengagées pour faire passer l'air de la seringue.

Avertissement : Prendre des précautions pour s'assurer que |I'échantillon
aspiré n'éclabousse pas lorsqu'il sort de I"aiguille. L'échantillon prélevé par
aspiration peut présenter un risque d'infection et doit donc étre traité comme
un produit potentiellement infectieux.

4.
5.

. Déterminer si des reperes supplémentaires nécessitent d'étre mis en place. Si

c'est le cas, répéter les instructions de mise en place de repéres (chargement
par raccord Luer).

Retirer I'aiguille de I'échoendoscope (consulter les étapes ci-dessus).
Eliminer I'aiguille (consulter les étapes ci-dessus).

Mise en place de repéres (chargement par I'extrémité de I'aiguille)

12.Préparer I'échantillon prélevé par aspiration conformément au protocole de
I'établissement.

Remarque : Des passages multiples peuvent étre nécessaires pour obtenir un
échantillon prélevé par aspiration adéquat.

13.Si des passages supplémentaires sont requis sur le méme site cible, préparer
le dispositif en ringant I'aiguille et en essuyant le stylet avec de I'eau ou du
sérum physiologique stériles. Réinsérer le stylet dans Iaiguille, inspecter
I"aiguille pour vérifier qu'elle n'est pas endommagée, puis répéter les
instructions.

Avertissement : Si I'aiguille n'est pas rincée et que le stylet n'est pas essuyé
avant d'étre réinséré dans l'aiguille, le passage du stylet pourrait étre difficile
ou le dispositif pourrait étre endommagé.

14.Eliminer I'aiguille (consulter les étapes ci-dessus).

Injection de fluides

1. Préparer le dispositif et charger la seringue fournie de fluide.

2. Raccorder la seringue fournie a I'orifice d'aspiration (figure 2-f) de la poignée
du dispositif.

3. Utiliser la seringue fournie pour injecter la quantité de fluide désirée dans le
site d'injection cible.

4. Retirer l'aiguille de I'échoendoscope (consulter les étapes ci-dessus).

5. Déterminer si du fluide supplémentaire doit étre injecté. Si c’est le cas,
préparer le dispositif en ringant I'aiguille avec de I'eau stérile ou du sérum
physiologique et répéter les instructions d'injection de fluide.

6. Eliminer I'aiguille (consulter les étapes ci-dessus).

Mise en place de repéres (chargement par raccord Luer)

1. Lors de la préparation du dispositif conformément aux instructions initiales
et avant de tourner le bouton de commande de I'élévateur de I'endoscope
pour abaisser I'élévateur, suivre les instructions du fabricant pour préparer le
dispositif de transfert des repéres pour charger les repéres.

2. Mettre les repéres en place conformément aux instructions du fabricant.

Avertissement : S'assurer que le stylet n’est pas accidentellement avancé
avant ou pendant l'insertion de I'aiguille dans la Iésion. La progression du
stylet avant ou pendant I'insertion de I'aiguille dans la Iésion peut causer un
déploiement prématuré du repére.

Avertissement : Un fléchissement important de I'endoscope peut causer
I'échec de la mise en place du repére.

Black (K) AE <5.0
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4.

Remarque : Le stylet doit étre repositionné conformément aux instructions du
fabricant des repéres.

. Préparer le dispositif et, avant de tourner le bouton de commande de

I'élévateur de I'endoscope pour abaisser I'élévateur, suivre les instructions du
fabricant pour charger le repére et le mettre en place.

Avertissement : S'assurer que le stylet n’est pas accidentellement avancé
avant ou pendant l'insertion de I'aiguille dans la Iésion. La progression du
stylet avant ou pendant I'insertion de I'aiguille dans la |ésion peut causer un
déploiement prématuré du repere.

Avertissement : Un fléchissement important de I'endoscope peut causer
I'échec de la mise en place du repere.

. Retirer I'aiguille de I'échoendoscope (consulter les étapes ci-dessus).

Mise en garde : La pointe de I'aiguille est affiitée. Prendre les précautions
nécessaires pour veiller a ce que I'aiguille soit manipulée correctement.
L'aiguille peut présenter un risque d’infection et doit donc étre traitée comme
un produit potentiellement infectieux.

. Déterminer si des reperes supplémentaires nécessitent d’étre mis en place.

Sic’est le cas, préparer le dispositif en ringant I'aiguille avec de I'eau stérile
ou du sérum physiologique et répéter les instructions de mise en place des
reperes (chargement via |'extrémité de I'aiguille).

Avertissement : Si |'aiguille n'est pas correctement nettoyée et rincée, la
procédure pourrait étre difficile a réaliser de la maniére prévue.

Eliminer I'aiguille (consulter les étapes ci-dessus).

Passage d’accessoires

Remarque : L'aiguille a démontré sa compatibilité pour la mise en place de
I'accessoire Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™.

. Préparer le dispositif.
. Suivre les instructions du fabricant pour sélectionner, préparer et précharger

I'accessoire dans l'aiguille avant de tourner le bouton de commande de
I'élévateur de I'endoscope pour abaisser I'élévateur.

. Suivre les instructions du fabricant concernant le fonctionnement et le retrait

de I'accessoire.

. Retirer I'aiguille de I'échoendoscope et I'éliminer (consulter les étapes ci-

dessus).



GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu et
fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre
garantie non expressément formulée dans le présent document, qu'elle soit
explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniere, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation a un
usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation
de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contréle
de BSC, affectent directement l'instrument et les résultats obtenus par son
utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
ala réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant de
I'utilisation de cetinstrument. BSC n’assume, ni n'autorise aucune tierce personne
a assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation supplémentaire
liée a cet instrument. BSC ne peut &tre tenu responsable en cas de réutilisation,
de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité
marchande ou d’adaptation a un usage particulier concernant ces instruments.

Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ est une marque commerciale de
Mauna Kea Technologies.
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Expect” Slimline (SL)

Endoskopische Ultraschall-Aspirationsnadel

Expect” Slimline (SL)

FLEXIBILE

Endoskopische Ultraschall-Aspirationsnadel

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich an
einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. Bei beschédigtem sterilen
Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit
einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit der Vorrichtung
und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu
Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation der Vorrichtung
erhdht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion des
Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung
kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Die Nadelspitze ist scharf. Entsprechende VorsichtsmaBnahmen sind zu treffen,
um die korrekte Handhabung der Nadel sicherzustellen. Die Nadel ist als
infektioses Material zu behandeln, da sie ein Infektionsrisiko bergen kann.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung geméaR den Bestimmungen
des Krankenhauses, administrativen und/oder drtlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die endoskopische Ultraschall-Aspirationsnadel Expect Slimline (SL) kann mit
dem Biopsiekanal eines CLA-Echoendoskops (kurvenformig angeordnet) mit
einem standardmé&Rigen Luer-Anschluss verbunden und in den Verdauungstrakt
eingefiihrtwerden. Die Schleusenlange des Instruments kann auf unterschiedliche
Echoendoskop-Modelle eingestellt werden.

Die Nadel dient zur Aufnahme von Aspirationsproben aus Lasionen in und neben
den gréften Lumen des Verdauungsapparats, die mithilfe des Echoendoskops
erkannt und anvisiert werden kdnnen, und zur Verabreichung der Therapie. Die
Lange der Schleuse sowie der Nadel ladsst sich je nach Abstand zum Zielbereich
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der Lésion anpassen. Die Langeneinstellung fiir Schleuse und Nadel wird vom
Arzt vorgenommen und mit dem Verriegelungsknopf am Griff des Instruments
gesichert.

Zum Entnehmen einer Aspirationsprobe wird die Nadel in die Lasion eingestochen
und der Kolben erst zum Ansaugen zuriick, dann vor und zuriick bewegt, damit
die Zellprobe in die Nadel gelangt. Die Probe kann gemaR dem normalen
Klinikprotokoll vorbereitet werden.

Die Expect Slimline (SL) Nadel ist am distalen Ende mit echogenen (per Ultraschall
sichtbaren) Merkmalen ausgestattet, um eine Visualisierung des Instruments in
Echtzeit per Ultraschall zu erleichtern.

SPEZIFIKATIONEN DER NADEL

Arbeitslange: 137,5 cm bis 141,5 cm (verstellbar)

Nadellange: 0 cm bis 8 cm (verstellbar)

Durchmesser: drei verschiedene NadelgréRen — 19, 22 und 25 Gauge

MO00555500 AD GréBe 19: 1,10 mm _ Arbeitskanal
mindestens 2,8 mm
M00555510 AD GroRe 22: 0,72 mm Arbeitskanal
mindestens 2,4 mm
M00555520 AD GréRe 25: 0,52 mm _Arbeitskanal
mindestens 2,4 mm
MO00555530 | AD GroRe 19 Flexibel: 1,14 mm  Arbaitskanal
mindestens 2,8 mm

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Die Expect Slimline (SL) Nadel ist zur gezielten Probenentnahme an submukosalen
und extramuralen gastrointestinalen Lasionen durch den Zubehdrkanal eines
gekriimmten Echoendoskops vorgesehen. Sie kann auch zur Applikation von
Injektionsmaterial (Flissigkeiten) oder Fiducial-Markern in das Gewebe und fiir
die Passage von Zubehdrinstrumenten verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen fiir dieses Instrument sind solche, die spezifisch beim
Herstellen eines Zugangs zur betroffenen Stelle beim priméren endoskopischen
Verfahren auftreten. Eine relative Kontraindikation zu submukéser und
extramuraler Aspiration ist u. a. die Koagulopathie, muss aber auf diese nicht
beschrénkt sein.

WARNHINWEISE

Die endoskopische Ultraschall-Aspirationsnadel Expect Slimline (SL) darf nur
zur Entnahme von Gewebeproben verwendet werden, wenn mdgliche Blutungen
keine Gefahr fiir den Patienten darstellen. Das Instrument darf bei Patienten mit
langerer Blutungsdauer oder Koagulopathie nur vorsichtig und nach sorgféltiger
Uberlegung eingesetzt werden.

Nicht zur Verwendung im Herz- und GefaBsystem.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor Verwendung der Expect Slimline (SL) Nadel die Gebrauchsanweisung
vollstandig durchlesen. AuBerdem die Hersteller- und Gebrauchsanweisungen fiir
dasInjektionsmaterial (Fliissigkeiten), die Fiducial-Markerund Zubehgrinstrumente
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(falls verwendet) durchlesen. Die Expect™ Slimline (SL) Nadel darf nur von einem
in endoskopischen Ultraschallverfahren und Feinnadelaspiration geschulten
Arzt oder unter dessen Aufsicht eingesetzt werden. Die Verwendung dieser
Vorrichtung setzt ein detailliertes Verstandnis der technischen Grundprinzipien,
klinischen Anwendungsmadglichkeiten und maglichen Risiken im Zusammenhang
mit diesen Verfahren voraus.

Die Verpackung und das Instrument miissen vor der Verwendung untersucht
werden. Das Instrument nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Verpackung
beschadigt ist.

Wenn mehrere Zielbereiche anvisiert und behandelt werden, muss ein neues
Instrument fiir jeden Zielbereich verwendet werden. Die Verwendung der
Vorrichtung fiir mehrere Zielbereiche wurde bislang nicht untersucht.

Dasselbe Instrument darf nicht fiir mehrere Indikationen verwendet werden.
Die Verwendung der Vorrichtung fiir mehrere Indikationen wurde bislang nicht
untersucht.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Bei der Verwendung der Expect Slimline (SL) Nadel kdnnen folgende
Komplikationen auftreten:

¢ Blutungen

* Perforation

e Pankreatitis

* Infektionen

* Peritonitis

e Entziindungen

e Aspiration

* Fieber

* Allergische Reaktionen

¢ Hypotonie

e Atemnot oder Atemstillstand
e Herzrhythmusstorungen oder Herzstillstand
e Ausbreitung des Tumors

e Schmerzen

e Migration der Fiducial-Marker

LIEFERFORM

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. Bei gedffneter oder
beschadigter Verpackung nicht verwenden. Bei unvollstindigem oder
unleserlichem Etikett nicht verwenden. Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit
einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen. Lieferumfang:

 Eine (1) Expect Slimline (SL) Nadel

e Eine (1) Ansaugspritze

e Ein (1) Einwege-Absperrhahn

Lagerung

Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.
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BEDIENUNGSANLEITUNG
Auswahl des Instruments
1. Fiir das Verfahren ein Instrument geeigneter GroRRe auswahlen.

196G 196G
Auswahl des Instruments Flexibel | Standard 26 256G
Probenentnahme an submukosalen und X X X X
extramuralen gastrointestinalen Lasionen
(Feinnadelaspiration)
Applikation von Injektionsmaterial X
(Fliissigkeiten)
Applikation von Fiducial-Markern (iiber den X
Luer-Anschluss)
Applikation von Fiducial-Markern (iiber die X
Nadelspitze)
Passage von Zubehdrinstrumenten* X

*Die GroRBe 19 G Flexibel ist kompatibel mit der Applikation von Mauna Kea
Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ Zubehdrinstrumenten.

Die nachstehende Tabelle enthdlt NadelgroBen in Bezug zu den Fiducial-
Abmessungen:

NadelaréRe Max. AuBendurchmesser Max. Lange des Fiducial-
g des Fiducial-Markers (mm) Markers (mm)

19 G Flexibel und 19 G 0,80 10

26 0,46 10

Fiducial-Marker sind nicht zur Verwendung mit einer 25-G-Nadel empfohlen.

2. Das Boston Scientific Instrument auf das angegebene Haltbarkeitsdatum
iberpriifen.

Vorbereitung des Produkts

1. Die Verpackung des Instruments 6ffnen und den Kunststoffeinsatz mit dem
FNA-Instrument und der Spritze entnehmen.

2. Das Instrument und die Spritze aus der Packung nehmen.

Vorsicht: Der Absperrhahn muss bei der Entnahme aus der Verpackung
gedffnet sein. Ansonsten NICHT VERWENDEN. Kontakt mit dem Kundendienst
von Boston Scientific aufnehmen und das Produkt einsenden.

Vorsicht: Das Instrument visuell auf lose, verbogene oder zerbrochene Teile,
Risse oder andere Abnormalitdten untersuchen. Den Katheter auf abgeknickte
Stellen oder andere Beschadigungen untersuchen. NICHT VERWENDEN,
wenn das Instrument eine Abnormalitat aufweist. Gebrochene Teile, Risse
oder Knicke behindern die mechanische Funktion der Expect Slimline (SL)
Nadel. NICHT VERWENDEN, wenn das Instrument nicht korrekt funktioniert
oder Anzeichen von Beschédigung aufweist. Kontakt mit dem Kundendienst
von Boston Scientific aufnehmen und das Produkt einsenden.

Vorbereitung der Spritze

[Fir folgende Indikationen: Probenentnahme an submukosalen und
extramuralen gastrointestinalen Lésionen (Feinnadelaspiration), Applikation von
Injektionsmaterial (Fliissigkeiten)]




L 1(d)
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Abbildung 1.

1(a): Normal gleitende Anwendung 1(c): Arretierungen

1(b): Arretierungen zum Halten des Ansaugdrucks 1(d): Einhdngestift

1. Den Absperrhahn [Abbildung 1(a)] untersuchen. Der Absperrhahn hat zwei
Luer-Anschliisse zur Befestigung der Nadel und Spritze. Bei gedffneter
Stellung des Absperrhahns ist ein Luftaustausch moglich. Der Absperrhahn ist
gedffnet, wenn er parallel zur Spritze ausgerichtet ist, und geschlossen, wenn
er senkrecht zur Spritze steht (siehe Abbildung).

2. Die Spritze untersuchen (Abbildung 1). Der Spritzenzylinder hat einen
Einhdngestift [Abbildung 1(d)] und der Spritzenkolben vier Arretierungen
[Abbildung 1(c)]. Die Spritze kann iiber die Kolbenbewegung im
Zylinder arretiert und geldst werden. Zum Arretieren der Spritze den
Kolben zuriickziehen, bis das gewiinschte Ansaugvolumen erreicht
ist [Abbildung 1(a)]. Den Kolben im Uhrzeigersinn drehen, sodass der
Einhangestift an den Arretierungen des Kolbens einrastet [Abbildung 1(b)].
Zum Losen den Kolben gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Hinweis: Der Absperrhahn hat bei dem Verfahren die Aufgabe, den
Ansaugdruck zu halten.

Gebrauchsanweisung

Zusétzliche Anweisungen fiir bestimmte Indikationen finden Sie nachstehend in
den spezifischen Anweisungen.

Anweisungen zur Vorbereitung:
1. Die Nadel aus der Verpackung nehmen und auf Schaden untersuchen.

2. Sicherstellen, dass die Nadel vollstéandig zuriickgezogen und die
Nadelarretierung [Abbildung 2(d)] in der Nullstellung gesichert ist
[Abbildung 2(e)].

3. Die Schleusenldnge entsprechend der Lénge des Echoendoskops
bestimmen. Die Schleusenarretierung [Abbildung 2(c)] verwenden, um die
Schleuse auf die gewiinschte Lange einzustellen und dann zu sichern. Die
Schleusenarretierung im Uhrzeigersinn drehen, um die Schleuse in der
gewiinschten Stellung zu arretieren. Das distale Ende der Schleuse sollte auf
dem endoskopischen Bild angezeigt werden.

Hinweis: Die Zahlen und Richtmarken auf der Schleusen-Einstelllehre
[Abbildung 2(b)] dienen lediglich zur Orientierung.

4. Zum Absenken des Hebers den Endoskopheber-Steuerknopf drehen.

Vorsicht: Wird der Heber vor dem Einfiihren nicht abgesenkt, kann das
Instrument beschadigt werden.

5. Den Katheter in den Arbeitskanal des Echoendoskops einfiihren. Das
Instrument langsam durch den Arbeitskanal am Echoendoskop vorschieben.

Vorsicht: Bei Widerstand nicht weiterschieben, sondern den Katheter bzw.
das Echoendoskop neu ausrichten. Bei zu starkem Vorschub kann das
Echoendoskop beschadigt werden.

6. Das Instrument weiter vorschieben, bis es aus dem Echoendoskop austritt
und die Schleuse auf dem Endoskopiebild sichtbar wird. Die Luer-Befestigung
[Abbildung 2(a)] durch Drehen im Uhrzeigersinn festziehen, um das Instrument
am Arbeitskanalanschluss des Echoendoskops zu befestigen.

Vorsicht: Ist der Absperrhahn nicht korrekt eingestellt, kann keine
angemessene Ansaugung erfolgen.

Verwendung des Produkts

2(c) 2(d)

Abbildung 2.

2(a): Luer-Befestigung
2(b): Schleusen-Einstelllehre
2(c): Schleusenarretierung

2(d): Nadelarretierung
2(e): Nadel-Tiefenlehre
2(f): Ansauganschluss und Mandrinkappe

25

Hinweis: Wenn die Schleusenldnge gedndert werden muss, die
Schleusenarretierung [Abbildung 2(c)] I6sen und am entsprechenden
Bezugspunkt neu ansetzen.

Vorsicht: Den Luer-Anschluss nicht zu stark am Echoendoskop festziehen,
sonst kénnte das Echoendoskop beschadigt werden.

Vorsicht: Vor dem Vorschieben der Nadel sicherstellen, dass das Instrument
sicher am Echoendoskop befestigt ist und dass sowohl die Nadelarretierung
als auch die Schleusenarretierung gesichert sind. Andernfalls kénnte das
Echoendoskop beschadigt werden.

Vorsicht: Die Wirkung der Insufflation kann verringert werden, wenn die
Vorrichtung am Echoendoskop befestigt ist.

7. Den Abstand vom distalen Ende der Schleuse bis zum Zielbereich anhand des

Ultraschallbilds messen.
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8. Die Eindringtiefe der Nadel mithilfe der Nadelarretierung [Abbildung 2(d)]
auf das gewiinschte Mal8 bringen. Zum Steuern der Eindringtiefe der Nadel
bis zum Zielbereich die Nadelarretierung durch Drehen des Knopfs gegen
den Uhrzeigersinn I6sen. Die Nadelarretierung an der entsprechenden
Zahl am Griff des Instruments ausrichten. Die Nadel durch Drehen der
Nadelarretierung im Uhrzeigersinn arretieren.

Hinweis: Die Zahlen auf der Nadel-Tiefenlehre [Abbildung 2(e)] dienen
lediglich zur Orientierung. Die Zahlen stehen fiir den Nadelvorschub in
Zentimetern bei gerade ausgerichtetem Instrument.

3.

Das Instrument vom Echoendoskop abbauen. Dazu den Luer-Anschluss
gegen den Uhrzeigersinn drehen. Das Instrument langsam und vorsichtig vom
Echoendoskop entfernen.

Nachdem das Instrument vom Endoskop entfernt wurde, die nachstehenden
Anweisungen zum Entsorgen der Nadel befolgen.

Entsorgen der Nadel:

1.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung geméaR den
Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/oder drtlichen
Regelungen entsorgen.

9. Die Nadel mit einer langsamen, kontrollierten Bewegung durch Schieben
des Griffs zum Echoendoskop hin vorschieben, sodass sie in den Zielbereich
eindringt. Dabei das Ultraschallbild beobachten.

Hinweis: Wenn die Eindringtiefe korrigiert werden muss, die Nadelarretierung
l6sen, neu ansetzen und am entsprechenden Bezugspunkt arretieren.

10.Den Mandrin [Abbildung 2(f)] vorsichtig I6sen und vom Griff des Instruments
abziehen, um ihn vom Ansauganschluss der Vorrichtung zu entfernen.

Hinweis: Zur Applikation von Fiducial-Markern iiber die Nadelspitze den
Mandrin gemaR Herstelleranweisungen fiir den Fiducial-Marker positionieren.
Siehe nachstehende Anweisungen fiir die Applikation von Fiducial-Markern
(iiber die Nadelspitze).

Hinweis: Der Mandrin kann mithilfe der Klammer an der Mandrinkappe
[Abbildung 2(f)] aufgewickelt und festgeklemmt werden. Den Mandrin fiir
weitere Nadeleinstiche innerhalb des gleichen Verfahrens aufbewahren.

Vorsicht: Durch falsche Handhabung des Mandrins kann das Instrument
beschadigt werden.

Vorsicht: Die Mandrinspitze ist scharf. Zur Sicherstellung der korrekten
Handhabung des Mandrins sind entsprechende VorsichtsmaBnahmen zu
treffen. Nach dem Abnehmen von der Nadel ist der Mandrin als infektioses
Material zu behandeln, da er ein Infektionsrisiko birgt.

Nach Abschluss eines Verfahrens die nachstehenden Anweisungen zum

Entfernen der Nadel befolgen.

Entfernen der Nadel:

1. Die Nadel mithilfe des Griffs am Instrument vollstandig zuriick in die Schleuse
ziehen. Dazu den Griff vom Echoendoskop weg schieben, bis die Bewegung

stoppt. Bevor das Instrument aus dem Echoendoskop herausgezogen wird,
die Nadel mithilfe der Nadelarretierung sichern.

Vorsicht: Darauf achten, dass die Nadel vollstandig in die Schleuse
eingezogen wird. Durch eine ungesicherte Nadel kann das Echoendoskop
beschadigt oder der Benutzer verletzt werden.

2. Den Heber am Echoendoskop absenken.

Vorsicht: Wird der Heber vor dem Zuriickziehen nicht abgesenkt, kann das
Instrument beschadigt werden.
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Vorsicht: Dasselbe Instrument darf nicht fiir mehrere Indikationen verwendet
werden. Die Verwendung der Vorrichtung fiir mehrere Indikationen wurde
bislang nicht untersucht.

Spezifische Anweisungen fiir einzelne Indikationen:

Probenentnahme an submukosalen und extramuralen gastrointestinalen
Lasionen (Feinnadelaspiration)

1.

Das Instrument, die mitgelieferte Spritze und den Absperrhahn wie oben
beschrieben vorbereiten. Den Absperrhahn in die geschlossene Stellung
(senkrecht zur Spritze) drehen. Den Spritzenkolben auf das gewiinschte
Volumen aufziehen und mithilfe der Arretierungen und des Einhéngestifts an
der Spritze sichern [Abbildungen 1(c) und 1(d)].

Vorsicht: Fiir die Ansaugung werden keine anderen Methoden als die
mitgelieferte Spritze mit dieser Vorrichtung empfohlen.

. Die mitgelieferte Spritze mit dem Ansauganschluss [Abbildung 2(f)] am Griff

des Instruments verhinden.

. Den Absperrhahn in die gedffnete Stellung (parallel zum Griff am Instrument)

drehen, um anzusaugen.

. Die Nadel im Zielbereich bewegen, um eine moglichst umfassende

Aspirationsprobe zu entnehmen, und dabei das Eindringen der Nadel auf dem
Ultraschallbild beobachten.

. Nach einer angemessenen Anzahl von Durchldufen mit der Nadel den

Absperrhahn schlieBen (in rechten Winkel zur Spritze drehen). Dadurch wird
die Ansaugung beendet.

. Die Nadel vom Echoendoskop entfernen (siehe Schritte oben).
. Nach dem Abbauen des Instruments vom Echoendoskop die Nadelarretierung

l6sen und den Griff des Instruments vorschieben, um die Nadel aus der
Schleuse zu schieben.

. Die Spritze und den Absperrhahn vom Ansauganschluss entfernen.
. Den Absperrhahn an der Spritze 6ffnen. Dazu muss er so gedreht werden,

dass er parallel zur Spritze steht. Den Spritzenkolben zuriickziehen, um Luft in
die Spritze zu saugen.

10.Die Spritze wieder am Ansauganschluss anschlieRen.
11. Den Spritzenkolben nach vorn driicken, um die Aspirationsprobe aus der Nadel

auszustofRen.

Hinweis: Die Arretierungen und der Einhédngestift [Abbildungen 1(c) und 1(d)]
miissen gelost werden, damit Luft aus der Spritze austreten kann.




Vorsicht: Beim AusstoRen der Aspirationsprobe aus der Nadel sind
VorsichtsmalBnahmen zu treffen, damit die Aspirationsprobe nicht verspritzt
wird. Die Aspirationsprobe ist als infektioses Material zu behandeln, da sie ein
Infektionsrisiko birgt.

12.Die Aspirationsprobe gemaR Klinikprotokoll vorbereiten.

Hinweis: Fiir eine angemessene Aspirationsprobe sind u. U. mehrere
Durchlédufe erforderlich.

13.Sind zusatzliche Durchldufe zum gleichen Zielbereich notwendig, muss zur

Vorbereitung des Instruments die Nadel gespiilt und der Mandrin abgewischt
werden. Dazu steriles Wasser oder Kochsalzlosung verwenden. Den Mandrin
wieder in die Nadel einfiihren, die Nadel auf Schdden untersuchen und die
Anweisungen wiederholen.

Vorsicht: Werden vor dem erneuten Einfiihren des Mandrins in die Nadel die
Nadel nicht gespiilt und der Mandrin nicht abgewischt, kann der Mandrin
schwergéngig sein oder das Instrument beschédigt werden.

14.Die Nadel entsorgen (siehe Schritte oben).

Applikation von Injektionsmaterial (Fliissigkeiten)

1.
2.

6.

Das Instrument vorbereiten und die mitgelieferte Spritze mit Fliissigkeit fiillen.

Die mitgelieferte Spritze mit dem Ansauganschluss [Abbildung 2(f)] am Griff
des Instruments verbinden.

. Mit der mitgelieferten Spritze die gewiinschte Menge der Fliissigkeit in den

Zielbereich injizieren.

. Die Nadel vom Echoendoskop entfernen (siehe Schritte oben).
. Uberpriifen, ob zusitzliche Fliissigkeit injiziert werden muss. Falls ja,

das Instrument vorbereiten, indem die Nadel mit sterilem Wasser oder
Kochsalzlésung gespiilt wird, und dann die Anweisungen zur Applikation von
Injektionsmaterial (Fliissigkeiten) wiederholen.

Die Nadel entsorgen (siehe Schritte oben).

Applikation von Fiducial-Markern (iiber den Luer-Anschluss)

1.

2.

Wahrend das Instrument gemaR den obenstehenden Anweisungen
vorbereitet wird und bevor der Endoskopheber-Steuerknopf zum Absenken
des Hebers gedreht wird, die Fiducial-Transfervorrichtung gemaR
Herstelleranweisungen vorbereiten, um den Fiducial-Marker zu laden.

Den Fiducial-Marker gemaR Herstelleranweisungen applizieren.

Vorsicht: Darauf achten, dass der Mandrin nicht versehentlich vor oder
wahrend der Einfiihrung der Nadel in die Lasion vorgeschoben wird. Ein
Vorschieben des Mandrins vor oder wahrend der Einfiihrung der Nadel in die
Lasion kann zur vorzeitigen Freisetzung des Fiducial-Markers fiihren.

Vorsicht: Bei einer sehr starken Kriimmung des Endoskops kann der Fiducial-
Marker u. U. nicht appliziert werden.

. Uberpriifen, ob weitere Fiducial-Marker platziert werden miissen. Falls ja, die

Anweisungen zur Applikation von Fiducial-Markern (iiber den Luer-Anschluss)
erneut befolgen.
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4. Die Nadel vom Echoendoskop entfernen (siehe Schritte oben).

5.

Die Nadel entsorgen (siehe Schritte oben).

Applikation von Fiducial-Markern (iiber die Nadelspitze)

4.

Hinweis: Den Mandrin gemaR Herstelleranweisungen fiir den Fiducial-Marker
positionieren.

. Das Instrument vorbereiten und bevor der Endoskopheber-Steuerknopf

zum Absenken des Hebers gedreht wird, den Fiducial-Marker gemaR
Herstelleranweisungen laden und applizieren.

Vorsicht: Darauf achten, dass der Mandrin nicht versehentlich vor oder
wahrend der Einfiihrung der Nadel in die Lasion vorgeschoben wird. Ein
Vorschieben des Mandrins vor oder wahrend der Einfiihrung der Nadel in die
Lasion kann zur vorzeitigen Freisetzung des Fiducial-Markers fiihren.

Vorsicht: Bei einer sehr starken Kriimmung des Endoskops kann der Fiducial-
Marker u. U. nicht appliziert werden.

. Die Nadel vom Echoendoskop entfernen (siehe Schritte oben).

Warnhinweis: Die Nadelspitze ist scharf. Entsprechende VorsichtsmalBnahmen
sind zu treffen, um die korrekte Handhabung der Nadel sicherzustellen. Die
Nadel ist als infektioses Material zu behandeln, da sie ein Infektionsrisiko
bergen kann.

. Uberpriifen, ob weitere Fiducial-Marker platziert werden miissen. Falls

ja, das Instrument vorbereiten, indem die Nadel mit sterilem Wasser oder
Kochsalzlésung gespiilt wird, und dann die Anweisungen zur Applikation von
Fiducial-Markern (iiber die Nadelspitze) wiederholen.

Vorsicht: Wird die Nadel nicht ordentlich gereinigt und gespiilt, kann das
Verfahren u. U. nicht wie vorgesehen abgeschlossen werden.

Die Nadel entsorgen (siehe Schritte oben).

Passage von Zubehérinstrumenten

Hinweis: Die Nadel ist kompatibel mit der Applikation von Mauna Kea Cellvizio
AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ Zubehdrinstrumenten.

. Das Instrument vorbereiten.
. Das Zubehdrinstrument gemaR Herstelleranweisungen auswéhlen,

vorbereiten und in die Nadel laden, bevor der Endoskopheber-Steuerknopf
zum Absenken des Hebers gedreht wird.

. Die Herstelleranweisungen beim Gebrauch und beim Entfernen des

Zubehdrinstruments befolgen.

. Die Nadel vom Echoendoskop entfernen und die Nadel entsorgen (siehe

Schritte oben).
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion und
Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde.
Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder anderweitig implizierten Garantien, die hier nicht ausdriicklich
erwahnt werden, und schlieBt diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf, jegliche implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgéangige Qualitat
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung,
Reinigung und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich
auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auRerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem Einsatz. Die
Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die
Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht hafthar
fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC iibernimmt keine
weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Instrument
und bevollméchtigt dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir wiederverwendete,
wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf, Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitét oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ ist eine Marke von Mauna Kea
Technologies.
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Expect” Slimline (SL)

Ago di aspirazione endoscopico a ultrasuoni

Expect” Slimline (SL)
FLexieie

Ago di aspirazione endoscopico a ultrasuoni

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non utilizzare se
la barriera sterile € stata compromessa. In caso si rilevino danni, rivolgersi al
rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi
potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il
guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del paziente.

Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa, in modo non limitativo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo puo inoltre provocare lesioni, malattia o la morte del paziente.

La punta dell’ago & acuminata. Prendere le necessarie precauzioni per garantire
che l'ago venga maneggiato correttamente. Lago deve essere considerato
materiale infetto in grado di provocare un rischio di infezione.

Dopo l'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'ago di aspirazione endoscopico a ultrasuoni Expect Slimline (SL) & un
dispositivo che puo essere collegato al canale per biopsia di un ecoendoscopio
ad array curvilineo (CLA) per mezzo di un collegamento luer standard e inserito
nell’apparato digerente. La lunghezza della guaina del dispositivo € regolabile per
adattarsi ai diversi modelli di ecoendoscopi.

L'ago é utilizzato per acquisire campioni aspirati da lesioni e somministrare terapie
all'interno e in prossimita dei lumi principali dell’apparato digerente che possono
essere identificati e raggiunti usando I'ecoendoscopio. La lunghezza della guaina
e quella dell’'ago possono essere regolate in base alla distanza dalla lesione
target. Le regolazioni della lunghezza della guaina e dell’ago vengono impostate e
bloccate utilizzando i meccanismi con manopola di bloccaggio sull'impugnatura
del dispositivo.
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Il campione aspirato si ottiene penetrando con I'ago nella lesione e
contemporaneamente aspirando e manovrando I'ago in avanti e indietro
per aspirare campioni citologici all'interno dell'ago. Il campione viene
successivamente preparato secondo il normale protocollo ospedaliero.

L'ago Expect Slimline (SL) & dotato di un’estremita distale ecogenica (visibile agli
ultrasuoni) per agevolare la visualizzazione ecografica del dispositivo in tempo
reale.

SPECIFICHE DELLAGO

Lunghezza di lavoro: regolabile da 137,5 cm a 141,5 cm

Lunghezza dell’ago: regolabile da0 cma 8 cm

Diametro: tre diverse dimensioni dell’ago, calibro 19,22 e 25

MO00555500 | Calibro 19 Diam. est. 1,10 mm Canale operativo
minimo 2,8 mm

MO00555510 | Calibro 22 Diam. est. 0,72 mm Canale operativo
minimo 2,4 mm

M00555520 |  Calibro 25 Diam. est. 0,52 mm Canale operativo
minimo 2,4 mm

MO00555530 Calibro 19 flessibile Diam. est. Car.qa.le operativo
1,14 mm minimo 2,8 mm

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

L'ago Expect Slimline (SL) & indicato per prelevare campioni da lesioni
gastrointestinali submucosali ed extramurali di interesse attraverso il canale
accessorio di un ecoendoscopio curvilineo. Consente inoltre la somministrazione
di materiali iniettabili (liquidi) o marcatori fiduciali nel tessuto e il passaggio di
dispositivi accessori.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni per questo dispositivo sono quelle specifiche per la
procedura endoscopica primaria da eseguire per accedere al sito di interesse. Le
controindicazioni relative all’aspirazione submucosale ed extramurale includono,
tra le altre, la coagulopatia.

AVVERTENZE

L'ago di aspirazione endoscopico a ultrasuoni Expect Slimline (SL) deve essere
usato per prelevare campioni di tessuto solo nei casi in cui una possibile
emorragia non costituisca un rischio per i pazienti. Nel caso di pazienti con tempi
di sanguinamento lunghi o affetti da coagulopatie, usare il dispositivo con estrema
cautela e solo dopo un’attenta valutazione del caso.

Il dispositivo non & idoneo per I'uso cardiaco o nellalbero vascolare.

PRECAUZIONI

Prima di usare I'ago Expect Slimline (SL) leggere tutte le istruzioni per I'uso, incluse
quelle fornite dai produttori dei materiali iniettabili (liquidi), dei marcatori fiduciali
e dei dispositivi accessori, se utilizzati. L'ago Expect Slimline (SL) deve essere
usato esclusivamente da medici o sotto la supervisione di medici addestrati nelle
procedure di ultrasonologia endoscopica e aspirazione con ago sottile. Prima
di utilizzare il dispositivo & necessario acquisire un'approfondita conoscenza di
principi tecnici, applicazioni cliniche e rischi associati a queste procedure.



Prima dell’'uso, ispezionare la confezione e il dispositivo. Non usare il dispositivo
se il prodotto o la confezione risultano danneggiati.

Se & necessario trattare pit di un sito, utilizzare un nuovo dispositivo per ciascun
sito. L'idoneita del dispositivo per I'uso in siti multipli non é stata stabilita.

Non utilizzare lo stesso dispositivo per eseguire pit di una indicazione. Lidoneita
del dispositivo per I'uso in indicazioni multiple non é stata stabilita.
EFFETTI INDESIDERATI

Le possibili complicanze associate all'uso dell’ago Expect™ Slimline (SL) possono
comprendere:

e Sanguinamento

* Perforazione

¢ Pancreatite

¢ Infezione

* Peritonite

¢ [nfiammazione

* Aspirazione

e Febbre

¢ Reazione allergica

* |potensione

¢ Dispnea o arresto respiratorio
* Aritmia o arresto cardiaco

¢ Disseminazione neoplastica
¢ Dolore

* Migrazione del marcatore fiduciale

MODALITA DI FORNITURA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non usare il prodotto
se la confezione & danneggiata o aperta. Non usare il prodotto se le etichette
sono incomplete o illeggibili. In caso si rilevino danni, rivolgersi al rappresentante
Boston Scientific. Contenuto della confezione:

e Un (1) ago Expect Slimline (SL)

¢ Una (1) siringa per aspirazione

e Un (1) rubinetto di arresto a una via

Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce.
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ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Scelta del dispositivo
1. Per ciascuna procedura scegliere un dispositivo di dimensione appropriata.

N Calibro | Calibro | ¢_ibrg | calibro
Scelta del dispositivo 19 19 2 25
flessibile | standard
Prelievo di campioni da lesioni X X X X
gastrointestinali submucosali ed
extramurali (aspirazione con ago
sottile)
Somministrazione di materiali iniettabili X
(liquidi)
Somministrazione di marcatori fiduciali X
(caricamento tramite luer)
Somministrazione di marcatori fiduciali X
(caricamento tramite punta dell’ago)
Passaggio di dispositivi accessori* X

*L'ago calibro 19 flessibile si & dimostrato compatibile per il rilascio del dispositivo
accessorio Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™.

Perinformazioni sulle dimensioni dell’ago rispetto a quelle del marcatore fiduciale,
consultare la tabella seguente:

Diametro esterno massimo Lunghezza massima del
Calibro dell'ago del marcatore fiduciale 9 L
marcatore fiduciale (mm)
(mm)
Ago calibro19e 0,80 10
calibro 19 flessibile
Calibro 22 0,46 10

Si sconsiglia I'uso di marcatori fiduciali con I'ago calibro 25.

2. Ispezionare il dispositivo Boston Scientific per assicurarsi che rientri nei limiti
accettabili di conservazione.

Preparazione del prodotto

1. Aprire la confezione del dispositivo e rimuovere l'inserto in plastica
contenente il dispositivo FNA e la siringa.

2. Estrarre il dispositivo e la siringa dalla confezione.

Attenzione: dopo averlo estratto dalla confezione, verificare che il rubinetto
di arresto sia in posizione aperta; in caso contrario NON USARLQ. Chiamare il
Servizio assistenza clienti Boston Scientific e restituire il prodotto.

Attenzione: verificare visivamente che il dispositivo non presenti componenti
allentati, piegati o rotti, incrinature o altre anomalie. Ispezionare il catetere

e verificare che non presenti piegature o altri danni. Se vengono rilevate
anomalie, NON UTILIZZARLO. Componenti rotti, incrinature o piegature
possono ostacolare il funzionamento meccanico dell’ago Expect Slimline (SL).
NON USARE IL DISPOSITIVO in caso di funzionamento scorretto o se vengono
riscontrati danni. Chiamare il Servizio assistenza clienti Boston Scientific e
restituire il prodotto.
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Preparazione della siringa

[Per le indicazioni seguenti: prelievo di campioni da lesioni gastrointestinali
submucosali ed extramurali (aspirazione con ago sottile), somministrazione di
materiali iniettabili (liquidi)]

[
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Figura 1.

1(a): uso a scorrimento normale 1(c): alette di bloccaggio
1(b): blocco per mantenere I'aspirazione 1(d): perno di arresto

1. Esaminare il rubinetto di arresto (Figura 1(a)). Il rubinetto di arresto & dotato
di due collegamenti luer per il collegamento all’ago e alla siringa. Quando il
rubinetto di arresto € in posizione aperta € possibile il passaggio dell'aria. |l
rubinetto di arresto é aperto quando ¢ allineato parallelamente alla siringa,
mentre e chiuso quando é perpendicolare alla siringa (come mostrato in
figura).

2. Esaminare la siringa (Figura 1). Il cilindro della siringa & dotato di un perno
di arresto (Figura 1(d)) e lo stantuffo presenta quattro alette di bloccaggio
(Figura 1(c)). Lo stantuffo della siringa puo essere manovrato all'interno del
cilindro per bloccare e shloccare la siringa. Per bloccare la siringa, tirare
indietro lo stantuffo fino ad allinearlo con il volume di aspirazione di interesse
(Figura 1(a)). Ruotare lo stantuffo in senso orario in modo che il perno di
bloccaggio si innesti sulle alette di bloccaggio sullo stantuffo (Figura 1(b)). Per
rilasciare, ruotare lo stantuffo in senso antiorario.

Nota: il rubinetto di arresto € necessario per mantenere I'aspirazione durante
la procedura.

Attenzione: se il rubinetto di arresto non e impostato correttamente, potrebbe
non essere possibile ottenere I'aspirazione necessaria.
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Uso del prodotto

2(c) 2(d)

Figura 2.

2(a): collegamento luer 2(d): blocco di regolazione dell’ago

2(b): indicatore di regolazione della 2(e): indicatore di profondita dell’ago
guaina

2(c): blocco di regolazione della 2(f): attacco di aspirazione e cappuccio
guaina dello specillo

Istruzioni per I'uso

Per istruzioni aggiuntive specifiche per le singole indicazioni, fare riferimento alle
istruzioni specifiche di seguito.

Istruzioni per la preparazione:

1. Rimuovere I'ago dalla confezione ed esaminarlo per verificare la presenza di
danni.

2. Confermare che I'ago sia completamente retratto e che il blocco di
regolazione dell’ago (Figura 2(d)) sia saldamente in posizione zero
(Figura 2(e)).

3. Determinare la lunghezza appropriata della guaina in base alla lunghezza
dell'ecoendoscopio. Usare il blocco di regolazione della guaina (Figura 2(c))
per impostare la lunghezza desiderata della guaina e bloccarla in posizione.
Ruotare il blocco di regolazione della guaina in senso orario per bloccarla in
posizione. L'estremita distale della guaina deve essere visibile nell'immagine
endoscopica.

Nota: i numeri e i segni di riferimento sull'indicatore di regolazione della
guaina (Figura 2(b)) sono da intendersi esclusivamente come riferimenti.

4. Girare la manopola di comando dell'elevatore dell’endoscopio per abbassare
I'elevatore.

Attenzione: il mancato abbassamento dell’'elevatore prima dell'introduzione
puo provocare danni al dispositivo.

5. Introdurre il catetere nel canale operativo dell’'ecoendoscopio. Far avanzare
lentamente il dispositivo attraverso il canale operativo sull’'ecoendoscopio.

Attenzione: se si incontra resistenza, interrompere I'avanzamento e
riposizionare il catetere o I'ecoendoscopio. Un movimento eccessivamente
forte puo provocare danni all'ecoendoscopio.

6. Continuare a far avanzare il dispositivo fino a quando sara fuoriuscito
dall’'ecoendoscopio e la guaina sara visibile nell'immagine ecoendoscopica.
Serrare |'attacco luer (Figura 2(a)) girando in senso orario per collegare il
dispositivo alla porta del canale operativo dell’ecoendoscopio.



Nota: se e necessario regolare la lunghezza della guaina, allentare il blocco di
regolazione della guaina (Figura 2(c)) e riposizionarlo sul punto di riferimento
corretto.

Attenzione: non serrare eccessivamente il collegamento luer all'ecoendoscopio
per evitare di danneggiare I'ecoendoscopio.

Attenzione: prima di fare avanzare I'ago verificare che il dispositivo sia
saldamente fissato all'ecoendoscopio e che entrambi i blocchi di regolazione
dell'ago e della guaina siano saldi. In caso contrario I'ecoendoscopio
potrebbe riportare danni.

Attenzione: quando il dispositivo e collegato all'ecoendoscopio, le prestazioni
di insufflazione possono risultare ridotte.

7. Verificare la distanza dall’estremita distale della guaina al sito target
utilizzando I'immagine ecografica.

8. Regolare la profondita di penetrazione dell’ago nella posizione desiderata
utilizzando il blocco di regolazione dell’ago (Figura 2(d)). Per controllare
la profondita di penetrazione dell’ago nel sito target, allentare il blocco
di regolazione dell’ago girando la manopola in senso antiorario. Allineare
il blocco di regolazione dell’ago con il numero di riferimento adeguato
sull'impugnatura del dispositivo. Bloccarlo in posizione ruotando il blocco di
regolazione dell'ago in senso orario.

Nota: i numeri e i segni di riferimento sull'indicatore di profondita dell'ago
(Figura 2(e)) sono da intendersi esclusivamente come riferimenti. | numeri
di riferimento rappresentano I'estensione dell’ago (in centimetri) quando il
dispositivo si trova in posizione diritta.

9. Far avanzare I'ago facendo scorrere I'impugnatura verso I'ecoendoscopio
con un movimento lento e controllato per penetrare nel sito target osservando
continuamente I'immagine ecografica.

Nota: se e necessario regolare il grado di penetrazione dell’ago, allentare
il blocco di regolazione dell’ago, riposizionarlo e bloccarlo sul punto di
riferimento corretto.

10.Rimuovere lo specillo (Figura 2(f)) dalla porta di aspirazione del dispositivo
allentandolo delicatamente e tirandolo dall'impugnatura del dispositivo.

Nota: per la somministrazione di marcatori fiduciali attraverso la punta
dell'ago, posizionare lo specillo in base alle istruzioni fornite dal produttore
del marcatore fiduciale. Proseguire attenendosi alle istruzioni seguenti per la
somministrazione dei marcatori fiduciali (caricamento tramite punta dell’ago).

Nota: lo specillo puo essere avvolto e fissato utilizzando il meccanismo a clip
presente sul cappuccio dello specillo (Figura 2(f)). Lo specillo puo essere
conservato per ulteriori passaggi dell'ago durante la stessa procedura.

Attenzione: una manipolazione non corretta dello specillo potrebbe causare
danni al dispositivo.

Attenzione: |a punta dello specillo ¢ affilata. Prendere le necessarie
precauzioni per garantire che lo specillo sia manipolato correttamente. Dopo
averlo rimosso dall’ago, lo specillo deve essere considerato materiale infetto
che puo provocare un rischio di infezione.
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Una volta eseguita ciascuna procedura, attenersi alle istruzioni seguenti per la
rimozione dell’ago.

Rimozione dell’ago:

1. Ritirare I'ago completamente nella guaina utilizzando I'impugnatura del
dispositivo allontanandola dall’ecoendoscopio fino a quando il movimento si
interrompera. Prima di ritirare il dispositivo dall’ecoendoscopio, assicurare
I'ago utilizzando il blocco di regolazione dell’ago.

Attenzione: verificare che I'ago sia completamente retratto nella guaina. Il
mancato fissaggio dell'ago potrebbe provocare danni all’ecoendoscopio o
lesioni all’utente.

2. Abbassare I'elevatore sull’ecoendoscopio.

Attenzione: il mancato abbassamento dell’elevatore prima della retrazione
potrebbe provocare danni al dispositivo.

3. Staccare il dispositivo dall'ecoendoscopio girando in senso antiorario
il collegamento luer. Rimuovere lentamente e con cautela il dispositivo
dall’'ecoendoscopio.

Una volta che il dispositivo e stato rimosso dall’'endoscopio, attenersi alle istruzioni

seguenti per lo smaltimento dell’ago.

Smaltimento dell’ago:

1. Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle norme amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

Attenzione: non utilizzare lo stesso dispositivo per eseguire piti di una
indicazione. Lidoneita del dispositivo per I'uso in indicazioni multiple non e
stata stabilita.

Istruzioni specifiche per indicazione:

Prelievo di campioni da lesioni gastrointestinali submucosali o extramurali
(aspirazione con ago sottile)

1. Preparare il dispositivo, la siringa fornita e il rubinetto di arresto come
indicato in precedenza. Ruotare il rubinetto di arresto in posizione chiusa,
perpendicolarmente alla siringa. Estrarre lo stantuffo della siringa fino a
ottenere il volume di interesse e utilizzare le alette di fissaggio e il perno di
arresto sulla siringa per fissarlo in posizione (Figura 1(c) e 1(d)).

Attenzione: metodi di aspirazione diversi dalla siringa in dotazione non sono
consigliati per questo dispositivo.

2. Collegare la siringa in dotazione alla porta di aspirazione (Figura 2(f))
sull'impugnatura del dispositivo.

3. Girare il rubinetto di arresto in posizione aperta (parallela all'impugnatura del
dispositivo) per applicare I'aspirazione.

4. Manovrare I'ago all'interno del sito target per ottimizzare la raccolta del
campione aspirato, continuando a osservare la penetrazione dell’ago
sull'immagine ecografica.

5. Dopo un adeguato numero di passaggi effettuati con I'ago, chiudere il
rubinetto di arresto ruotandolo fino a quando sara perpendicolare alla siringa.
In questo modo si arrestera I'aspirazione.
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. Rimuovere I'ago dall'ecoendoscopio (fare riferimento alla procedura

precedente).

. Dopo aver rimosso il dispositivo dall’ecoendoscopio, rilasciare il blocco

di regolazione dell’ago e far avanzare I'impugnatura del dispositivo per
estendere I'ago al di fuori della guaina.

. Rimuovere la siringa e il rubinetto di arresto dalla porta di aspirazione.
. Aprire il rubinetto di arresto sulla siringa ruotandolo in posizione parallela alla

siringa stessa. Tirare lo stantuffo per aspirare aria nella siringa.

10.Collegare nuovamente la siringa alla porta di aspirazione.

11. Spingere lo stantuffo della siringa in avanti per eliminare il campione aspirato

dall'ago.

Nota: per consentire I'uscita dell’aria dalla siringa, le alette di fissaggio e il
perno di arresto (Figure 1(c) e 1(d)) devono essere disinnestati.

Attenzione: prendere le dovute precauzioni per evitare che il campione
aspirato non fuoriesca in modo incontrollato durante I'espulsione dall’ago.
I campione aspirato deve essere considerato materiale infetto che puo
determinare un rischio di infezione.

12.Preparare il campione aspirato in conformita al protocollo ospedaliero.

Nota: per ottenere un campione aspirato adeguato potrebbero essere
necessari pitl passaggi.

13.Se sono necessari ulteriori passaggi sullo stesso sito target, preparare il

dispositivo irrigando I'ago e bagnando lo specillo con acqua o soluzione salina
sterili. Inserire nuovamente lo specillo nell’ago, esaminarlo per verificare la
presenza di danni e seguire nuovamente le istruzioni.

Somministrazione di marcatori fiduciali (caricamento tramite luer)

1. Durante la preparazione del dispositivo in base alle istruzioni iniziali e prima di
ruotare la manopola dell’elevatore dell’endoscopio per abbassare I'elevatore,
attenersi alle istruzioni del produttore per preparare il dispositivo di
trasferimento dei marcatori fiduciali per il caricamento dei marcatori fiduciali.

2. Rilasciare il marcatore fiduciale in base alle istruzioni del produttore.

Attenzione: verificare che lo specillo non venga fatto avanzare
inavvertitamente prima o durante I'inserimento dell’ago nella lesione.
L'avanzamento dello specillo prima o durante I'inserimento dell’ago nella
lesione puo causare il rilascio prematuro del marcatore fiduciale.

Attenzione: una flessione significativa dell’endoscopio puo impedire il rilascio
del marcatore fiduciale.

3. Determinare se & necessario posizionare marcatori fiduciali aggiuntivi. In
tal caso, attenersi nuovamente alle istruzioni per la somministrazione di
marcatori fiduciali (caricamento tramite luer).

4. Rimuovere I'ago dall’'ecoendoscopio (fare riferimento alla procedura
precedente).

5. Smaltire I'ago (fare riferimento alla procedura precedente).
Somministrazione di marcatori fiduciali (caricamento tramite punta dell’ago)

Nota: posizionare lo specillo in base alle istruzioni fornite dal produttore del
marcatore fiduciale.

1. Durante la preparazione del dispositivo e prima di ruotare la manopola
dell’elevatore dell’endoscopio per abbassare I'elevatore, attenersi alle
istruzioni del produttore per il caricamento e il rilascio dei marcatori fiduciali.

Attenzione: se I'ago non viene irrigato e lo specillo non viene bagnato prima
di essere reinserito nell'ago, il passaggio dello specillo potrebbe risultare
difficoltoso o provocare danni al dispositivo.

14.Smaltire I'ago (fare riferimento alla procedura precedente).
Somministrazione di materiali iniettabili (liquidi)

1.
2.

Preparare il dispositivo e caricare la siringa in dotazione con il liquido.

Collegare la siringa in dotazione alla porta di aspirazione (Figura 2(f))
sull'impugnatura del dispositivo.

. Utilizzare la siringa in dotazione per iniettare la quantita desiderata di liquido

nel sito di iniezione target.

. Rimuovere I'ago dall’ecoendoscopio (fare riferimento alla procedura

precedente).

. Determinare se sia necessario iniettare ulteriore liquido. In tal caso,

preparare il dispositivo irrigando I'ago con acqua o soluzione salina sterile, e
seguire nuovamente le istruzioni per la somministrazione di materiali iniettabili
(liquidi).

. Smaltire I'ago (fare riferimento alla procedura precedente).
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Attenzione: verificare che lo specillo non venga fatto avanzare
inavvertitamente prima o durante I'inserimento dell’ago nella lesione.
L'avanzamento dello specillo prima o durante I'inserimento dell’ago nella
lesione puo causare il rilascio prematuro del marcatore fiduciale.

Attenzione: una flessione significativa dell’'endoscopio puo impedire il rilascio
del marcatore fiduciale.

2. Rimuovere I'ago dall’endoscopio (fare riferimento alla procedura precedente).

Avvertenza: la punta dell’ago & acuminata. Prendere le necessarie
precauzioni per garantire che I'ago venga maneggiato correttamente. L'ago
deve essere considerato materiale infetto in grado di provocare un rischio di
infezione.

3. Determinare se & necessario posizionare marcatori fiduciali aggiuntivi. In tal

caso, preparare il dispositivo irrigando I'ago con acqua o soluzione salina
sterili, e seguire nuovamente le istruzioni per la somministrazione di marcatori
fiduciali (caricamento tramite punta dell’ago).

Attenzione: in caso di mancata pulizia e irrigazione dell’ago si possono
verificare difficolta nel completamento della procedura secondo le modalita
previste.




4. Smaltire I'ago (fare riferimento alla procedura precedente).
Passaggio di dispositivi accessori

Nota: I'ago si & dimostrato compatibile per il rilascio del dispositivo accessorio
Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™.

1. Preparare il dispositivo.

2. Attenersi alle istruzioni del produttore per selezionare, preparare e
precaricare il dispositivo accessorio nell'ago prima di ruotare la manopola
dell’elevatore dell’endoscopio per abbassare I'elevatore.

3. Attenersi alle istruzioni del produttore per il funzionamento e la rimozione del
dispositivo accessorio.

4. Rimuovere I'ago dall'ecoendoscopio e smaltirlo (fare riferimento alla
procedura precedente).

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento e stato
progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia sostituisce ed
esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite nella presente, siano
esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti, compresa, in modo non
esclusivo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a uno scopo
particolare. Le condizioni di trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione
di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al
trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi al di |a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo impiego.
L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia € limitato alla riparazione o
sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta responsabile di
perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti direttamente o indirettamente
dall'uso di questo strumento. BSC non si assume, né autorizza alcuno ad
assumersi a suo nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita in relazione
a questo strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita per strumenti
riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita né
esplicita, inclusa, in modo non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di
idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.

Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ & un marchio di fabbrica di Mauna
Kea Technologies.
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Expect” Slimline (SL)

Endoscopische ultrasone aspiratienaald

Expect” Slimline (SL)
FLexiele

Endoscopische ultrasone aspiratienaald

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts
door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces en wordt
STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriére is beschadigd. Neem
contact op met uw Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt
aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken
of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel
tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént.

Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar van
verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie
van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht
van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

De naaldpunt is scherp. Neem voorzorgsmaatregelen om een correcte hantering
van de naald te garanderen. De naald moet als besmettelijk materiaal worden
behandeld en kan infectiegevaar opleveren.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Expect Slimline (SL) endoscopische ultrasone aspiratienaald is een
endoscopische ultrasone aspiratienaald die via een standaard luer-aansluiting
aan het biopsiekanaal van een CLA (Curvilinear Array) echo-endoscoop kan
worden gekoppeld en in het spijsverteringskanaal kan worden ingebracht. De
lengte van de huls van het instrument kan aan de verschillende modellen echo-
endoscopen worden aangepast.

De naald wordt gebruikt voor het verkrijgen van aspiratiemonsters uit laesies
en het toedienen van behandeling in en naast belangrijke lumina van het
spijsverteringssysteem die met behulp van de echo-endoscoop kunnen worden
geidentificeerd en als doel worden aangewezen. Zowel de lengte van de huls
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als die van de naald kunnen worden aangepast aan de afstand tot de doellaesie.
De aanpassingen van huls- en naaldlengte worden door de arts ingesteld en
vergrendeld met het vergrendelknopmechanisme aan de handgreep van het
instrument.

Een aspiratiemonster wordt verkregen door de laesie met de naald te penetreren
waarbij er afzuiging wordt toegepast en de naald heen en weer wordt bewogen
om cytologiemonsters in de naald te aspireren. Het monster kan volgens het
normale protocol van de instelling worden geprepareerd.

Het distale uiteinde van de Expect Slimline (SL) naald heeft echogene (onder
echografie zichtbare) eigenschappen die real-time visualisatie van het instrument
onder echografie eenvoudiger maken.

NAALDSPECIFICATIES

Werklengte: instelbaar van 137,5 cm tot 141,5 cm

Naaldlengte: instelbaar van 0 cm tot 8 cm

Diameter: drie verschillende naalddiktes - 19 gauge, 22 gauge en 25 gauge

M00555500 | Buitendiameter 19 gauge: 1,10mm | \verkkanaalvan
minimaal 2,8 mm

MO00555510 | Buitendiameter 22 gauge: 0,72 mm Werkkanaal van
minimaal 2,4 mm

M00555520 | Buitendiameter 25 gauge: 0,52 mm Werkkanaal van
minimaal 2,4 mm

MO0555530 Buitendiameter 19 gauge flexibel: V\{e_rkkanaal van
1,14 mm minimaal 2,8 mm

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Expect Slimline (SL) naald is bestemd voor het gericht nemen van monsters van
submucosale en extramurale laesies in het maagdarmkanaal via het hulpkanaal
van een curvilineaire echo-endoscoop. De naald kan ook worden gebruikt voor
het toedienen van injecteerbare stoffen (vloeistoffen) of het aanbrengen van
fiduciaire markers in weefsel, of voor het opvoeren van aanvullende hulpmiddelen.

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties voor dit instrument zijn dezelfde als voor elke primaire
endoscopische ingreep die wordt uitgevoerd voor het verkrijgen van toegang tot
hetgewenste gebied. De relatieve contra-indicaties voor aspiratie bij submucosale
en extramurale laesies omvatten maar zijn niet beperkt tot: coagulopathie.

WAARSCHUWINGEN

De Expect Slimline (SL) endoscopische ultrasone aspiratienaald mag uitsluitend
worden gebruikt om monsters van weefsel te nemen als een mogelijke
hemorragie geen gevaar vormt voor de patiént. Het hulpmiddel moet met de
nodige voorzichtigheid worden gebruikt en uitsluitend na zorgvuldige afweging
worden toegepast bij patiénten met verlengde stollingstijd of coagulopathieén.

Niet voor gebruik in het hart of in het vaatsysteem.

VOORZORGSMAATREGELEN

Lees de gehele gebruiksaanwijzing door voordat u de Expect Slimline (SL) naald
gebruiktenlees ook de gebruiksaanwijzingen van de fabrikanten vaninjecteerbare
stoffen (vloeistoffen), fiduciaire markers en aanvullende hulpmiddelen, indien
deze worden gebruikt. De Expect Slimline (SL) naald mag uitsluitend worden
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gebruikt door of onder toezicht van artsen die zijn opgeleid op het gebied van
endoscopische echografieprocedures en fijne-naaldaspiratie (FNA). Voorafgaand
aan het gebruik van dit hulpmiddel is een grondige kennis vereist van de
technische beginselen, klinische toepassingen en risico’s die verbonden zijn aan
deze procedures.

De verpakking en het hulpmiddel dienen voorafgaand aan gebruik te worden
gecontroleerd. Gebruik het instrument niet als de verpakking of het product zelf
is beschadigd.

Bij het behandelen van meerdere locaties moet het hulpmiddel voor elke locatie
worden vervangen. Het gebruik van het hulpmiddel voor meerdere locaties is
geen gevestigde praktijk.

Gebruik niet hetzelfde hulpmiddel voor meerdere indicaties. Het gebruik van het
hulpmiddel voor meerdere indicaties is geen gevestigde praktijk.
COMPLICATIES

Complicaties die kunnen optreden bij het gebruik van de Expect™ Slimline (SL)
naald zijn onder meer:

e bloeding

o perforatie

* pancreatitis

e infectie

e peritonitis

* ontsteking

* aspiratie

* koorts

o allergische reactie

¢ hypotensie

* ademhalingsdepressie of ademstilstand

e hartaritmie of hartstilstand

e tumoruitzaaiing

* pijn

* migratie van fiduciaire markers

LEVERING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces en wordt
STERIEL geleverd. Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. Niet
gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is. Neem contact op met uw
Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen. Inhoud
verpakking:

e één (1) Expect Slimline (SL) naald

e één (1) vaculimspuit

e @én (1) eenwegafsluiter

Opslag

Koel, droog en donker bewaren.
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BEDIENINGSINSTRUCTIES
Hulpmiddel selecteren
1. Kies een hulpmiddel van de juiste maat voor de ingreep.

. 19 Ga 19 Ga
Hulpmiddel selecteren flexibel | standaard 22Ga | 25Ga
Monstername van submucosale en X X X X
extramurale laesies in het maagdarmkanaal
(fijne-naaldaspiratie)
Toediening van injecteerbare stoffen X
(vloeistoffen)
Plaatsing van fiduciaire markers (laden X
via luer)
Plaatsing van fiduciaire markers (laden via X
naaldpunt)
Opvoeren van aanvullende hulpmiddelen® X

*19 Ga flexibel heeftaangetoond geschikt te zijn voor hetinbrengen van het Mauna
Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ aanvullende hulpmiddel.

Zie onderstaande tabel voor het verband tussen naalddikte en afmetingen van
fiduciaire markers:

. Maximale buitendiameter Maximale lengte fiduciaire
Naalddikte .
fiduciaire marker (mm) marker (mm)
19 Ga flexibel en 19 Ga 0,80 10
22 Ga 0,46 10

Fiduciaire markers worden niet aanbevolen voor gebruik met de naald van 25 Ga.

2. Controleer of de uiterste gebruiksdatum van het Boston Scientific-instrument
niet is verstreken.

Product voorbereiden

1. Open de verpakking van het instrument en verwijder het kunststof inzetdeel
met het FNA-instrument en de spuit.

2. Haal hetinstrument en de spuit uit de verpakking.

Let op: Controleer na verwijdering van het instrument uit de verpakking
visueel of de afsluiter in de open stand staat; GEBRUIK HET INSTRUMENT
NIET als dit niet het geval is. Neem contact op met de klantenservice van
Boston Scientific en zend het product retour.

Let op: Controleer het instrument visueel op loszittende, verbogen of
beschadigde onderdelen, barsten en andere afwijkingen. Controleer de
katheter op knikken en andere beschadigingen. GEBRUIK HET INSTRUMENT
NIET als u een afwijking signaleert. Beschadigde onderdelen, barsten of
knikken hinderen de mechanische werking van de Expect Slimline (SL) naald.
GEBRUIK HET INSTRUMENT NIET als het op welke manier dan ook niet goed
functioneert of tekenen van beschadiging vertoont. Neem contact op met de
klantenservice van Boston Scientific en zend het product retour.

Spuit voorbereiden

[Voor de volgende indicaties: monstername van submucosale en extramurale
laesies in het maagdarmkanaal (fijne-naaldaspiratie), afgifte van injecteerbare
stoffen (vloeistoffen)]



L 1(d)
1(c)
1(b) T I, T,
\%ﬂ] b ]
Afbeelding 1.
1(a): normaal gebruik (schuiven) 1(c): vergrendelribben

1(b): wordt vergrendeld om vacuiim te handhaven  1(d): aanslagpen

1. Controleer de afsluiter (afbeelding 1(a)). De afsluiter heeft twee luer-
aansluitingen voor bevestiging van de naald en de spuit. Als de afsluiter in de
open stand staat, kan er lucht in en uit de spuit stromen. De afsluiter is open
wanneer deze parallel aan de spuit staat; de afsluiter is gesloten wanneer
deze loodrecht op de spuit staat (zoals weergegeven).

2. Controleer de spuit (afbeelding 1). De cilinder van de spuit is voorzien
van één aanslagpen (afbeelding 1(d)) en de spuitplunjer heeft vier
vergrendelribben (afbeelding 1(c)). Door manoeuvreren van de spuitplunjer
in de spuitcilinder kan de spuit worden vergrendeld en ontgrendeld. Om de
spuit te vergrendelen, trekt u de plunjer terug totdat deze op één lijn ligt met
het gewenste aspiratievolume (afbeelding 1(a)). Draai de plunjer rechtsom
zodat de vergrendelpen aangrijpt op de vergrendelribben van de plunjer
(afbeelding 1(b)). Draai de plunjer linksom om de vergrendeling op te heffen.

Opmerking: De afsluiter dient om de aspiratie te handhaven tijdens de
ingreep.

Gebruiksaanwijzing

Zie voor verdere instructies per indicatie de specifieke instructies hieronder.
Instructies voor voorbereiding:

1. Neem de naald uit de verpakking en controleer deze op beschadiging.

2. Verzeker u ervan dat de naald volledig is teruggetrokken en dat de
vergrendeling van de naaldafstelling (afbeelding 2(d)) goed op de stand nul is
gezet (afbeelding 2(e)).

3. Bepaal de juiste hulslengte in relatie tot de lengte van de echo-endoscoop.
Stel met behulp van de vergrendeling van de hulsafstelling (afbeelding 2(c))
de gewenste lengte van de huls af en zet de huls op zijn plaats vast. Draai
de vergrendeling van de hulsafstelling rechtsom om de huls op zijn plaats
vast te zetten. Het distale uiteinde van de huls moet zichtbaar zijn op het
endoscopische beeld.

Opmerking: De referentienummers en markeringen op de schaal voor
hulsafstelling (afbeelding 2(b)) zijn uitsluitend bedoeld ter referentie.

4. Draai aan de regelknop voor de endoscoopelevator om de elevator in de
onderste stand te brengen.

Let op: Als u voor hetinbrengen van het instrument de elevator niet in de
onderste stand zet, kan het instrument beschadigd raken.

5. Breng de katheter in het werkkanaal van de echo-endoscoop in. Voer het
instrument langzaam door het werkkanaal van de echo-endoscoop op.

Let op: Als er weerstand voelbaar is, stop dan met duwen en plaats de
katheter of de echo-endoscoop opnieuw. Wanneer u te hard duwt, kan de
echo-endoscoop beschadigd raken.

6. Ga verder met opvoeren van het instrument tot het uit de echo-endoscoop
komt en de huls zichtbaar is op het endoscopische beeld. Draai de luer-
koppeling (afbeelding 2(a)) rechtsom vast om het instrument aan de poort van
het werkkanaal van de echo-endoscoop te bevestigen.

Let op: Als de afsluiter niet in de juiste stand staat, wordt er mogelijk geen
toereikende aspiratie verkregen.

Product gebruiken

2(c) 2(d)

Afbeelding 2.

2(a): luer-koppeling 2(d): vergrendeling naaldafstelling
2(b): schaal voor hulsafstelling 2(e): schaal voor naalddiepte

2(c): vergrendeling hulsafstelling 2(f): aspiratiepoort en stiletdop
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Opmerking: Als de lengte van de huls moet worden aangepast, draait u de
vergrendeling van de hulsafstelling (afbeelding 2(c)) los en verplaatst u deze
naar het juiste referentiepunt.

Let op: Zet de luer-aansluiting niet te strak vast tegen de echo-endoscoop,
omdat de echo-endoscoop hierdoor beschadigd kan raken.

Let op: Controleer voordat u de naald opvoert of het instrument goed op

de echo-endoscoop is bevestigd en of zowel de vergrendeling van de
naaldafstelling als die van de hulsafstelling goed zijn vastgezet. Anders kan de
echo-endoscoop beschadigd raken.

Let op: De insufflatieprestaties kunnen afnemen als het instrument op de
echo-endoscoop is aangesloten.

7. Controleer de afstand van het distale uiteinde van de huls tot het doelgebied

aan de hand van het echografiebeeld.

8. Stel de penetratiediepte van de naald af op de gewenste stand met

de vergrendeling van de naaldafstelling (afbeelding 2(d)). Als u de
penetratiediepte van de naald in het doelgebied wilt aanpassen,
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ontgrendelt u de vergrendeling van de naaldafstelling door de knop

linksom te draaien. Plaats de vergrendeling van de naaldafstelling op het
gewenste referentienummer op de handgreep van het instrument. Draai de
vergrendeling van de naaldafstelling rechtsom om deze weer vast te zetten.

Opmerking: De referentienummers op de naalddiepteschaal (afbeelding 2(e))
zijn uitsluitend bedoeld ter referentie. De referentienummers geven aan hoe

ver de naald is uitgeschoven (in centimeters) wanneer het instrument zich in
een rechte stand bevindt.

3. Draai de luer-aansluiting linksom om het instrument van de echo-endoscoop

los te maken. Verwijder het instrument langzaam en voorzichtig uit de echo-
endoscoop.

Volg nadat het instrument is verwijderd uit de endoscoop de onderstaande
instructies voor het afvoeren van de naald.

Afvoer van de naald:

1.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

9. Schuif de handgreep in een langzame, gecontroleerde beweging in de richting
van de echo-endoscoop om de naald op te voeren en het doelgebied onder
echogeleide te penetreren.

Opmerking: Als de penetratiediepte van de naald moet worden aangepast,
draait u de vergrendeling van de naaldafstelling los, verplaatst u de
vergrendeling en zet u deze op het juiste referentiepunt vast.

10.Verwijder het stilet (afbeelding 2(f)) uit de aspiratiepoort van het instrument
door het voorzichtig los te maken en uit de handgreep van het instrument te
trekken.

Opmerking: Bij het plaatsen van een fiduciaire marker via de naaldpunt moet
het stilet worden gepositioneerd volgens de instructies van de fabrikant van
de fiduciaire marker. Ga verder met de onderstaande instructies voor het
plaatsen van fiduciaire markers (laden via naaldpunt).

Opmerking: Het stilet kan worden opgerold en met het klemmechanisme op
de stiletdop (afbeelding 2(f)) worden vastgeklemd. Het stilet moet worden
bewaard voor extra monsternames met de naald tijdens dezelfde ingreep.

Let op: Als het stilet niet correct wordt gehanteerd, kan het instrument
beschadigd raken.

Let op: Het stilet heeft een scherpe punt. Neem voorzorgsmaatregelen om een
correcte behandeling van het stilet te garanderen. Na verwijdering van het
stilet uit de naald moet het worden behandeld als besmettelijk materiaal en
kan hetinfectiegevaar opleveren.

Volg na het uitvoeren van elke procedure de onderstaande instructies voor het
verwijderen van de naald.

De naald verwijderen:

1. Trek de naald volledig in de huls terug met behulp van de handgreep van
het instrument door de handgreep van de echo-endoscoop af te schuiven
tot deze niet verder gaat. Zet de naald vast met de vergrendeling van de
naaldafstelling voordat u het instrument uit de echo-endoscoop terugtrekt.

Let op: Zorg dat de naald volledig in de huls wordt teruggetrokken. Als u
de naald niet goed vastzet, kan dit leiden tot beschadiging van de echo-
endoscoop of letsel bij de gebruiker.

2. Breng de elevator van de echo-endoscoop in de laagste stand.

Let op: Als u voor het verwijderen van het instrument de elevator niet omlaag
zet, kan het instrument beschadigd raken.

Black (K) AE <5.0

40

Let op: Gebruik niet hetzelfde hulpmiddel voor meerdere indicaties. Het
gebruik van het hulpmiddel voor meerdere indicaties is geen gevestigde
praktijk.

Specifieke instructies per indicatie:

Monstername van submucosale en extramurale laesies in het maagdarmkanaal
(fijne-naaldaspiratie)

1.

Bereid het instrument, de meegeleverde spuit en de afsluiter voor zoals
eerder aangegeven. Draai de afsluiter naar de gesloten stand, loodrecht op de
spuit. Trek de spuitplunjer terug tot het gewenste volume en zet de plunjer op
de plaats vast met behulp van de vergrendelribben en aanslagpen in de spuit
(afbeelding 1(c) en 1(d)).

Let op: Andere aspiratiemethoden dan door middel van de meegeleverde spuit
worden niet aanbevolen bij dit instrument.

. Sluit de meegeleverde spuit aan op de aspiratiepoort (afbeelding 2(f)) op de

handgreep van het instrument.

. Draai de afsluiter naar de open stand (parallel aan de handgreep van het

instrument) om afzuiging toe te passen.

. Manoeuvreer de naald binnen het doelgebied zo dat er een maximaal

aspiratiemonster wordt afgenomen terwijl u de naaldpenetratie observeert op
het echografiebeeld.

. Nadat u voldoende monsternames hebt uitgevoerd met de naald, sluit u de

afsluiter door deze naar de stand loodrecht op de spuit te draaien. Hierdoor
stopt de afzuiging.

. Verwijder de naald uit de echo-endoscoop (zie stappen hierboven).
. Na verwijdering van het instrument uit de echo-endoscoop ontgrendelt u de

vergrendeling van de naaldafstelling en beweegt u de handgreep van het
instrument naar voren om de naald uit de huls te schuiven.

. Verwijder de spuit en afsluiter uit de aspiratiepoort.
. Draai de afsluiter op de spuit naar de stand parallel aan de spuit om de

afsluiter te openen. Trek de spuitplunjer terug om lucht in de spuit op te
trekken.

10. Sluit de spuit weer aan op de aspiratiepoort.
11. Duw de spuitplunjer naar voren om het aspiratiemonster uit de naald te

verwijderen.

Opmerking: De vergrendelribben en aanslagpen (afbeelding 1(c) en 1(d))
moeten worden ontgrendeld om lucht uit de spuit te laten ontsnappen.




Let op: Neem voorzorgsmaatregelen om zeker te zijn dat het aspiratiemonster
niet verstuift wanneer het uit de naald wordt verwijderd. Het aspiratiemonster
moet als besmettelijk materiaal worden behandeld en kan het infectiegevaar
opleveren.

12.Prepareer het aspiratiemonster volgens het protocol van uw instelling.

Opmerking: Soms zijn er meerdere monsterafnames nodig om voldoende
aspiratiemonster te verkrijgen.

13.Als er extra monsters in hetzelfde doelgebied moeten worden genomen,
spoelt u de naald en veegt u het stilet af met steriel water of steriele
zoutoplossing om het instrument voor te bereiden. Breng het stilet opnieuw in
de naald in, onderzoek de naald op beschadiging en herhaal de instructies.

Let op: Als u de naald niet spoelt en het stilet niet afneemt voordat u het
stilet opnieuw in de naald inbrengt, gaat het inbrengen van het stilet mogelijk
moeizaam of kan het instrument beschadigd raken.

14.Voer de naald af (zie stappen hierboven).

Toediening van injecteerbare stoffen (vloeistoffen)

1. Bereid hetinstrument voor en vul de meegeleverde spuit met vloeistof.

2. Sluit de meegeleverde spuit aan op de aspiratiepoort (afbeelding 2(f)) op de
handgreep van het instrument.

3. Injecteer met behulp van de meegeleverde spuit de gewenste hoeveelheid
vloeistof in de gewenste injectielocatie.

4. Verwijder de naald uit de echo-endoscoop (zie stappen hierboven).

5. Bepaal of er extra vloeistof moet worden geinjecteerd. Bereid in dat geval
hetinstrument voor door de naald te spoelen met steriel water of steriele
zoutoplossing en herhaal de instructies voor toediening van injecteerbare
stoffen (vloeistoffen).

6. Voer de naald af (zie stappen hierboven).

Plaatsing van fiduciaire markers (laden via luer)

1. Bij het voorbereiden van het instrument volgens de eerder gegeven
instructies en voordat u de regelknop voor de endoscoopelevator draait om
de elevator te laten zakken, dient u de instructies van de fabrikant te volgen
voor het voorbereiden van het hulpmiddel voor het verplaatsen van fiduciaire
markers om de fiduciaire marker te laden.

2. Plaats de fiduciaire marker volgens de instructies van de fabrikant.

Let op: Zorg ervoor dat het stilet niet per ongeluk wordt opgevoerd voordat
of terwijl de naald in de laesie wordt gestoken. Het opvoeren van het stilet
voordat of terwijl de naald in de laesie wordt gestoken, kan leiden tot
voortijdige ontplooiing van de fiduciaire marker.

Let op: Sterke buiging van de endoscoop kan het plaatsen van de fiduciaire
marker onmogelijk maken.

3. Bepaal of een extra fiduciaire marker moet worden geplaatst. Herhaal in dat
geval de instructies voor plaatsing van fiduciaire markers (laden via luer).

4. Verwijder de naald uit de echo-endoscoop (zie stappen hierboven).
5. Voer de naald af (zie stappen hierboven).

Plaatsing van fiduciaire markers (laden via naaldpunt)

Opmerking: Het stilet moet worden gepositioneerd volgens de instructies van
de fabrikant van de fiduciaire marker.

1. Bereid het instrument voor en volg voordat u de regelknop voor de
endoscoopelevator draait om de elevator te laten zakken de instructies van de
fabrikant om de fiduciaire marker te laden en te plaatsen.

Let op: Zorg ervoor dat het stilet niet per ongeluk wordt opgevoerd voordat
of terwijl de naald in de laesie wordt gestoken. Het opvoeren van het stilet
voordat of terwijl de naald in de laesie wordt gestoken, kan leiden tot
voortijdige plaatsing van de fiduciaire marker.

Let op: Sterke buiging van de endoscoop kan het plaatsen van de fiduciaire
marker onmogelijk maken.

2. Verwijder de naald uit de echo-endoscoop (zie stappen hierboven).

Waarschuwing: De naaldpunt is scherp. Neem voorzorgsmaatregelen om
een correcte hantering van de naald te garanderen. De naald moet als
besmettelijk materiaal worden behandeld en kan infectiegevaar opleveren.

3. Bepaal of een extra fiduciaire marker moet worden geplaatst. Bereid in
dat geval het instrument voor door de naald te spoelen met steriel water
of steriele zoutoplossing en herhaal de instructies voor het plaatsen van
fiduciaire markers (laden via naaldpunt).

Let op: Als de naald niet goed wordt gereinigd en gespoeld, kan het moeilijk
zijn om de procedure volgens plan te voltooien.

4. Voer de naald af (zie stappen hierboven).
Opvoeren van aanvullende hulpmiddelen

Opmerking: De naald heeft aangetoond geschikt te zijn voor het inbrengen
van het Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ aanvullende
hulpmiddel.

1. Bereid het instrument voor.

2. Volg de instructies van de fabrikant om het aanvullende hulpmiddel te
selecteren, voor te bereiden en voor te laden in de naald voordat u de
endoscoopelevator draait om de elevator te laten zakken.

3. Volg de instructies van de fabrikant voor de bediening en verwijdering van het
aanvullende hulpmiddel.

4. Verwijder de naald uit de echo-endoscoop en voer de naald af (zie stappen
hierboven).

4
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is betracht
bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze garantie vervangt en
ontkrachtalle andere garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot, geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een hepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van
dit instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht van BSC
vallen, zijn direct vaninvloed op hetinstrument en de resultaten die ermee worden
verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze garantievoorwaarden
is beperkt tot het repareren of vervangen van dit instrument; BSC aanvaardt
geen aansprakelijkheid voor incidentele of bhijkomende schade die direct dan
wel indirect voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen, en
geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere
of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit
instrument. BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel.

Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ is een handelsmerk van Mauna
Kea Technologies.
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Expect” Slimline (SL)
Agulha de Aspiragao para Ecografia
Endoscopica

Expect” Slimline (SL)
FLexieie

Agulha de Aspiragao para Ecografia
Endoscopica

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) so permite a venda deste dispositivo sob receita
médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (EQ). N&o utilize se
o selo de esterilizacao estiver danificado. Se verificar a presenca de quaisquer
danos no produto, contacte o seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizagcdo. Ndo reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez,
pode causar lesdes, doenga ou a morte do paciente.

Areutilizag@o, o reprocessamento ou a reesterilizagcao também acarretam o risco
de contaminacdo do dispositivo e/ou o risco de infec¢do no paciente ou infecgao
cruzada incluindo mas nao se limitando a transmissao de doenca(s) contagiosa(s)
de um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo pode causar lesdes,
doenca ou a morte do paciente.

A ponta da agulha é afiada. Tome precaucdes de forma a garantir que a agulha é
manuseada correctamente. A agulha deve ser tratada como material infeccioso e
pode criar um risco de infecgao.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a politica do
hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Agulha de Aspiragdo Expect Slimline (SL) para Ecografia Endoscépica
pode ser integrada num canal de biopsia de um Ecoendoscoépio Linear (CLA)
com uma ligacdo luer padrao e chegar ao tracto digestivo. 0 comprimento da
bainha do dispositivo pode ser ajustado para abranger os diferentes modelos de
ecoendoscopios.

A agulha é utilizada para administrar tratamento e colher amostras por aspiragao
de lesdes no interior e adjacentes aos maiores limens do sistema digestivo que
podem ser identificados e marcados utilizando o ecoendoscépio. O comprimento
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da agulha e o comprimento da bainha podem ser ajustados com base na distancia
a lesdo alvo. Os ajustes no comprimento da agulha e da bainha sdo definidos
e bloqueados pelo médico utilizando os mecanismos do botdo de bloqueio no
manipulo do dispositivo.

Uma amostra por aspiracdo é obtida através da penetracdo da lesdo com a
agulha enquanto aplica succa@o e manipula a agulha num movimento oscilante
para aspirar amostras citolégicas para a agulha. A amostra pode ser preparada
por um protocolo institucional normal.

A Agulha Expect Slimline (SL) tem caracteristicas ecogénicas (visiveis durante
a ecografia) na extremidade distal para facilitar a visualizagdo em tempo real do
dispositivo durante a ecografia.

ESPECIFICAGOES DA AGULHA

Comprimento de trabalho: 137,5 cm a 141,5 cm ajustaveis

Comprimento da agulha: 0 cm a 8 cm ajustéaveis

Diametro: Trés tamanhos diferentes de agulha - calibre 19, calibre 22 e calibre 25

M00555500 DE do calibre 19: 1,10 mm Canal de trabalho
minimo de 2,8 mm
MO00555510 DE do calibre 22: 0,72 mm Canal de trabalho
minimo de 2,4 mm
M00555520 DE do calibre 25: 0,52 mm Canal de trabalho
minimo de 2,4 mm
MO00555530 | DE do calibre 19 flexivel: 1,14 mm Canal de trabalho
minimo de 2,8 mm

UTILIZACAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZACAO

A Agulha Expect Slimline (SL) foi concebida para retirar amostras de lesdes
gastrointestinais extramurais e da submucosa através do canal auxiliar de um
ecoendoscopio linear. Pode ser igualmente utilizada para administrar materiais
injectaveis (fluidos) ou fiduciais em tecido ou para a passagem de dispositivos
acessorios.

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicagdes para este dispositivo sdo as especificas do procedimento
endoscopico primario, a ser realizado ao ganhar acesso ao local pretendido. As
contra-indicagdes relativas a aspiraca@o extramural e da submucosa incluem, mas
ndo se limitam a: coagulopatia.

ADVERTENCIAS

A Agulha de Aspiracgdo Expect Slimline (SL) para Ecografia Endoscopica apenas
devera ser utilizada para retirar amostras de tecido nos casos em que ndo
existe perigo de hemorragia para os pacientes. O dispositivo deve ser utilizado
com cuidado e apenas ap6s elevada ponderacado em pacientes com tempos de
hemorragia elevados ou coagulopatias.

Nao se destina a ser utilizado no coragéo ou no sistema vascular.

PRECAUCOES

Leia as Instrugdes de Utilizagdo na integra antes de utilizar a Agulha Expect
Slimline (SL), assim como as Instrucdes de Utilizagdo fornecidas pelos fabricantes
de materiais injectaveis (fluidos), fiduciais e dispositivos acessorios, se aplicavel.
A Agulha Expect Slimline (SL) apenas deve ser utilizada por, ou sob a supervisdo



de, médicos formados em procedimentos de ecografia endoscdpica e pungdo
aspirativa por agulha fina. Antes de utilizar este dispositivo, é necessario um
perfeito conhecimento dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos
riscos associados a estes procedimentos.

A embalagem e o dispositivo devem ser inspeccionados antes da utilizagdo. Nao
utilize o dispositivo se o produto ou a embalagem estiverem danificados.

Quando o alvo forem varios locais, substitua o dispositivo para cada local. A
utilizagc@o do dispositivo em vérios locais nao foi ainda estabelecida.

Nao utilize o0 mesmo dispositivo para executar miltiplas indicacdes. A utilizacéo
do dispositivo para multiplas indicagdes nao foi ainda estabelecida.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As complicagdes associadas a utilizagdo da Agulha Expect™ Slimline (SL) podem
incluir:

* Hemorragia

e Perfuracéo

* Pancreatite

* Infecgdo

* Peritonite

* Inflamacao

¢ Aspiracao

* Febre

* Reaccdo alérgica

¢ Hipotensao

* Depressao ou paragem respiratoria

¢ Arritmia ou paragem cardiaca

¢ Crescimento do tumor

e Dor

* Migracao dos fiduciais

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

0 conteddo é fornecido ESTERILIZADO por oxido de etileno (EQ). N&o utilize se
a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize se a etiquetagem estiver
incompleta ou ilegivel. Se verificar a presenca de quaisquer danos no produto,
contacte o seu representante da Boston Scientific. 0 conteddo da embalagem
inclui:

e Uma (1) Agulha Expect Slimline (SL)

e Uma (1) Seringa de vacuo

e Uma (1) Valvula reguladora de via Gnica

Armazenamento

Guarde num local fresco, seco e escuro.

45

INSTRUCOES DE OPERACAQ
Seleccdo do dispositivo
1. Escolha a dimensao apropriada do dispositivo para o procedimento.

< . . 19 Ga 19 Ga
Seleccéo do dispositivo Flexivel Padriio 22Ga | 25Ga
Amostragem de lesdes gastrointestinais X X X X
extramurais e da submucosa (aspiragao por
agulha fina)
Administracao de materiais injectaveis X
(fluidos)
Administragdo de fiduciais (carregamento X
luer)
Administragdo de fiduciais (carregamento via X
ponta da agulha)
Passagem de dispositivos acessorios® X

*A Agulha 19 Ga Flexivel tem demonstrado ser compativel para a administragéo do
dispositivo acessdrio Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™.

Consulte o tamanho da agulha por dimensdes do fiducial na tabela abaixo:

Tamanho da agulha Diametro externo maximo | Comprimento maximo do
g do fiducial (mm) fiducial (mm)

19 Ga Flexivel e 19 Ga 0,80 10

22 Ga 0,46 10

Nao se recomenda a utilizacao de fiduciais com a agulha de 25 ga.

2. Inspeccione o dispositivo Boston Scientific para garantir que esta dentro das
limitagdes de tempo de armazenamento aceitaveis.

Preparacéo do produto

1. Abra a embalagem do dispositivo e remova o enchimento de pléastico que
contém o dispositivo e a seringa de FNA (puncé&o aspirativa por agulha fina).

2. Retire o dispositivo e a seringa da embalagem.

Cuidado: Inspeccione visualmente a valvula reguladora quando esta
for retirada da embalagem para verificar se esta na posicao aberta;

caso contrario, NAO A UTILIZE. Contacte a Assisténcia ao Cliente da
Boston Scientific e devolva o produto.

Cuidado: Inspeccione visualmente o dispositivo para verificar se existem
pecas soltas, dobradas ou partidas, fendas ou outras anomalias. Inspeccione
o cateter para verificar se existem quaisquer dobras ou outros danos. Se for
detectada alguma anomalia, NAO UTILIZE. Pecas partidas, fendas ou dobras
irdo prejudicar o funcionamento mecanico da Agulha Expect Slimline (SL).

Se o dispositivo deixar de funcionar correctamente de alguma forma ou
apresentar sinais de danos, NAO O UTILIZE. Contacte a Assisténcia ao Cliente
da Boston Scientific e devolva o produto.

Preparac@o da seringa

[Para as seguintes indicagdes: Amostragem de lesGes gastrointestinais
extramurais e da submucosa (aspiragdo por agulha fina), administragdo de
materiais injectaveis (fluidos)]
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L 1(d)
: 1(c)

\@gg'gb) il

Figura 1.

1(a): Utilizagdo de deslocamento normal 1(c): Aletas de retengéo

1(b): Bloqueia para manter o vacuo 1(d): Pino trava

1. Examine a valvula reguladora (Figura 1(a)). A valvula reguladora tem duas
ligagcdes luer para conexdo com a agulha e a seringa. O ar pode ser trocado
com a valvula reguladora na posicao aberta. A valvula reguladora esta aberta
quando esta alinhada em paralelo com a seringa; esta fechada quando esta
perpendicular a seringa (conforme demonstrado).

2. Examine a seringa (Figura 1). 0 corpo da seringa tem um pino trava
(Figura 1(d)) e o émbolo da seringa tem quatro aletas de retengdo
(Figura 1(c)). 0 émbolo da seringa pode ser manuseado dentro do corpo da
seringa para bloquear e desbloquear a seringa. Para bloquear a seringa,
puxe o émbolo até que fique alinhado com o volume de succao pretendido
(Figura 1(a)). Rode o émbolo no sentido dos ponteiros do relégio de forma a
que o pino trava encaixe nas aletas de reten¢do no émbolo (Figura 1(b)). Rode
o0 émbolo no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para soltar.

Nota: A valvula reguladora é necessaria, de forma a manter a succgéo durante
o0 procedimento.

Cuidado: Se a valvula reguladora néo estiver colocada correctamente, pode
ndo ser atingida a succao adequada.

Instrucdes de Utilizacao

Para instrucdes adicionais de acordo com a indicacdo, consulte as instrugcdes
especificas abaixo.

Instrucdes de preparacao:
1. Retire a agulha da embalagem e verifique se existem danos.

2. Confirme se a agulha esté totalmente retraida e se o blogueio do ajuste da
agulha (Figura 2(d)) esté fixo e na posi¢do zero (Figura 2(e)).

3. Determine o comprimento adequado da bainha relativamente ao comprimento
do ecoendoscapio. Utilize o bloqueio do ajuste da bainha (Figura 2(c)) para
definir o comprimento pretendido da bainha e blogueie no local correcto.
Rode o blogueio do ajuste da bainha no sentido dos ponteiros do rel6gio para
bloquear a bainha no local correcto. A extremidade distal da bainha deve
estar visivel na imagem endoscépica.

Nota: As marcas e os nimeros de referéncia no manémetro do ajuste da
bainha (Figura 2(b)) tém como objectivo ser apenas uma referéncia.

4. Rode o botdo de controlo do elevador do endoscépio para baixar o elevador.

Cuidado: Nao baixar o elevador antes da inserca@o pode provocar danos no
dispositivo.

5. Introduza o cateter no canal de trabalho do ecoendoscépio. Avance
lentamente o dispositivo através do canal de trabalho no ecoendoscépio.

Cuidado: Se encontrar resisténcia, pare de empurrar e reposicione o cateter
ou o ecoendoscopio. Empurrar com demasiada forca pode provocar danos no
ecoendoscopio.

6. Continue a avancar o dispositivo até que saia do ecoendoscépio e a bainha
esteja visivel na imagem endoscopica. Aperte a ligagao luer (Figura 2(a))
rodando no sentido dos ponteiros do relégio para ligar o dispositivo a abertura
do canal de trabalho do ecoendoscdpio.

Nota: Se for necessario ajustar o comprimento da bainha, desaperte o
blogueio do ajuste da bainha (Figura 2(c)) e reposicione-o no ponto de
referéncia apropriado.

Utilizacao do produto

2(c) 2(d)

Figura 2.

2(a): Ligagdo luer
2(b): Mandmetro do ajuste da bainha

2(d): Blogueio do ajuste da agulha

2(e): Manometro da profundidade
da agulha

2(f): Tampa do estilete e abertura
de aspiragédo

2(c): Blogueio do ajuste da bainha
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Cuidado: Nao aperte demasiado a ligagao luer ao ecoendoscépio pois pode
provocar danos no mesmo.

Cuidado: Antes de avancar com a agulha, certifique-se de que o dispositivo
esta firmemente apertado no ecoendoscopio e que os bloqueios de ajuste
da agulha e da bainha estdo fixos. A ndo observancia destas acgdes pode
resultar em danos no ecoendoscopio.

Cuidado: 0 desempenho da insuflagcao pode ser reduzido quando o dispositivo
estd ligado ao ecoendoscopio.

7. Verifique a distancia entre a extremidade distal da bainha até ao local alvo

utilizando a imagem ecografica.

8. Ajuste a profundidade de penetrag@o da agulha para a posicao pretendida

utilizando o bloqueio do ajuste da agulha (Figura 2(d)). Para controlar a
profundidade da penetracdo da agulha no local alvo, desaperte o bloqueio do
ajuste da agulha rodando o botdo no sentido contrario ao dos ponteiros do



reldgio. Alinhe o bloqueio do ajuste da agulha com o namero de referéncia
apropriado no manipulo do dispositivo. Bloqueie no local correcto rodando o
bloqueio do ajuste da agulha no sentido dos ponteiros do reldgio.

Nota: Os nimeros de referéncia no manémetro de profundidade da agulha
(Figura 2(e)) tém como objectivo ser apenas uma referéncia. Os nimeros de
referéncia representam a extensdo da agulha (em centimetros) quando o
dispositivo estd numa posigao recta.

9. Avance a agulha deslizando o manipulo em direc¢do ao ecoendoscépio num
movimento lento e controlado para penetrar o local alvo enquanto observa a
imagem ecografica.

Nota: Se for necessario ajustar a quantidade de penetragdo da agulha,
desaperte o bloqueio do ajuste da agulha, reposicione e bloqueie-o no ponto
de referéncia apropriado.

10.Retire o estilete (Figura 2(f)) da abertura de aspiragdo do dispositivo,
desapertando suavemente e puxando-o para fora do manipulo do dispositivo.

Depois de remover o dispositivo do endoscopio, siga as instru¢des abaixo para
eliminar a agulha.

Eliminacao da agulha:

1. Depois da utilizagao, elimine o produto e a embalagem de acordo com a
politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

Cuidado: N3o utilize o mesmo dispositivo para executar multiplas indicacdes.
A utilizac@o do dispositivo para multiplas indicacdes nao foi ainda
estabelecida.

Instrugdes especificas de acordo com a indicagao:

Amostragem de lesdes gastrointestinais extramurais e da submucosa (aspiracao
por agulha fina)

1. Prepare o dispositivo e a seringa e a valvula reguladora fornecidas conforme
indicado anteriormente. Rode a vélvula reguladora para a posicao fechada,
perpendicularmente a seringa. Puxe o émbolo da seringa para o volume
pretendido e utilize as aletas de retengdo e o pino trava na seringa para fixar
o0 émbolo no devido lugar (imagens 1(c) e 1(d)).

Nota: Para a administrac@o de fiducial através da ponta da agulha, o estilete
deve ser posicionado de acordo com as instrugdes do fabricante do fiducial.
Avance para as instrugdes abaixo referentes a administracao de fiduciais
(carregamento via ponta da agulha).

Nota: O estilete pode ser enrolado e fixo utilizando o mecanismo de clipe
na tampa do estilete (Figura 2(f)). O estilete deve ser retido para passagens
adicionais da agulha durante o mesmo procedimento.

Cuidado: 0 manuseamento incorrecto do estilete pode causar danos no
dispositivo.

Cuidado: A ponta do estilete é afiada. Tome precaucdes de forma a garantir que o
estilete € manuseado correctamente. Apés ter sido removido da agulha, o estilete
deve ser tratado como material infeccioso e pode criar um risco de infecgéo.

Apos a realizacao de cada procedimento, siga as instrugdes abaixo para remover
a agulha.

Remocao da agulha:
1. Retraia totalmente a agulha para dentro da bainha utilizando o manipulo do
dispositivo, fazendo deslizar o manipulo para fora do ecoendoscépio até

parar. Fixe a agulha utilizando o bloqueio do ajuste da agulha antes de retirar
o dispositivo do ecoendoscépio.

Cuidado: Certifique-se de que a agulha esta totalmente retraida dentro
da bainha. A fixacao incorrecta da agulha pode resultar em danos no
ecoendoscopio ou lesdes no utilizador.

2. Baixe o elevador no ecoendoscapio.

Cuidado: Nao baixar o elevador antes da remocao pode provocar danos no
dispositivo.

3. Separe o dispositivo do ecoendoscdpio rodando a ligagdo luer no sentido
contréario ao dos ponteiros do relégio. Retire cuidadosa e lentamente o
dispositivo do ecoendoscopio.

Cuidado: Os métodos para fornecimento de succg&o que ndo a seringa
fornecida ndo sdo recomendados com este dispositivo.

2. Encaixe a seringa fornecida na abertura de aspiragao (Figura 2(f)) no
manipulo do dispositivo.

3. Rode a valvula reguladora para a posigdo aberta (paralela ao manipulo do
dispositivo) para aplicar sucgao.

4. Manuseie a agulha no local alvo para maximizar a recolha da amostra por
aspiracao enquanto observa a penetracédo da agulha na imagem ecogréfica.

5. Apos ter efectuado um ndmero adequado de passagens com a agulha, feche
a valvula reguladora rodando-a até estar perpendicular a seringa. Esta ac¢ao
ird parar a succéao.

6. Remova a agulha do ecoendoscopio (consulte os passos acima).

7. Apés a remocdo do dispositivo do ecoendoscopio, solte o bloqueio do ajuste
da agulha e avance o manipulo do dispositivo para que a agulha se desloque
para fora da bainha.

8. Remova a seringa e a valvula reguladora da abertura de aspiragao.

9. Abra a vélvula reguladora na seringa rodando-a para uma posicao paralela a
seringa. Puxe o émbolo da seringa para tras para puxar ar para a seringa.

10.Volte a encaixar a seringa fornecida na abertura de aspiracgao.

11.Empurre o émbolo da seringa para a frente para expelir a amostra de aspiragao
da agulha.

Nota: As aletas de retencdo e o pino trava (Figuras 1(c) e 1(d)) terdo de ser
desencaixados para permitir a passagem de ar na seringa.

Cuidado: Tome precaucdes de forma a garantir que a amostra de aspiragao
ndo emite um jacto quando é expelida da agulha. A amostra de aspirag@o
deve ser tratada como material infeccioso e pode criar um risco de infecgéo.

12.Prepare a amostra de aspiracdo em conformidade com o protocolo
institucional.
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Nota: Podem ser necessarias passagens multiplas para obter uma amostra de
aspiracao adequada.

13.Se forem necessarias passagens adicionais ao mesmo local alvo, prepare o
dispositivo enxaguando a agulha e limpando o estilete com dgua esterilizada
ou com uma solugao salina. Volte a inserir o estilete na agulha, verifique se a
agulha apresenta danos e repita as instrugdes.

Cuidado: Se ndo irrigar a agulha e limpar o estilete antes de reinserir o
mesmo na agulha, pode ser dificil passar o estilete ou resultar em danos no
dispositivo.

14.Elimine a agulha (consulte os passos acima).

Administracao de materiais injectaveis (fluidos)

1. Prepare o dispositivo e carregue a seringa fornecida com fluido.

2. Encaixe a seringa fornecida na abertura de aspirag&o (Figura 2(f)) no
manipulo do dispositivo.

3. Utilize a seringa fornecida para injectar a quantidade desejada de fluido no
local de injec¢@o alvo.

4. Remova a agulha do ecoendoscdpio (consulte os passos acima).

5. Determine se é necessario administrar fluido adicional. Em caso afirmativo,
prepare o dispositivo enxaguando a agulha com agua esterilizada ou solucao
salina e repita as instrugdes para administragdo de materiais injectaveis
(fluidos).

6. Elimine a agulha (consulte os passos acima).

Administragéo de fiduciais (carregamento luer)

1. Durante a preparagao do dispositivo de acordo com as instrucdes iniciais e
antes de rodar o bot@o de controlo do elevador do endoscépio para baixar
o elevador, siga as instrucdes do fabricante para preparar o dispositivo de
transferéncia de fiduciais para carregar o fiducial.

2. Administre o fiducial de acordo com as instrugdes do fabricante.

Cuidado: Certifique-se de que o estilete ndo avancga inadvertidamente
antes ou durante a insergdo da agulha na lesdo. 0 avanco do estilete antes
ou durante a insercao da agulha na lesdo pode resultar na administragao
prematura do fiducial.

Cuidado: Uma flexao severa do endoscopio pode resultar na incapacidade de
administrar o fiducial.

3. Determine se é necessario carregar fiducial adicional. Em caso afirmativo,
repita as instrugdes para a administragdo de fiduciais (carregamento luer).

4. Remova a agulha do ecoendoscdpio (consulte os passos acima).
5. Elimine a agulha (consulte os passos acima).
Administragao de fiduciais (carregamento via ponta da agulha)

Nota: O estilete deve ser posicionado de acordo com as instrugdes do
fabricante do fiducial.

1. Prepare o dispositivo e, antes de rodar o botdo de controlo do elevador do
endoscopio para baixar o elevador, siga as instrucdes do fabricante para
carregar e administrar o fiducial.
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Cuidado: Certifique-se de que o estilete ndo avanca inadvertidamente
antes ou durante a inserg@o da agulha na lesdo. 0 avanco do estilete antes
ou durante a insercao da agulha na lesdo pode resultar na administracao
prematura do fiducial.

Cuidado: Uma flexao severa do endoscopio pode resultar na incapacidade de
administrar o fiducial.

. Remova a agulha do ecoendoscopio (consulte os passos acima).

Adverténcia: A ponta da agulha é afiada. Tome precaucdes de forma a
garantir que a agulha é manuseada correctamente. A agulha deve ser tratada
como material infeccioso e pode criar um risco de infeccao.

. Determine se é necessario carregar fiducial adicional. Em caso afirmativo,

prepare o dispositivo enxaguando a agulha com agua esterilizada ou solucao
salina e repita as instrugdes para administracao de fiduciais (carregamento
via ponta da agulha).

Cuidado: 0 ndo cumprimento da instrug@o de limpeza e irrigagao da agulha
pode dificultar a conclus@o do procedimento conforme pretendido.

4. Elimine a agulha (consulte os passos acima).
Passagem de dispositivos acessorios

Nota: A agulha demonstrou ser compativel para a administragao do
dispositivo acessorio Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal
Miniprobes™.

. Prepare o dispositivo.
. Siga as instrugdes do fabricante para seleccionar, preparar e pré-carregar

o dispositivo acessério na agulha antes de rodar o botdo de controlo do
elevador do endoscépio para baixar o elevador.

. Siga as instrugdes do fabricante para utilizar e remover o dispositivo

acessorio.

. Remova a agulha do ecoendoscdpio e elimine-a (consulte os passos acima).



GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os
cuidados devidos na concepcao e fabrico deste instrumento. Esta garantia
substitui e exclui todas as outras aqui nao expressamente mencionadas,
explicitas ou implicitas por forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializacao
ou adequacdo para fins especificos. 0 manuseio, 0 armazenamento, a limpeza
e a esterilizagdo deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnostico, tratamento, procedimentos cirirgicos e outros assuntos
fora do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizagdo. A responsabilidade da BSC, de acordo com esta
garantia, limita-se a reparacdo ou substituicdo deste instrumento e a BSC néo
se responsabhiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou
consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da utilizacdo deste
instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir
em seu nome, qualquer outra obrigacao ou responsabilidade adicional em relacé@o
a este instrumento. A BSC nao assume nenhuma responsabilidade relativamente
a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece
quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas néao se limitando
a comercializacdo ou adequacdo para fins especificos, em relacdo a estes
instrumentos.

Mauna Kea Cellvizio AQ-Flex™ 19 Confocal Miniprobes™ é uma marca comercial da Mauna
Kea Technologies.
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Catalog Number
Namero de catéalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrucdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Contedido

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano

Adresse du promoteur australien

Adresse des australischen Sponsors

Indirizzo sponsor australiano
Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

-—

For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagdo. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas resteériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Minimum Required Working Channel
Canal de trabajo minimo necesario
Canal interventionnel minimum requis
Minimal erforderlicher Arbeitskanal
Canale di lavoro minimo necessario
Minimaal vereist werkkanaal

Canal de Trabalho Minimo Necessario

Adjustable Needle Length
Longitud de aguja ajustable
Longueur réglable de I'aiguille
Verstellbare Nadellange
Lunghezza dell'ago regolabile
Verstelbare naaldlengte
Comprimento da Agulha Ajustavel

Adjustable Working Length
Longitud de trabajo ajustable
Longueur utile réglable
Verstellbare Arbeitsldnge
Lunghezza utile regolabile
Verstelbare werklengte
Comprimento de Trabalho Ajustavel
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m Australian
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Australia

Free Phone 1800 676 133
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m Argentina

Local Contact
Para obtener informacion de
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link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer
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Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.
Recyclable
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Eerct SlimLine (SL)

Wrna quis sH10COHOTpadUIecKoil acnupaum
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Expect SlimLine (SL)
Wrna ans s3H10COHOTpAdUIECKON acUpaiuu

Eerct SlimLine (SL)
Wrna anst 3H10COHOTpAdUIECKON acCTUpaIuu
Toabko mo NMpeaANnuCaHnuIi0 Bpaya

OcCTOpO:KHO: B COOTBETCTBHH ¢ (herepaibHbIM 3akoHonaTenscTBoM CIIA mpomaxa maHHOTO
U3JIeNUs pa3pelleHa TOJIbKO BpauaM MM 110 UX MPEIIUCAHUIO.

HPEAYIIPEXJIAEHUE

Conepxkumoe moctaBisiercss CTEPUJIM3OBAHHBIM »stunenokcugom (20). 3ampeniaercs
UCTIOJIb30BaTh, €CIM CTEPUIbHBIA Oapbep mNoOBpexkAeH. [Ipu OOHApYKEHHH TOBPEXKICHHUN
HE0OXO0IUMO CBSA3aThCs ¢ MpeacTaBuTesneM komnanuu «bocron CaiieHTHDUKY.

Tonpko pans OXHOKpaTHOrO mpuMeHeHWs. He wucmonb3oBath, HE oOpabaTbiBaTh W HE
CTepUJIN30BaTh NMOBTOPHO. [loBTOpHBIE MCHOIB30BaHUE, 00pPa0OTKA WM CTEPUIN3ALUS MOTYT
HapyLIUTh CTPYKTYPHYIO LIEJIOCTHOCTb M3/€Nus U (WIK) BbI3BaTh €ro IMOJOMKY, YTO, B CBOIO
ouepelib, MOXKET MPUBECTU K TPABMHUPOBAHUIO, O0JIE3HH WJIH JICTAILHOMY UCXOY MaIllUeHTAa.
[ToBTOpHBIE HCMONIB30BaHKME, OOpabOTKAa WM CTEPHJIM3AIMS MOTYT TaKXKe CO3/1aTh PUCK
3arpsi3HEHUsT u3Aenuss U (WIKM) T[PUBECTH K HWHOUIUPOBAHUIO WIM NEPEKPECTHOMY
WHQHUIMPOBAHUIO TAIMEHTa, BKIOYas, IOMHMO TMpOYero, Imnepeaady HH(EKINOHHBIX
3a00NIeBaHUN MEXy MalleHTaMU. 3arpsi3HEHUE U3JeNUs MOXKET MPUBECTH K TPAaBMHUPOBAHHUIO,
00JI€3HU WX JIETAIbHOMY MCXO/1y MalleHTa.

Konunk urnel octpeiii. [IpuMuTe Mepbl MpeaoCTOPOKHOCTH, YTOOBI 00ECHEeUUTh MPaBUIbHOE
oOpaitieHue ¢ urioil. Mrna gomkHa cunTaThCsl OaCHBIM MAaTepUaioM M MOXKET CO3/aBaTh PUCK
WH(pHUIMPOBAHUS.

[Tocne skcrutyaTanuu HEOOXOIMMO YTHIIM3UPOBATh HM3/EJIME€ U YNAKOBKY B COOTBETCTBUU C
HOpPMaMHu YYpEeXKJIEHHUs 3APaBOOXPAHEHUS, AaJIMUHUCTpAalMd M (WJIKM) OpPraHOB MECTHOTO
CaMOyIpaBJIEHUS.

OINMNCAHUE U3JAEJUS

Urna mist sapoconorpadudeckoii acnmparuu Expect Slimline (SL) coBmecTnMa ¢ OMONICHITHBIM
KaHaJOM »53XO3HJIOCKONA C KpUBOJMHEWHON aHTeHHOW pemerkod (KAP) mpu nomomu
CTaHJapTHOrO pa3bema Jlodpa W BBOAUTCA B IKENYyAOYHO-KMIIEYHBIA TpakT. [lnuHa
UHTPOJIBIOCEPA M3ACTHSI PETYITUPYETCs ISl pa3HBIX MOJEIIEH 9X09HJOCKOTIOB.

Wrna ucnons3yeTcs A7 acnupaiii 00pas3ioB MOpaxXeHHU U s MPOBEICHUS TEpallii BHYTPU U
PSIOM C KpYIHBIMH TPOCBETAMH B TIHIIEBAPUTEIEHON CUCTEME, KOTOPBIE MOKHO OOHAPYKUTh H
HOJYYHUTb K HUM JIOCTYTI C IIOMOLIBIO 9X03HA0CKOMNA. JIJTMHA MHTPObIOCEpa U UTJIbl PETYIUPYETCS
B 3aBHCHUMOCTH OT PACCTOSHHSI IO IEJIEBOTO TMOpaxeHWs. J[JTMHA WHTpPOIbIOCEpa W HIJIBI
nonbupaercs U GUKCUPYETCS BPauoM C IMOMOIIbI0 MEXaHU3MOB (DHUKCAIlUK PYUYKH HA PYKOSITKE
U3JIEeITHSI.

Jns actiupanuu oOpasia Wriia BBOAWTCS B TOpakKeHUE, BKIIOYAETCS BCAChIBaHUE, M HIJION
COBEPIIAIOTCS BO3BPATHO-TIOCTYNATEIbHBIE JBWKCHUS MJIsi BCACHIBAHHUS IUTOJIOTHYECKOTO
oOpazua B uriay. OOpasipl MOJATOTABIMBAIOTCS B COOTBETCTBHM C OOBIYHBIM IPOTOKOJIOM
YUPEKIACHUSI.

«bocron Caitentiduk» (ron0BHOMH OpeH I, abIoH PyKOBOJCTBA 0 IKCIUTyaTaluud, 8 X 8 IroiMOB, MEXIyHAPOJHAS
Bepcus, 90106041AS), PII3, I'b, Expect SlimLine (SL), mexxnynapoanas Bepcust, 50526381-01B.
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Nrna Expect Slimline (SL) ocHamiena 3XoreHHbIMH (TO €CTh BHIMMBIMU MPHU YIBTPA3BYKOBOU
BI/ISyaJII/I?)aI_II/II/I) JJIEMCHTaAMMU Ha OUCTAJIBHOM KOHIIC. OTH DIIEMEHTEI O6H€I“IaIOT MMPOBCACHUC
YIIBTPa3BYKOBOM BU3YalTU3aIlK U3JICNINS B PEAIbHOM BPEMECHHU.

CIHIEHU®UKALINU UT'JIBI

Pabouas nnuna: perynupyemas ot 137,5 no 141,5 cm.
Jnuna urael: perynupyemas ot 0 10 8 cm.

JuameTp: Tpu pa3HbIX pazmepa urisl — 19, 22 u 25 xanuop.

MO00555500 H 19 xamm6pa: 1,10 Mmm Pabounii kaHaT MUHUMYM 2,8 MM
MO00555510 22 xam6op HJI: 0,72 Mmm Pabounii kaHa T MUHUMYM 2,4 MM
MO00555520 25 xam6p HJI: 0,52 mm Pabounii kaHa T MUHUMYM 2,4 MM
M00555530 HJ 19 xaimm6p, rubkas: 1,14 mm Pabounii kaHaT MUHUMYM 2,8 MM

MNPUMEHEHMUE 110 HASBHAUYEHUIO / IOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

Urner  Expect Slimline (SL) npemnasnadensl 11 3a0opa oO0pas3ioB MOJCIM3UCTBIX U
IKCTPAMYPAITBHBIX TOPAKEHUN JKETyTOYHO-KUIICYHOTO TPaKTa depe3 JOIMOJHUTEIBHBIN KaHall
HXO03HIOCKONA ¢ KPUBOJIMHEHHON aHTeHHOH pereTkoid. OHO TakKe MOXKET MCIOJIb30BaThCs IS
BBEJICHUSI MHBEKIIMOHHBIX MaTepUanoB (>KUJIKOCTEH) WM KOOPAUHATHBIX METOK TKaHb WIIW IS
BBEJICHUS BCIIOMOTATEIbHBIX IPUHAIICKHOCTEH.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

IIpoTBONOKa3aHUs K HCIIOIB30BAHUIO JAHHOI'O HM3JEIUSA CBOAATCS K IPOTHUBOIIOKA3aHUAM K
OCHOBHBIM JHJIOCKOIIMYECKHUM IpOLeAypaM Ul IOJY4YEHUs JOCTylla K HYXKHOMY Y4YacTKy.
HexoTopsle MpOTHBONOKA3aHUs K ACIHAPALMM MOJACIHU3UCTBIX U IKCTPAMYpPAIbHBIX IMOPAKEHUN
BKJIFOYAKOT, IOMUMO IIPOYEr0, KOAryJIONaTHIO.

HNPEAYNIPEXIEHUSA

Urna mist s3amoconorpadudeckoi acmparnuu Expect Slimline (SL) momkHa MCHOIB30BaTHCS
UCKITIOYUTENBHO ISl B3ATUSL 00pa3I0B TKaHEH, B X0Je KOTOPOro BO3MOKHOE KPOBOTEUEHHUE HE
Oyner mpeAcCTaBisATh COOOW OMAacHOCTH Juisi TanueHTta. Hacrosimiee wusnenue ciemyer
MCIIOJIb30BAaTh Y MAI[UEHTOB C YBEJIMUEHHBIM BPEMEHEM CBEPTHIBAEMOCTH KPOBU M KOAryJIoNnaTUuen
C OCTOPOKHOCTBIO M TOJIBKO MOCJIE TIIATEIHOTO PACCMOTPEHUS JaHHOTO BapHaHTa.

He st ucnonp30BaHus B CEPICUHOMN WIIM COCYIUCTON CUCTEME.

MEPBI IIPEJOCTOPOXXHOCTH

[lepen wucnonb3zoBanuem wuribl Expect Slimline (SL) mnpourutre Bce pyKOBOACTBA IO
DKCIUTyaTallud, a TaKKe PYKOBOJACTBA MO HKCIUTyaTallMd, MOCTaBIsieMble MPOU3BOIUTEISIMU
WHBEKIMOHHBIX MaTEepUaNIoOB (KHUIKOCTEH), KOOPIANHATHBIX METOK WJIM NMPUHAIJICKHOCTEH, ecin
o ucrnonb3yrea. Urma Expect Slimline (SL) gomkHa ucmonb30BaThCs TOIBKO BpaudaMmu,
00y4YEHHBIMH BBITTOITHEHHIO TPOLIEAYP YHIO0COHOTpAPHUECKON M TOHKOUTOIBHOMN aCTIMpaIii, W
noa ux HajxzopoMm. Ilepen ucmonp3oBaHMEM U3ENUS HEOOXOJMMO OCO3HATh TEXHUYECKHE
TIPUHIAITGI, CTyYan KJIMHAYECKOTO IIPUMEHEHUS i PHCKH, CBSI3aHHBIE C MTPOIIeTypPaMH.

[lepen npumMeHeHHEM HEOOXOMMO OCMOTPETh YIAKOBKY U m3zenue. He ucnonb30BaTh u3zaemue,
€CITM YIIaKOBKA FIJTU M3/IEIIHE TIOBPEKICHBI.

[Ipy HamenuBaHMM Ha HECKOJIBKO MECT MOPaKEHHWH, 3aMEHHUTE YCTPOWCTBO Ui KaXKIOro
nopaxeHus. Vcroiap30BaHne yCTPOMCTBA ISl MHOTOYUCIIEHHBIX MECT HE TTOATBEPIKICHO.

He wucnonp3yiite OgHO M TO XK€ YCTPOWCTBO Ui BBIMOJHEHHMS HECKOJBKHX ITOKa3aHUIl.
Hcronp30Banue yCTPOWCTBA TSI MHOTOYMCIICHHBIX TTOKa3aHUN HE MOITBEPIKICHO.

«bocron Caitentiduk» (ron0BHOMH OpeH I, abIoH PyKOBOJCTBA 0 IKCIUTyaTaluud, 8 X 8 IroiMOB, MEXIyHAPOJHAS
Bepcus, 90106041AS), PII3, I'b, Expect SlimLine (SL), mexxnynapoanas Bepcust, 50526381-01B.
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HEXXEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUSI
OcnoxxHeHwusl, CB3aHHbIE ¢ puMeHeHneM urisl Expect Slimline (SL), MoryT BKiItouaTh B ceOsi:
* KpOBOTEYEHHE,

* nepdopanuro,

* TaHKPEaTHT,

*  UHQEKIHIO,

* TEPUTOHMUT,

* BOCHAJICHHE,

* acmmpanuio,

° Kap,

*  AUICPTUYECKYIO PEAKIHIO,

* TUIOTOHHIO,

* YTHETEHHE WM OCTAaHOBKY JIbIXaHHS,
* ApPUTMHIO WIM OCTAHOBKY CEpAla,

* OIyXOJICBOE 0OCEMEHEHHE,

* 00IIb,

* KOOpAWHATHBIC METKH — MHTPAIIHIO.

®OPMA IIOCTABKH

Conepxumoe mnocrasisiercss CTEPMJIM30BAHHBIM stunenokcuaom (20). ampemiaercs
UCIIONIb30BaTh, €CIM YIAaKOBKa BCKPBITA WM MOBpexJaeHa. He wucmonb3oBaTh, €CiM YacTb
ITHKETKH OTCYTCTBYyeT WM uWHpopManus Ha HeH Hepa3zoopuuBa. [lpu oOHapyxkeHUn
MOBPEXKACHUI HEOOXOIMMO CBSI3aThbCsA ¢ MpeacraBureneM kommanuu «bocton CaiieHTHGUKY.
ConepkuMoe yIaKOBKH BKIIFOYAECT:

* 1 (omny) uray Expect Slimline (SL);

* 1 (oxuH) BaKyyMHBIH LIIPUILL;

* 1 (oauH) OJTHOXOOBOM 3aIIOPHBIN KpaH.

Xpanenue
XpaHUTh B TEMHOM IIPOXJIAAHOM U CYXOM MECTE.

HHCTPYKIMUH 11O OKCIIVIYATALLUN
Bu10op u3nenus
1. BriOGepuTe moaxoasmuii pa3mep U3aeaus A MPOIeayPhl.

19 kaJ. 19 kaJ. 22 25
Brr6op u3nenms

ruoKas CTAHJAPTHAasI KaJl. | KaJ.
OT100p MPoO MpH MOACTH3UCTHIX U IKCTPAMYPATBHBIX MOPAKESHISIX X X
JKEITY TOYHO-KUIIEYHOTO TPAKTa (TOHKOUTOJIbHAS acTIHPALHs)

JlocTaBka BBOJMMBIX MaTepPHaIOB (KUAKOCTEH)

BaeneHre KOOpAMHATHBIX METOK (3arpy3ka uepes pasbeM Jlroapa)
BaeneHne KOOpAWHATHRIX METOK (3arpy3Kka yepe3 KOHYHK UTJIIbI)
[IpoxoxIeHre BCIOMOTaTeIbHbBIX YCTPOHCcTB™®

*19 kan. ruOKas MPOJEMOHCTPUPOBAJIA COBMECTUMOCTh JUISI TOCTAaBKHM KOH()OKAIBHBIX

muHunaTankoB Cellvizio AQ-Flex 19 npousBosactsa komnanuu «MayHna Kea» (Mauna Kea).

XX XX

P a3MEpPbI UTJIBI IO pasMEepaM KOOPANHATHBIX METOK CM. B Ta6J'II/II_[e HUXKCE!

«bocron Caitentiduk» (ron0BHOMH OpeH I, abIoH PyKOBOJCTBA 0 IKCIUTyaTaluud, 8 X 8 IroiMOB, MEXIyHAPOJHAS
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MaxkcuMaJIbHBII HAPYKHBII THaMeTp MaxkcuMajbHasl JJIHHA
Pa3mep urasi
KOOPAMHATHBIX METOK (MM) KOOPAMHATHBIX METOK (MM)
19 ka1 rudkas u 19 kan. 0,80 10
22 xai. 0,46 10

KOOpI[I/IHaTHI)IG MCTKHU HE pEKOMCHAYIOTCA IJIA NCII0Jb30BaHUA C UTJION 25 Kai.

2. Ocmotpute uznenue «bocton CalieHTH(PUK», 4TOOBI yOETUTHCS B MPUEMIIEMOCTH CPOKOB
TOJIHOCTH.

IHoaroroBka uzaesanst

1. OTkpoiiTe ymakoBKy C U3/EIMEM U U3BJICKUTE TUIACTUKOBYIO BCTABKY, COIEPIKAIIYIO U3JIEIHE
JUISl TOHKOUTOJIbHOM acTUpalliy U HIITPHUIL.

2. W3Bnekure u3aenue u MIpHI] U3 YIIaKOBKH.

OCTOPO:KHO: BBHINOJHATE BU3YAIBHYIO MPOBEPKY 3allOPHOTO KpaHa TOCIE €ro M3BJICUCHHS W3
YIIaKOBKH ISl TOJTBEPXKICHUS €ro OTKPBITOrO IMOJIOKEHHs, B MPOTHBHOM ciydae HE
UCIIOJIB3YUTE EI'O. O6parutech B ciyx0y mo padote ¢ kanentamu «bocton CaiieHTnduio»
U BEpHUTE U3JICITHUE.

OcTopoKHO: BHU3YyaJbHO MPOBEPHTE M3ZEIUE HAa HAJIUYME HE3aKPEIUIEHHBIX, M30THYTBIX WU
CJIOMaHHBIX JeTajei, TPeIuH Wi UHBIX JedekToB. OCMOTpUTE KaTeTep Ha MpeaMeT Neperuoon
win pyrux nospexaenuii. HE MCIOJIB3YHUTE npu o6Hapyxennn nedexroB. CloMaHHbIE
YacTH, TPEIIMHBl MM 3aru0bl OyIyT NpemnsTcTBOBaTh MexaHWyeckoil pabore uribsl Expect
Slimline (SL). HE UCITOJIb3YUTE JAHHOE U3JEJIME, eciu oHO He paGoTaeT MOKHBIM
0o0pa3oM WK UMeeT Kakue-Inbo MpU3HaKU noBpexaeHus. ObpaTurecs B ciiyk0y mo pabdorte ¢
kieHtamu «bocron CalieHTH()UK» 1 BEpHUTE H3/IEIHE.

IMoaroroBka mmpuna

[[ToxazaHO K IPUMEHEHHUIO: OTOOP MPOO MPH MOJCIU3UCTBIX U IKCTPaMypaJIbHbIX MOPAKEHUIX
KENyTOYHO-KUIIEYHOIO TPaKTa (TOHKOMIOJIbHAs Aacnupanus), BBEICHHE HHBEKIIMOHHBIX
MaTepuanoB (KHIKOCTEH)]

1(a)

—

g qﬂ

Pucynok 1
1(a): HopmanibHOE CKOJB3sI11Iee UCTIOIb30BaHHUE 1(c): duxcupyroniye BbICTYIIbI
1(b): dukcanus s yaep KaHus BaKyyma 1(d): CronopHslii IITUDT
1. Ocmotpute 3anopHsblil kpaH (pucyHok 1(a)). 3anopHsbIil KpaH UMeeT ABa pazbema Jlro3pa

JUIS TIOJICOEAVMHEHUSI WIUIBI M INpuna. Bo3gyXx MOKeT NMpOXOAUTh Yepe3 3alopHbIM KpaH B
OTKPBITOM MOJIOKEHUH. 3alIOPHBII KpaH OTKPBIT, KOTJ1a OH YCTAHOBJIEH NapajuIeIbHO IUIPHILY; OH
3aKpBbIT, KOT/Ia pacroiaraeTcs MepneHIuKyJISpHO MIPHUILY (KaK MOKa3aHo).

«bocron Caitentiduk» (ron0BHOMH OpeH I, abIoH PyKOBOJCTBA 0 IKCIUTyaTaluud, 8 X 8 IroiMOB, MEXIyHAPOJHAS
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2. Ocmotpure mmpun (pucyHok 1). [{unuHap mmpuiia ©MeeT OJUH CTOMOPHBIA IMTH(T
(pucyHnok 1(d)), a mopuieHp ImIIpuIia UMEET YeTblpe (PUKCHPYIOUMX BBICTyMNA (pUCYHOK 1(C)).
[TopiieHs mmpuIa MOXKHO TIepeMeaTh B Mpeienax MUIHHIpPA MIPULa, YT00bI 3ahUKCUPOBaTh U
pa3bnokupoBarh mmpui. YToObl 3aUKCHPOBAThH IIIPHIL, OTTATUBANUTE MOPUICHb N0 OTMETKH
Kenaemoro oobeMa BcachiBaHUs (pucyHOK 1(a)). [ToBepHUTE MOpIIIEHDb MO YaCOBOM CTpEIIKE, TaK
9TOOBI OJOKUPYIOMIUH IITU(T 3aLenHIICs 3a ((UKCUPYIOLIHE BBICTYIIB HA TopuIHe (prucyHOK 1(b)).
YroObl pa30I0KHPOBATH MOPILIEHD, TOBEPHUTE €0 MMPOTUB YACOBOM CTPEIIKH.

IIpumeuanue: 3amopHbI KpaH HEOOXOAMM, YTOOBI MOJAEPKHUBATh BCACHIBAHUU BO BpEMs
POLEAYPHIL.

OCTOpOKHO: eClTM 3alOpHBIN KpaH OTPETyJIUPOBaH HEMPABUIHHO, BCACHIBAHUE MOXKET OBIThH
HEJIOCTaTOYHBIM.

Hcnoab3oBaHue u3aeans

2(c) 2(d)

Pucynoxk 2.

2(a): ITpunoxxenue Euer 2(d): dukcarop peryJIupoBKH UTJIbI

2(b): YkazaTenb IIUHBI UHTPOABIOCEpA 2(e): Ykazarenb JJIMHBI UTJIBI

2(0) ®dukcarop st peryiaupoBkd JUMHBL 2(f): ACHUpPAIMOHHOE OTBEPCTHE M KOJIAYOK
UHTPOJIBIOCEpA CTHJIeTa

PyKOBO)ICTBO 110 IKCIIyaTalun
I[OHOJ'IHI/ITGJ'ILHHG HHCTPYKIUU I10 KAKAOMY ITOKA3aTCJII0 CM. B HHCTPYKIUAX HUKCE.

HNHCcTpyKIMHA 110 NOATOTOBKE

1. W3BnekuTe urily U3 yrnakoBKM U OCMOTPUTE €€ Ha HaJIN4ne MOBPEXKACHUM.

2. VYbenurech, 4TO Uria MOJIHOCTBIO yOpaHa, U (UKCATOp JUIsl PEryJIMPOBKH JJIMHBI UTJIbI
(pucyHok 2(d)) ycTaHOBJIEH B HYJIEBOM IOJIOKEHUU (PUCYHOK 2(€)).

3. YcraHoBUTE HEOOXOUMYIO JUTMHY MHTPOJIBIOCEPAa OTHOCUTENBHO JTMHBI HX03H0CKOIA.

Hcnone3ys ¢ukcatop A peryaupoBKH UIMHBI MHTpOAbIOcepa (PUCYHOK 2(cC)), YCTaHOBUTE
XKelaeMylo JUIMHY MHTpojblocepa U 3adukcupyiite ee. [ToepHuTte dpukcatop Ais peryinpoBKU
JUTMHBI UHTPOJIBIOCEPA TIO YACOBOM CTpEJIKE ISl (PUKCAIIMKM UHTPOIbocepa. JHCTalbHBINA KOHEIT
UHTPOJIbIOCEPA JI0JIKEH BU3YAJIM3UPOBATHCS HA SHJOCKOIMUECKOM N300paykeHHUH.

IIpumeuanue: nudpsl M OTMETKM Ha YyKazaTele JUIMHBI HHTpojbiocepa (pucyHOK 2(b))
npeHa3HaYeHBI TOJBKO JJIsl HH()OPMAITHH.

4. [ToBepHHTE pyUKY YIIPaBICHHS 3JI€BATOPA SHAOCKOIA, YTOOBI OMYyCTUTH 3JIEBATOP.

OCTOpO)KHOZ €CJIK HC OIIYCTUTb DJJICBATOp MNEpCH BBCACHUCM, 3TO MOKCT IPHUBCCTU K
MOBPECKACHUIO U3CIINA.

«bocron Caitentiduk» (ron0BHOMH OpeH I, abIoH PyKOBOJCTBA 0 IKCIUTyaTaluud, 8 X 8 IroiMOB, MEXIyHAPOJHAS
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5. Breaute kateTep B paboumii kKaHAT 3X09HI0CKONA. MEICHHO TIPOJIBUTAUTE U3/IEITHE 110
paboueMy KaHaITy 3X03HJIOCKOTIA.

OCTOPO)KHOZ IIpu CONIPOTUBJICHUHU ITPCKPATUTEC MPOABUIKCHUC 1 BBECAUTC KATCTCP B 9X0OHJOCKOII
IOBTOPHO. CIUIIKOM CHIIBHOE JaBJICHUC MOXKCT NOBPCAUTHL 3XO3HIAOCKOIL.

6. [IponomxaiiTe NpoABMKEHNE U3EIUS 10 TEX IIOP, TI0KA OHO HE BBIMJET U3 IX03HIOCKOIIA,
U Ha 3HJOCKOIMYECKOM H300paKeHUM He OyJeT BUAEH MHTPOJbIOCEp. 3aTSHUTE JHO3POBCKOE
KperieHne (pUCyHOK 2(a)), MOBEpHYB €ro IO 4aCOBOW CTpEJNIKE, YTOOBI MPUKPENUTh U3JIENINe K
HOPTY paboyero KaHaja 3X03HA0CKOIA.

IIpumeuanue: eciu TpedyeTCsl OTPETyIUPOBATH IMHY HHTPOAbIOCEPA, OCadbTe PUKCATOP AJIs
PEryJIUPOBKYU JAJTMHBI HHTPOIbIOCEpa (PUCYHOK 2(C)) U MEPEyCTAaHOBUTE €r0 Ha HYKHYIO OTMETKY.

OcTOpo:KHO: He 3aTAruBaiiTe pazbeM JIF03pa Ha HXO0IHAOCKOIE CIUIIKOM CHIIBHO, TaK KaK 3TO
MOYKET MPHUBECTH K MOBPEKICHUIO 3X0IHIOCKOIIA.

OcTtopoikHOo: 1epen MPOJBUKEHUEM UTIbl yOeauTech, YTO U3AENUE HAJEKHO MPUKPEIUIEHO K
9HIOCKOMY, a (PUKCATOPBI IJIS PETYJIMPOBKU JUTMHBI UTIBI U HHTPOJBIOCEpA 3aKperuicHbl. B
IIPOTUBHOM CJIy4ae BO3MOXHO OBPEXKIECHUE IX0IHIOCKOIIA.

OCTOpO)KHO: I/IHCY(b(I)J'IHI_II/IH MOJKET OBITh CHIKEHA IIpH 3aKPCILTICHUHU U3ICTIUA Ha 9XO09HIOCKOIIC.

7. [ToaTBepauTe paccTosiHue OT AUCTAIBHOIO KOHIIA HHTPOABIOCEPA JI0 IEJIEBOTO yUacTKa ¢
MOMOUIBIO YJIBTPAa3BYKOBOI'O NU300paXKeHUsI.
8. OTtperynupyiTe ATUHY WUIJBI O JKETAeMOro MOJIOKEHHUS C MOMOIIbI0 (QukcaTopa Ais

perynupoBkd AIUHBI UrIbl (pucyHoK 2(d)). nst KOHTpousis TiyOMHBI MPOHUKHOBEHUS WIJIBI B
LIEJIEBOM y4yacTOK ociabbTe (hUKcaTOp Ul PEryJIMpPOBKH JUIMHBI UTJbI, IOBEPHYB €ro MPOTUB
yacoBo# ctpenku. CoBMecTUTE (PUKCATOP [l PErYIMPOBKU JJIMHBI UTJIbI C HYKHOW OTMETKON Ha
pyKosiTKe u3zienus. 3adpuKcupyire rioyOuHy, HOBEpHYB (GUKCATOP AJIS PEryJIUPOBKU JAJIMHbI UIJIBI
10 YaCOBOM CTpEJIKE.

IIpumeuanue: nudpsl Ha yKazaTese JUIMHBI UIJbl (PUCYHOK 2(€)) mpeaHa3HayeHbl TOJIbKO s
uHpopmanuu. L{udpsl ykazplBatoT ATUHY UIJIBI (B CAHTUMETPAX) B IPSIMOM MOJIOKEHUN U3AETHSL.

9. [IponBuraiite uriny, nepemeinas pyKosATKY B HallpaBJICHUU HXO0IHIOCKONA MEIJIEHHBIMH,
KOHTPOJIMPYEMBIMU M3ACTUSMHU, YTOOBI TPOHUKHYTh B IIEJI€BOM Y4YacTOK, HaOmomas 3a
YJIbTPa3BYKOBBIM U300pa’KEHUEM.

IIpumeuanue: eciii HEOOXOIUMO OTPETYJIUPOBATH TINTyOWHY MPOHUKHOBEHMSI MIJIBI, OciaadbTe
buKcaTop I peryJIMpoBKH JUIMHBI UIJIbI, IEPEYCTAHOBUTE €ro U 3adHUKCUpyHTe Ha HYKHOH
OTMETKE.

10.  UsBnekute ctmier (pucyHok 2(f)) W3 acmHpallMOHHOTO TMOPTa H3AENUs, OCTOPOKHO
OCJIAa0WB €T0 U BHITAIIUB U3 PYKOSITKH H3ICITHSI.

HpnMeanne: IIpHU BBEACHHUU KOOPAWMHATHBIX METOK 4YE€PE3 KOHUYUK UTJIBI, CTHIICT JOJIKCH OBITh
PacIoJIo’KEH B COOTBETCTBUU C MHCTPYKIUAMU HU3TOTOBUTCIIA KOOPAWHATHBIX MCTOK. CHCHYﬁTC
HHCTPYKIUAM, YKa3aHHBIM HUKC IJId BBCACHUSA KOOPANHATHBIX MCTOK (qepes KOHYHK I/IFJ'II)I).

«bocron Caitentiduk» (ron0BHOMH OpeH I, abIoH PyKOBOJCTBA 0 IKCIUTyaTaluud, 8 X 8 IroiMOB, MEXIyHAPOJHAS
Bepcus, 90106041AS), PII3, I'b, Expect SlimLine (SL), mexxnynapoanas Bepcust, 50526381-01B.
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IIpuMeyaHue: CTUIET MOKHO CBEPHYTH B KOJIBIIO M 3aKPEMHTH C TIOMOIIBI0 MEXaHN3Ma 3aKUMa
Ha Kkouymauke ctuwiera (pucyHok 2(f)). Ctuner HEOOXOAMMO OCTaBUTH [UJISI MPOXOKIACHUS
JIOTIOJIHUTEIIbHBIX UIJI B XOJ€ TOM K€E MPOLELYPHI.

OCTOpO)KHO: HEIIPABUJIIBHOC o6pa1ueHHe CO CTHJIETOM MOXET IPHUBECTU K ITOBPCKIACHUIO
N3 0CIINA.

OcTOopoKHO: KOHUMK CTHIIeTa OCcTphId. [IprmuTe Mephl PeaOCTOPOKHOCTH, YTOOBI 00ECTIEYUTh
paBUJIbHOE oOpallieHue co ctusaetoM. [locne nznedyenus cTuaeTa U3 Uriibl OH CYUTAETCS OACHBIM
MaTepHajIoM U MOXKET CO3/1aBaTh PUCK HHMOUIIUPOBAHHUS.

[Tocne kaxxa0u npoueaypsl CICAYUTE HHCTPYKLIHSIM IO U3BJICUYEHUIO UTJIbI, IPUBEICHHBIM HUXKE.

HN3Bj1euyeHye UIJIbl

1. [TomHOCTBIO OTBEIUTE UIITY B MHTPOJABIOCEDP C MOMOIIBIO PYKOSTKH U3JEIHS, TIepeMeIIast
€€ OT 9XO0IHJI0CKOIIA IO OCTAHOBKHU JIBHXKEHHS. 3a(hUKCHPYITE UTITy C MOMOIIBI0 prKcaTopa s
PETYJIUPOBKH JUTMHBI UTJIBI TIEPE]T U3BICUCHUEM H3CIHSI U3 DX0IHIOCKOIIA.

OCTOpO)KHO: Y66I[I/ITGCB, 4TO HUrjia MMOJHOCTBIO OTBCJACHA B HHTPOABIOCED. B MMPOTUBHOM ClIy4ac
Hrjia MOXCET MOBPECANUTDb 3XO9HAOCKOII UJIM HAHCCTU TPAaBMY I10JIb30BATCIIIO.

2. OHYCTI/ITC QJICBATOP HA 53XOOHJIO0CKOIIC.

OCTOpO)KHO: €CJIK HC OIYyCTUTH DJJICBATOp IICPEHA HU3BJIICUHCHHUECM, 3TO MOKCET IIPUBCCTHU K
MOBPCIKACHUIO U3ACIINA.

3. OTCO@I[I/IHI/ITC HU3JACIIME OT 3XOOHAOCKOIIA, IMOBEPHYB PA3BEM H}oapa IIpOTHUB 4acoBOM
CTPCJIKH. MenajeHsHo u OCTOPOXHO MU3BJICKUTC U3ACIINEC U3 3XO03HJO0CKOIIA.

[Tocne m3BneueHus npubopa U3 HHAOCKONA CIEAYUTE NMPUBEACHHBIM HUXKE MHCTPYKLUUSAM I10
YTUJIU3ALHN UTJIBL.

Yruiauzanus Urjbl

1. [Tocne sxcmmyaranuy He0OXOAUMO YTUIU3UPOBATH U3CIIUE U YITAKOBKY B COOTBETCTBUH
C HOpPMaMH YUYPEXKIEHHUS 3APaBOOXPAHEHHUS, AJIMUHUCTPAMA U (WUJIM) OPraHOB MECTHOTO
CaMOYITPaBJICHUS.

OCTOpPOXKHO: HE WCHOJB3YWTE€ OJHO M TO XK€ YCTPOMCTBO JUIsl BBIINOJHEHHS HECKOJIBKHX
noka3zanuil. Mcronap30BaHne yCTPOMCTBA 11 MHOTOYMCIIEHHBIX TOKA3aHU HE TTOATBEPKACHO.

Oco0ble HHCTPYKIMHU M0 YKAZAHUSAM

Omoop npod npu noOCIUZUCHBIX U IKCIPAMYPATIbHBIX NOPANCEHUAX HCETIYOOUHO-KUUEYHO20
mpaxkma (MOHKOU201bHAA ACRUPAYUA)

1. [ToaroroBeTe yCTpONCTBO, LIMPHI] M 3AMOPHBIA KpaH, Kak yka3aHo Belme. [loBepHuTe
3allOpHBIA KpaH B 3aKpbITOE IOJIOXKEHHWE MEpPHEeHIUKYISApHO wmmpuny. [loTsHuTe mnopiieHsb
HIMPUILA 10 OTMETKH KEJIaeMOoro 00beMa 1 ¢ TOMOIIbI0 (UKCHPYIOIINX BBICTYTIOB U CTOIIOPHOTO
mrudra 3akpenure nopuieHs (pucyHku 1(c) u 1(d)).

«bocron Caitentiduk» (ron0BHOMH OpeH I, abIoH PyKOBOJCTBA 0 IKCIUTyaTaluud, 8 X 8 IroiMOB, MEXIyHAPOJHAS
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OcTopoKHO: HE PEKOMEHAYETCS MPUMEHSATh C 3TUM U3JCIUEM JpyThe METOIbl, KpoMme
MOCTaBJISIEMOT0 LITIPHIIA.

2. [ToacoenuuuTe MOCTABIECHHBIN IIMPHUIl K acHUpallMOHHOMY TopTy (pucyHok 2(f)) Ha
PYKOSITKE U3/ICTIHS.

3. [ToBepHHTE 3aMOpHBIA KpaH B OTKPHITOE MOJIOKEHUE (MapauIeIbHO PYKOSTKE H3JICIHS)
JUISL ACTIHPAIIHH.

4. [lepememaiite uriny B TpeAenax IEJIEBOr0 ydYacTKa JUIi MaKCHUMAaJIbHOTO B3SITHS
acIUpalMOHHOW TpoObI, HaOMIoAass 3a MNPOHUKHOBEHHWEM WIJbl HAa  YJIBTPA3BYKOBOM
HN300pakKCHHH.

S. [Tocne nOCTaTOYHOrO KOJMYECTBA IIPOXOJOB MIJIbl 3aKPOMTE 3allOpHBINA KpaH, IOBEPHYB
€ro NepreHUKYJISIPHO MINPUILY. DTO OCTAHOBUT BCAChIBAHUE.

6. W3BnexuTe Urity U3 5X03HA0CcKoMna (00paIaiTech K BBIICONUCAHHBIM JICHCTBUSAM).

7. [Tocne n3BnedeHus U3AEAUS U3 IXO3HOCKOIA 0CBOOOIUTE (PUKCATOP VISl PETYIUPOBKU
JUIMHBI UIJIBI U IPOJIBUHBTE PYKOSITKY U3EJINS BIEPE] Ul BBIIIBUKEHUS UIJIbl U3 HHTPOABIOCEPA.
8. W3BnexuTe MNpUIl U 3aI0PHBIN KPaH U3 aCIUPALUOHHOrO MOpTa.

9. OTkpoliTe 3alOpHBIM KpaH Ha LIIpPHULIE, TOBEPHYB €ro napauieabHo mnpuny. OTTaHuTe
HOpILEHb MIIPULA, YTOObI HAOPATh BO3AYX B LIMPHLI.

10. CHOBa MOJCOEIMHUTE LITPUIL K ACTUPATMOHHOMY TIOPTY.

11.  IlepemectuTe NOpILIEHb MINPHUIA BIEPEI, YTOOB! BHITOIKHYTh aCHUPALIOHHYIO NPOOY U3
UTJIBL.

IIpumeuanue: Qukcupyoolre BbICTYIBl U CTONOPHBIN WTHUPT (pucyHku 1(c) u 1(d)) Hyx)HO
OyJeT pa3beUHUTD JUISl BBIITyCKa BO3/1yXa U3 LIIPHULIA.

OcCTOopoKHO: TIPUMHUTE MEphl MPEAOCTOPOKHOCTU, YTOOBI MPEAOTBPATUTH Pa3OPBI3TUBAHUS
aCTIMPaMOHHON TMPOOBI TMPH €€ BBITAIKMBAHWU W3 WIJIBL. ACHUpalMOHHAs mpoda TOJHKHA
CUMTATHCS OMACHBIM MAaTEPHAIIOM M MOXKET CO37aBaTh PUCK MH(UIIUPOBAHUS.

12.  TloaroroBbTe acHMPAIOHHYIO IPOOY B COOTBETCTBUU C MIPOTOKOJIOM YUPEKICHHUS.

Ilpumeyanue: i MOMy4YEHUST JOCTATOYHOM ACMUPAIMOHHOM MPOOBI MOXKET MOTpeOOBaThCS
HECKOJIBKO IPOXO/I0B UIJIBI.

13. Ecim TpeOyloTcs JOMOMHHUTEIBHBIE TPOXOJBI JJISI TOTO JK€ IEJIeBOr0 ydYacTkKa,
NOArOTOBBTE M3JEIUE, IPOMBIB WMy M TPOTEPEB CTHIET CTEPUIBHOM BONOM WU
¢uznonornueckuM pactTBopoM. IIoOBTOpHO BBEIUTE CTUIIET B UTITy, OCMOTPUTE UIJTy Ha HAIU4YUE
MOBPEXACHUN U TIOBTOPUTE yKa3aHUS.

OCTOpO)KHO: €CJIK HC NPOMBITH HUITIy W HE IPOTEPETh CTHUIICT IICPECHA IMOBTOPHBIM BBCIACHHEM
CTWJICTA B UTJ1Y, OTO MOKET CO3AATh 3aTPYAHUTH MMPOXOKACHUC CTHUIICTA UJIN ITOBPEANTE U3JCIINC.

14.  Ytummsupyiite uriy (obpaiaitech K BbIIIEONHUCAHHBIM ACHCTBUSIM).

Jlocmageka 6600umulx mamepuanos (Hcuokocmei)

1. [ToaroToBeTE YCTPONCTBO U 3arpy3UTE MOCTABIIAEMBIN IIIIPUIL] )KHIKOCTBIO.

2. [MoncoeauHuTe MOCTABICHHBIM MIMPHUI] K acHUpAllMOHHOMY mopTy (pucyHok 2(f)) Ha
PYKOSITKE U3/EIINs.

3. Vcnonp3yiTe BXOAALIMM B KOMIUIEKT MOCTABKM LINMPHI] IS BBEACHUS HEOOXOIMMOIO

KOJMYCCTBA ) XUAKOCTH B IPCAHA3SHAYCHHOC JI1 3TOTO MECTO MHBCKIINU.

«bocron Caitentiduk» (ron0BHOMH OpeH I, abIoH PyKOBOJCTBA 0 IKCIUTyaTaluud, 8 X 8 IroiMOB, MEXIyHAPOJHAS
Bepcus, 90106041AS), PII3, I'b, Expect SlimLine (SL), mexxnynapoanas Bepcust, 50526381-01B.
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4, N3BnekuTe Uriy U3 3X03H10CKoMa (00paraiTech K BBIIIICONMMCAHHBIM JIEHCTBUSIM).

5. Omnpenenure, TpeOyeTcss JIM AOMOJHUTEIHHOE BBEACHHE XHUAKOCTH. B 3TOoM cmyuae
MOJITOTOBBTE YCTPOHCTBO, IPOMBIB UTITY CTEPUILHON BOJIOH HITH COJICBBIM PACTBOPOM, ITIOBTOPHUTE
WHCTPYKIIUU TI0 BBEJICHUIO HHBEKIIMOHHBIX MaTEPUATIOB (KUIKOCTEH ).

6. Yrunuzupyiite urity (00pamanTech K BhIIICOTUCAHHBIM JICHCTBUSM).

Beeoenue koopounamuvix memok (3azpyska uepes pazvem Jlroapa)

1. [Ipu moaroroBke yCTpOMCTBa B COOTBETCTBUM C IMEPBOHAYAIBHBIMU WHCTPYKIUSMU U
nepes MOBOPOTOM pYUYKH YIpaBICHHs 3JIeBaTOpa SHIOCKOIA, YTOOBI OIMYCTUTH 3JIEBATOP,
cienyiTe MHCTPYKIUSAM MPOU3BOAMUTENS AJI1 MMOATOTOBKU YCTPOIMCTBA MEPEHOCA KOOPIUHATHBIX
METOK JUJIs 3arPy3KH.

2. B cooTBeTcTBUM ¢ HHCTPYKUUSMH MPOU3BOJIUTENS, BBEIUTE KOOPIUHATHBIE METKH.

OcTopo:kHO: yOenuTech, YTO CTUJIET HE ObUI HENpPEAHAMEPEHHO MPOJIBUHYT J0 WM BO BpeMs
BBEJICHUS WIJVIbI B ropakeHue. [IponaBrkeHue cTuiera 10 WIM BO BPEMsI BBEJIEHUS WIJIbI B
HOpa)KEHUE MOKET IPUBECTHU K MPEXKIEBPEMEHHOMY Pa3BEPThIBAHUIO KOOPIUHATHBIX METOK.

OCTOpO)KHO: CJIUIIKOM CHJIbHEIN HM3ru0 OHAO0CKOIIa MOKCT NPUBECTU K HCBO3MOXKHOCTHU NOCTABKH
KOOPAWHATHBIX MCTOK.

3. Onpenenure, Tpedyercs U JTOMOJHUTEILHOE pa3MEIICHUE KOOPAUHATHBIX METOK. Eciu
3TO TakK, MOBTOPUTE MHCTPYKIMU O BBEJIECHHIO KOOPJMHATHBIX METOK (3arpyska uepe3 pa3beM
Jlroapa).

4. W3BnekuTe Urity U3 5X03HJ0cKona (00paaiTech K BbIIEONUCAHHBIM JICHCTBUSIM).

S. YTunusupyiite uriy (oOpamaitech K BbIIIEONUCAHHBIM ACHCTBUSIM).

Beeoenue koopounamuvix memok (3azpy3Ka uepe3 KOHUUK U2/ibl)

IIpuMeyaHue: CTWIET JOJDKEH OBITh pACIOJIOKEH B COOTBETCTBUUM C HHCTPYKIHMSIMHU
IIPOU3BOAUTEINS KOOPAUHATHBIX METOK.

1. [ToaroroBeTe YCTPONUCTBO U TIEPE MOBOPOTOM PYUKH YIPABIICHUS 3JIEBATOPA SHIOCKOIIA,
YTOOBl OMYCTUTH DJIEBATOP, CIEAYWTE MHCTPYKIMSAM MPOU3BOIUTEINS MO 3arpy3Ke U BBEIACHHIO
KOOPJIMHATHBIX METOK.

OcTtopoxHo: yOeauTech, YTO CTUJIET HE ObUI HEMpEeIHAMEPEHHO MPOJBUHYT JI0 WM BO BpeMs
BBEJICHUSI MIVIbI B mopaxeHue. [IpoJBukeHue cTuieTa A0 WM BO BpEeMs BBEIEHUS WIJIBI B
OpaKEHHE MOXKET IPUBECTHU K MPEXKIEBPEMEHHOMY Pa3BEPThIBAHUIO KOOPIMHATHBIX METOK.

OCTOpO)KHO: CJIUIIIKOM CUJIbHBIA U3TrU0 9HAOCKOIIAa MOKET NPUBECTU K HECBO3MOXKHOCTU NOCTABKH
KOOpAWHATHBIX MCTOK.

2. H3Bnekute UIJTy U3 3X03HA0CKOIIa (O6p3.IlI€lfITCCL K BBIIICOINMNCAaHHBIM )IeI\/'ICTBI/IHM).

BHuMaHue: KOHUMK WIJIBI OCTpbId. [IpuMuTe Mephl MpenocTOpOKHOCTH, YTOOBI 0OecTeduTh
npaBWIbHOE oOpalieHue ¢ uriaod. Mria nomkHa CUMTaThCsl OMACHBIM MaTepHajioM U MOXKET
co3/aBaTh PUCK HH(PUIIUPOBAHUS.

3. Onpenenure, TpedyeTCs JIU TONOJHUTENBHOE pa3MelleHne KOOPAUHATHBIX METOK. B aToM
Clly4yae MOATrOTOBbTE YCTPOWCTBO, MPOMBIB UTIIy CTEPUILHOM BOJAOW WM COJIEBBIM PACTBOPOM,
MOBTOPUTE MHCTPYKIIUU 10 BBEJICHUIO KOOPJMHATHBIX METOK (3arpy3ka depe3 pazbem JIroapa).

«bocron Caitentiduk» (ron0BHOMH OpeH I, abIoH PyKOBOJCTBA 0 IKCIUTyaTaluud, 8 X 8 IroiMOB, MEXIyHAPOJHAS
Bepcus, 90106041AS), PII3, I'b, Expect SlimLine (SL), mexxnynapoanas Bepcust, 50526381-01B.
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OcTOopoKHO: HENPABUIIbHAS OYMCTKA M IIPOMBIBKA UIJIBI MOKET IPUBECTH K 3aTPyIHEHUSAM MIPU
BBIIIOJIHEHUH NIPOLEAYPHI 110 HA3HAYCHHUIO.

4. Yrunusupyiite uriy (oOpamaiTech K BbIIICOMMCAHHBIM JEHCTBUSAM).

Hpoxoafcdenue 6CNOMOCAMEIbHbBIX ycmpoﬁcme

IIpuMeuyaHue: wWrjia NPOJSMOHCTPUPOBAIA COBMECTUMOCTh JIJISi TMOCTaBKH KOH(OKAIbHBIX
munugaTankoB Cellvizio AQ-Flex 19 npousBosacrsa komnanuu «MayHna Keay.

1. [ToaroroBeTE YyCTPOMCTBO.

2. CrnenyiiTe MHCTPYKIUSM IPOU3BOAUTENS 1Ji1 BHIOOPA, MOATOTOBKH U MpEABAPUTEIHHON
3arpy3KH BCIIOMOI'aTeJIbHOIO YCTPOMCTBA B UIULY IIEpE]] IOBOPOTOM PYUKH YIIPaBJICHUS 2JI€BATOPA
9HJO0CKOIIA, YTOOBI OMYCTUTH 3JIEBATOP.

3. CnenyiiTe WHCTPYKIUSM  TPOU3BOJUTENST IO  OKCIUTyaTallid W W3BJICUYCHUIO
BCIIOMOTaTEIILHOTO YCTPOMCTBA.

4, W3BiiekuTe UTITy U3 9X09HI0CKOIA H YTHIU3UPYHTE ee (0OpamaiTech K BBIIICONMUCAHHBIM
JIEHCTBHSM).

T'APAHTUA

Kommanust «bocron Caitentuduk Kopmopeitmn» («bCK» (BSC)) rapantupyer, uro npu
MPOEKTUPOBAHUM W TPOM3BOACTBE JAHHOTO HHCTPYMEHTa OBbUIM HPUHATHI JIOJKHBIE MEpPbI
npenocropoxHoctd. Hacrosimas rapanTus 3aMeHsieT M HCKJII0YAaeT BCe MHbIe TApaHTHH, He
YKa3aHHbIe NMPSAMO B HACTOSILEM JOKyYMEHTe, H BbIpa:kaeMble WJIH INOJApPa3ymMeBaeMble B
CHJIy [eHCTBUSI 3aKOHA MJIM N0 MHOW NpHYMHe, BKJIYasg, MOMHMO NpoYero, Jr0ble
NnojApa3yMeBaeMble rapaHTHU NPUTOJIHOCTH M3/1eIHs JJIsl MPOAAKU WM MOApPa3yMeBaeMble
rapaHTHH ero MPHUIOJHOCTH VI KOHKpeTHOW meiau. OOpaiieHue, XpaHEHUE, OYUCTKA U
CTepUIN3alusl JaHHOTO MHCTPYMEHTA, a Takke Jpyrue (pakTophl, CBS3aHHBIE C MAIMEHTOM,
JIMAarHO30M, JIEUEHHUEM, XUPYPIHUYECKUMHU TMPOILeIypaMHd ¥ WHBIMH OOCTOSTEIhCTBAMH, HE
3aBucAmMMUA OT KoMnaHuu «bCK», oka3bpIBalOT HEMOCPEICTBEHHOE BIMSAHHE HA UHCTPYMEHT U
pe3yabTaThl, MOJIYYeHHBIC MPU €0 UcToab30Banuu. O0s3arenbeTBa koMmranuu «bCKy» mo nanHoit
rapaHTHUU OIPAHMYMBAIOTCS PEMOHTOM WM 3aMeHOM JaHHoro uHcrpymenta. Komnanus «bCK»
HE HECEeT OTBETCTBEHHOCTH 3a JIF0Oble TOOOUHbIE I KOCBEHHbIE YOBITKH, YIIepO WM pacXobl,
NPsIMO UJIM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCIOJIb30BaHUEM AaHHOro nHctpymeHTa. Kommanus «bCK»
He OepeT Ha ceOst M He YIOJTHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HU ObLIO JIMIO OpaTh Ha ce0sl OT €e UMEHHU
Tr00bIe ApyTye WIH JOTMOTHUTEIbHbIE 003aTeNbCTBA WM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3H C JaHHBIM
uncrpymenToM. Komnanus «BbCK» He HeceT HHKaKoOii OTBETCTBEHHOCTH 32 NOBTOPHO
HCIOJb30BAHHbIC, TOBTOPHO 00pa0oTaHHBIE WJM TOBTOPHO CTEPUJIN30BAHHbIC
HHCTPYMEHTHI U He MPeA0CTABJIsIeT B OTHOIIEHUH TAKHX UHCTPYMEHTOB HMKAKHUX SIBHBIX
WIH TOApPa3yMeBaeMbIX TapaHTHH, BKJIOYas, MOMMMO MPOYero, rapaHTHd TOBAPHOIO
COCTOSIHUSI U MIPUTOIHOCTH VISl JOCTHKeHU sl JII000H KOHKPETHOM 1eJIu.

Kondoxansaeie munnaatauku Cellvizio AQ-Flex 19 npoussozactsa kommanuu «Mayna Keay
SBIISIETCS TOProBoi Mapkoil komnanuu «MayHna Kea Texnonomxuc» (Mauna Kea Technologies).

«bocron Caitentiduk» (ron0BHOMH OpeH I, abIoH PyKOBOJCTBA 0 IKCIUTyaTaluud, 8 X 8 IroiMOB, MEXIyHAPOJHAS
Bepcus, 90106041AS), PII3, I'b, Expect SlimLine (SL), mexxnynapoanas Bepcust, 50526381-01B.
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Interject”

Injection Therapy
Needle Catheter

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO)
process. Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is
found, call your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The Interject Injection Therapy Needle Catheter is a catheter
that consists of a handle with a hub for injection, a catheter
sheath, and a needle. It is available in a variety of configuration
with varying needle lengths, gauges, and catheter lengths. The
minimum required working channel for this product is 2.0 mm.

INDICATIONS FOR USE

The Interject Injection Therapy Needle Catheter is used
for endoscopic injection into gastrointestinal mucosa and
submucosa to:

¢ introduce a sclerosing agent, vasoconstrictor, or other
solutions into selected sites to control actual or potential
bleeding lesions in the digestive system

 aid in Endoscopic Mucosal Resection (EMR), Endoscopic
Submucosal Dissection (ESD), or polypectomy procedures

¢ control non-variceal hemorrhage

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for this device are those applicable to
injection therapy and include, but may not be limited to, those
patients allergic to sclerosing or vasoconstriction agents and
patients with lesions inappropriate for injection therapy with
sclerosing or vasoconstriction agents.

ADVERSE EVENTS

Potential complications include, but are not limited to:

¢ Bleeding

* Perforation

¢ Pleural effusion

¢ Hepatic failure

e Chest pain

* Post-injection ulceration with delayed bleeding

¢ Esophageal stricture

¢ Aspiration pneumonia

* Dysphagia
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e Septicemia
* Esophageal ulcers
* Other respiratory difficulties

PRECAUTIONS

e Check for proper position of the Interject™ Injection Needle
Catheter using direct endoscopic vision. Injecting in an
improper location or too deeply may lead to patient injury.

* The Interject Injection Therapy Needle Catheter should
only be used by or under the supervision of physicians
thoroughly trained in endoscopic gastrointestinal injection
therapy.

¢ Monitor injection therapy under the direct vision of an
endoscope.

¢ The Interject Injection Therapy Needle Catheter is not
recommended for use with duodenoscopes.

* Athorough understanding of the technical principles,
clinical applications, and risks associated with endoscopic
injection therapy is necessary before using this product.

PREPARATION
1. Remove spacer clip from handle if present (See Figure 1).

Spacer Clip

: K SINGLE USE ONLY \“]
— —

f

Figure 1

2. Testthe injection needle extension by advancing and
retracting the needle hub located proximal to the handle.
To advance needle, push the needle hub completely into
the handle. The twist lock is to be activated by utilizing
a clockwise or counter clockwise 90° twisting motion
aligning arrows on handle and needle hub (See Figure 2).

3. Pre-load a Luer-Lok® Syringe filled with the desired
injection agent onto the needle hub. Extend the needle and
prime the catheter until the agent is visible at the needle tip.

4. Pull back on the needle hub to completely retract the
needle into the outer sheath. The twist lock handle ensures
that the needle is secured within the outer sheath.

Unlocked

=L

Figure 2

Warning: If the injection needle does not completely retract
into the outer sheath, please return the Interject Injection
Needle Catheter to Boston Scientific and use a new Interject
Injection Needle Catheter to complete the procedure.

DIRECTIONS FOR USE

1. Advance the distal end of the endoscope to the appropriate
site in the digestive system.

2. Introduce the Interject Injection Needle Catheter (with the
needle completely retracted) through the working channel
of the endoscope until endoscopically visible.

Black (K) AE <5.0
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Precaution: The Interject™ Injection Needle Catheter
should be advanced through the endoscope using short,
deliberate 2 to 3 cm movements to prevent inadvertent
damage to the catheter.

Precaution: Prior to injecting, repeat endoscopic irrigation
may be necessary to clear the visual field. Removal of

the Interjec Injection Needle Catheter from the working
channel of the endoscope will facilitate enhanced
endoscope irrigation and suctioning.

3. Extend the injection needle from the catheter tip and secure
it by advancing the needle hub into the handle and activate
twist lock as required.

Warning: Ensure that the endoscope and the catheter tip are
in the appropriate positions to avoid inadvertent patient injury.

4. Position the extended needle at the desired site and visibly
verify that the needle and transparent inner sheath are
extended the appropriate length for injection. Insert the
extended needle into the selected site and inject.

Warning: If the injection needle and the transparent inner
sheath fail to extend the appropriate length upon pushing in
on the needle hub, safely position the endoscope so that it
is in the straightest possible position, and repeat step four
(4). This will facilitate needle extension, while ensuring that
the patient is not inadvertently injured.

If the injection needle still fails to extend the appropriate
length, please return the Interject Injection Needle Catheter
to Boston Scientific and use a new Interject Injection
Needle Catheter to complete the procedure.

5. Upon completion of injection therapy, completely retract
the injection needle by pulling back on the proximal needle
hub. The twist lock handle ensures that the needle will
remain retracted into the outer sheath the correct distance.

Warning: If the injection needle fails to retract completely
into the outer sheath upon pulling back on the needle
hub, safely position the endoscope so that itis in the
straightest possible position, and repeat step (5). This

will facilitate retracting the needle completely, while
ensuring that the patient is not inadvertently injured. If
the injection needle still fails to retract completely into
the outer sheath, then pull the injection needle just inside
the distal tip of the endoscope so that the needle tip is no
longer endoscopically visible. This ensures the needle is
completely inside the working channel to ensure that the
patient is not inadvertently injured.

To prevent inadvertent damage to the endoscope working
channel, do not pass the exposed injection needle through
the endoscope.

6. Remove the entire endoscope and injection needle catheter
as a unit from the patient. Keeping the endoscope as straight
as possible, slowly and carefully remove the Interject Injection
Needle Catheter using short 2 cm to 3 cm movements.

7. Take care in removing the injection needle catheter from
the endoscope to prevent needle puncture injury. Dispose
of properly.

HOW SUPPLIED

The package is supplied sterile by ethylene oxide gas. Do not
use if package is opened or damaged. Do not use if labeling is
incomplete or illegible.

Handling and Storage
Store in a cool, dry, dark place.
4
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WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable
care has been used in the design and manufacture of this
instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other
warranties not expressly set forth herein, whether express
or implied by operation of law or otherwise, including, but
not limited to, any implied warranties of merchantability
or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedures and other matters beyond BSC’s control directly
affect the instrument and the results obtained from its use.
BSC’s obligation under this warranty is limited to the repair
or replacement of this instrument and BSC shall not be liable
for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC
neither assumes, nor authorizes any other person to assume for
it, any other or additional liability or responsibility in connection
with this instrument. BSC assumes no liability with respect to
instruments reused, reprocessed or resterilized and makes
no warranties, express or implied, including but not limited
to merchantability or fitness for a particular purpose, with
respect to such instruments.

Luer-Lok is a trademark of Becton-Dickinson and Company.
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Interject”

Catéter con aguja para
terapia de inyeccion

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos sélo
permiten la venta de este dispositivo bajo prescripcion
facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante oxido de etileno
(OE). No usar si la barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran
dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o
causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones
al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden también crear el
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion
o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de
acuerdo a las normas del hospital, administrativas y/o de las
autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter con aguja para terapia de inyeccion Interject consta
de un mango con un conector para la inyeccién, una vaina de
catéter y una aguja. Esta disponible en varias configuraciones
con distintas longitudes de aguja, calibres y longitudes del
catéter. El canal de trabajo minimo necesario para este
producto es de 2,0 mm.

INDICACIONES DE USO

El catéter con aguja Interject para tratamiento inyectable

se utiliza para la inyeccién endoscopica en la mucosa y la

submucosa digestivas, con los siguientes fines:

¢ introducir un agente esclerosante, vasoconstrictor u otras
soluciones, en determinadas zonas, con el fin de controlar
lesiones con hemorragias existentes o posibles del aparato
digestivo;

* ayudar en las intervenciones de reseccién endoscopica de la
mucosa (REM), diseccion endoscopica de la mucosa (DEM)
o polipectomia;

¢ controlar hemorragias no varicosas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de este dispositivo son las
aplicables a la terapia de inyeccion e incluyen, entre otras,
su uso en pacientes alérgicos a agentes esclerosantes o
vasoconstrictores y pacientes con lesiones para las que
no resulte apropiada la terapia de inyeccién con agentes
esclerosantes o vasoconstrictores.

EPISODIOS ADVERSO0S

Entre otras complicaciones, pueden producirse las siguientes:
¢ Hemorragia

* Perforacion

e Derrame pleural
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¢ Insuficiencia hepatica
* Dolortoracico

* Ulceracion posterior a la inyeccién con hemorragia
retardada

¢ Estenosis esofagica

* Neumonia por aspiracion

* Disfagia

e Septicemia

« Ulceras esofagicas

¢ OQtras dificultades respiratorias

PRECAUCIONES

* Compruebe mediante visién endoscopica directa que
el catéter con aguja para inyeccion Interject™ esté
correctamente colocado. La inyeccién en un lugar
incorrecto o demasiado profunda puede provocar una
lesién en el paciente.

* Elcatéter con aguja para terapia de inyeccion Interject
solo debe ser utilizado por médicos, o personas bajo su
supervision, que posean una amplia formacion en la terapia
de inyeccion endoscopica gastrointestinal.

* Controle la terapia de inyeccion mediante vision
endoscopica directa.

* No se recomienda el uso del catéter con aguja para terapia
de inyeccion Interject con duodenoscopios.

* Antes de utilizar este producto, es necesario conocer a
fondo los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los

riesgos asociados con la terapia de inyeccion endoscopica.

PREPARACION

1. Desprenda del mango la grapa de separacion, si esta
presente (vea la Figura 1).

Grapa de separacion

SINGLE USE ONLY \“}}

Figura 1

2. Compruebe la extension de la aguja de inyeccion, avanzando
y retrasando el conector de aguja préximo al mango. Para
avanzar la aguja, introduzca el conector completamente en
el mango. El seguro de giro se activa mediante un giro de 90°
en sentido horario o antihorario que alinee las flechas del
mango con el conector de la aguja (vea la Figura 2).

3. Cargue previamente en el conector de la aguja una jeringa
con cierre Luer-Lok® llena del agente de inyeccion
deseado. Extienda la aguja y cebe el catéter hasta que
se vea el agente en la punta de la aguja.

4. Tire del conector de la aguja para retraerla completamente
a la vaina exterior. El mango con seguro de giro garantiza la
sujecion de la aguja dentro de la vaina exterior.

Desbloqueado

quueado

Figura 2
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Advertencia: si la aguja para inyeccion no se retrae
totalmente en la vaina exterior, devuelva el catéter con
aguja para inyeccion Interject™ a Boston Scientific y
complete la intervencion utilizando otro catéter con aguja
para inyeccion Interject.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Avance el extremo distal del endoscopio hasta el lugar
apropiado en el aparato digestivo.

2. Introduzca el catéter con aguja para inyeccion Interject (con
la aguja completamente retraida) por el canal de trabajo del
endoscopio hasta que sea endoscépicamente visible.

Precaucion: el catéter con aguja para inyeccion Interject
debe avanzarse por el endoscopio utilizando movimientos
cortos y deliberados de 2-3 cm para no dafiar el catéter
accidentalmente.

Precaucion: antes de la inyeccion, tal vez sea necesario
repetir la irrigacion endoscopica para limpiar el campo
visual. La extraccion del catéter con aguja para inyeccion
Interject del canal de trabajo del endoscopio facilitara una
mayor irrigacion y succién endoscopica.

3. Extienda la aguja de inyeccion desde la punta del catéter,
sujétela introduciendo el conector en el mango y active el
seguro de giro seg(in sea necesario.

Advertencia: compruebe que el endoscopio y la punta del
catéter estén en las posiciones correctas para no lesionar al
paciente accidentalmente.

4. Coloque la aguja extendida en el lugar deseado y verifique
visualmente que la aguja y la vaina interior transparente
estén extendidas hasta la longitud correcta para la inyeccion.
Inserte la aguja extendida en el lugar seleccionado e inyecte.

Advertencia: si, después de empujar el conector de la
aguja, no logra extender la aguja de inyeccion y la vaina
interior transparente hasta la longitud apropiada, coloque
el endoscopio de forma segura para que quede en la
posicion mas recta posible y repita el paso (4). Asi se
facilitaré la extension de la aguja, asegurando que no se
lesione al paciente de forma accidental.

Sila aguja de inyeccion sigue sin extenderse hasta la
longitud apropiada, devuelva el catéter con aguja para
inyeccion Interject a Boston Scientific y complete la
intervencion utilizando otro catéter con aguja para inyeccion
Interject.

5. Alfinalizar la terapia de inyeccion, retraiga la aguja de
inyeccion completamente tirando de su conector proximal.
El mango con seguro de giro garantiza que la aguja se
mantenga retraida la distancia correcta en la vaina exterior.

Advertencia: si, después de tirar del conector de la aguja
de inyeccion, no logra retraerla por completo en la vaina
exterior, coloque el endoscopio de forma segura para que
quede en la posicion mas recta posible y repita el paso (5).
De esta forma se facilitara la retraccion completa de la
aguja, a la vez que se evita provocar de forma accidental
una lesion en el paciente. Si la aguja de inyeccion sigue
sin retraerse completamente en la vaina exterior, tire de
la aguja de inyeccion hasta iniciar apenas su introduccion
en la punta distal del endoscopio, de forma que la punta
de la aguja ya no resulte endoscopicamente visible. De
esta forma se asegura que la aguja quede completamente
dentro del canal de trabajo y se evita lesionar al paciente
de forma accidental.
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Para evitar dafios accidentales en el canal de trabajo del
endoscopio, no pase la aguja de inyeccion expuesta a
través del endoscopio

6. Extraiga del paciente el conjunto formado por el endoscopio
y el catéter con aguja para inyeccion. Manteniendo el
endoscopio tan recto como sea posible, extraiga lenta y
cuidadosamente el catéter con aguja para inyeccion
Interject ™ utilizando movimientos cortos de 2-3 cm.

7. Proceda con cuidado al extraer del endoscopio el catéter
con aguja para inyeccion para evitar lesiones por puncion
de la aguja. Deséchelo de forma apropiada.

PRESENTACION

El envase se suministra esterilizado con gas de 6xido de etileno.
No utilizar si el envase esté abierto o dafiado. No utilizar si la
etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacion y almacenamiento
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto
un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este
instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no
se mencione expresamente en este documento, ya sea de
forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida,
entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion,
el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el
paciente, el diagndstico, el tratamiento, las intervenciones
quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC
afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en
virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
de este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna
por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por
gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de
este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC rechaza
cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a
los mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o
implicita, incluyendo entre otras la de comerciabilidad y
adecuacion para un fin concreto.

Luer-Lok es una marca comercial de Becton-Dickinson and Company.
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Interject”

Cathéter a aiguille
d’injection thérapeutique

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif
ne peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a l'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser
si I'emballage stérile est endommagé. Si le produit est
endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risquent de compromettre son intégrité structurelle et/ou
d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des
blessures, des maladies ou le déces du patient. De plus, une
telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/
ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déces du patient.

Aprés utilisation, éliminerle produitetl’'emballage conformément
au réglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter a aiguille d'injection thérapeutique Interject est
un cathéter qui consiste en une poignée avec une embase
pour l'injection, un introducteur de cathéter et une aiguille. Il
est disponible en plusieurs configurations avec des longueurs
d’aiguille, des diamétres et des longueurs de cathéter divers.
Le canal interventionnel minimum requis pour ce produit est de
2,0 mm.

INDICATIONS

Le cathéter a aiguille d'injection thérapeutique Interject
est destiné a étre utilisé dans le cadre d’une thérapie de la
muqueuse et sous-muqueuse gastro-intestinale parinjection
endoscopique pour :

¢ permettre I'introduction d'un agent sclérosant, d'un
vasoconstricteur ou d'autres solutions dans des sites
sélectionnés afin de controler les [ésions hémorragiques
existantes ou potentielles dans le tube digestif ;

» faciliter les procédures de résection de muqueuse par voie
endoscopique (EMR), de dissection de sous-muqueuse par
voie endoscopique (ESD) ou de polypectomie ;

e arréter une hémorragie non variqueuse.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont celles de la thérapie par injection
qui incluent notamment les allergies aux agents sclérosants ou
vasoconstricteurs ou la présence de Iésion ne permettant pas une
thérapie par injection d’agents sclérosants ou vasoconstricteurs.
EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications potentielles incluent notamment :

¢ Saignements

* Perforation

« Epanchement pleural

e Défaillance hépatique
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Douleur thoracique

Ulcération post-injection avec saignement retardé
Sténose cesophagienne

Pneumonie de déglutition

Dysphagie

Septicémie

Ulcéres de I'cesophage

Autres difficultés respiratoires

PRECAUTIONS

Vérifier la mise en place du cathéter a aiguille d'injection
Interject™ sous contréle endoscopique direct. Une
injection au mauvais endroit ou trop profonde peut causer
des Iésions au patient.

Le cathéter a aiguille d'injection thérapeutique Interject ne
doit étre utilisé que par un médecin ou sous la surveillance
d'un médecin spécialement formé a la thérapie gastro-
intestinale par injection sous endoscopie.

Surveiller la thérapie par injection sous contrdle
endoscopique direct.

Le cathéter a aiguille d'injection thérapeutique Interject
n'est pas recommandée pour une utilisation avec des
duodénoscopes.

Avant d'utiliser ce produit, il estimpératif d"avoir parfaitement
assimilé les principes techniques, les applications cliniques
et les risques liés a la thérapie d'injection sous endoscopie.

PREPARATION

1.

Retirer le clip d'immobilisation de la poignée, le cas
échéant (voir la figure 1).

Clip d'immobilisation

—_—
E—— [ SINGLEUSEONLY \\\}
—— |

Figure 1

. Tester I'extension de I'aiguille d'injection en faisant avancer

ou reculer 'embase de l'aiguille située a proximité de la
poignée. Pour avancer l'aiguille, pousser I'embase de
I"aiguille a fond dans la poignée. Le verrouillage tournant
doit étre activé en opérant un mouvement rotatif de 90°
dans le sens horaire ou anti-horaire pour aligner les fleches
sur la poignée et sur I'embase de I'aiguille (voir la figure 2).

. Glisser une seringue Luer-Lok® remplie du produit

d'injection désiré sur I'embase de l'aiguille. Déployer
I"aiguille et amorcer le cathéter jusqu’a ce que le liquide
soit visible a I'extrémité de I"aiguille.

. Tirer 'embase de I'aiguille en arriere pour rétracter

completement 'aiguille dans I'introducteur extérieur. La
poignée du verrouillage tournant garantit que I'aiguille est
fixée dans I'introducteur extérieur.

Déverrouillée

e —

Figure 2
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Mise en garde : Si I'aiguille d’injection n’est pas
complétement rétractée dans l'introducteur extérieur,
retourner le cathéter a aiguille d'injection thérapeutique
Interject™ a Boston Scientific et utiliser un cathéter a aiguille
d'injection thérapeutique Interject neuf pour terminer la
procédure.

MODE D'EMPLOI

1.

Faire progresser |'extrémité distale de I'endoscope vers le
site a traiter dans I'appareil digestif.

Introduire le cathéter a aiguille d'injection Interject

(avec l'aiguille complétement rétractée) dans le canal
interventionnel de I'endoscope jusqu’a ce qu'il soit visible.

Précaution : Pour éviter d'endommager le cathéter

a aiguille d'injection thérapeutique Interject, le faire
progresser dans I'endoscope par petits mouvements de
2a3cm.

Précaution : Avant l'injection, une irrigation endoscopique
répétée peut étre nécessaire pour nettoyer le champ visuel.
Retirer le cathéter a aiguille d'injection Interject du canal
interventionnel de I'endoscope pour faciliter son irrigation
et |'aspiration.

. Déployer I'aiguille d’injection a partir de I'extrémité du

cathéter et la fixer en faisant avancer I'embase de I'aiguille
dans la poignée et en utilisant le verrouillage tournant selon
les besoins.

Mise en garde : S'assurer que I'endoscope et I'extrémité
du cathéter sont aux emplacements corrects pour éviter de
blesser accidentellement le patient.

Placer I'aiguille déployée sur le site désiré et contréler
visuellement que l'aiguille et I'introducteur intérieur
transparent sont déployés a la longueur correcte pour
I'injection. Introduire I'aiguille déployée dans le site
sélectionné et commencer l'injection.

Mise en garde : Si I'aiguille d'injection et I'introducteur
intérieur transparent ne se déploient pas a la longueur
correcte sous la poussée de I'embase de I'aiguille, placer
avec précaution I'endoscope le plus droit possible et
répéter I'étape (4). Ceci permet de faciliter I'extension de
I"aiguille sans risque de blesser accidentellement le patient.
Si I'aiguille d'injection ne se déploie toujours pas a

la longueur correcte, retourner le cathéter a aiguille
d'injection Interject a Boston Scientific et utiliser un
cathéter a aiguille d'injection Interject neuf pour terminer
la procédure.

. Une fois I'injection terminée, rétracter complétement

I"aiguille d’injection en tirant en arriére I'embase de
I"aiguille proximale. La poignée du verrouillage tournant
garantit que 'aiguille reste rétractée dans l'introducteur
extérieur a la longueur correcte.

Mise en garde : Si I'aiguille d’injection ne se rétracte

pas complétement dans l'introducteur extérieur en tirant
I'embase de l'aiguille en arriére, placer avec précaution
I'endoscope le plus droit possible et répéter I'étape (5).
L'aiguille sera facilement rétractée sans blesser le patient.
Si l'aiguille d'injection ne se rétracte pas complétement
dans l'introducteur extérieur, la tirer jusqu’a I'extrémité
distale de I'endoscope, de fagon a ce que I'extrémité

de I'aiguille ne soit plus visible dans I'endoscope. Cela
garantit que l'aiguille se trouve complétement dans le canal
interventionnel de sorte que le patient ne soit pas blessé.
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Pour éviter d'endommager accidentellement le canal
interventionnel de I'endoscope, ne pas tirer I'aiguille
d'injection exposée dans I'endoscope.

6. Retirer 'endoscope et I'aiguille d'injection simultanément
du patient. En gardant I'endoscope le plus droit possible,
retirer lentement et avec précautions le cathéter a aiguille
d'injection Interject™ par petits mouvements de 2a 3 cm.

7. Prendre soin de retirer le cathéter a aiguille d'injection de
I'endoscope pour éviter une blessure par pigdre d'aiguille.
Eliminer correctement.

PRESENTATION

Le produit est stérilisé a I'oxyde d’éthylene. Ne pas utiliser
si I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si
I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et stockage
Conserver dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été congu et fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie
remplace et exclut toute autre garantie non expressément
formulée dans le présent document, qu'elle soit explicite ou
implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande
ou d’'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation de cet instrument
ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines
hors du contrdle de BSC, affectent directement I'instrument et
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun
cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC
n‘assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation
supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut étre tenu
responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des instruments et n'assume aucune garantie,
explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie
de qualité marchande ou d’adaptation a un usage particulier
concernant ces instruments.

Luer-Lok est une marque de commerce de

Becton-Dickinson and Company.
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Interject”

Nadelkatheter zur
Injektionstherapie

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. Bei
beschédigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden.
Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit einem Vertreter von
Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung ~ oder  Resterilisation ~ kann  eine
Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit der
Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge
haben, was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation der Vorrichtung
erhoht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko
einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu
gehort u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu
Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR
den Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen und/
oder ortlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Interject Nadelkatheter zur Injektionstherapie besteht
aus einem Griff mit einem Injektionsansatz, einer Katheter-
Einfiihrschleuse und einer Nadel. Er ist in einer Reihe von
Konfigurationen in unterschiedlichen Nadelléngen, Stérken und
Katheterldngen erhaltlich. Der erforderliche Mindestweite des
Arbeitskanals betrégt bei diesem Produkt 2,0 mm.

INDIKATIONEN

Nadelkatheter zur Injektionstherapie wird zur
endoskopischen Injektion in die gastrointestinale Mukosa
und Submukosa fiir Folgendes verwendet:

¢ Einbringen einer sklerosierenden Substanz, eines
Vasokonstriktors oder anderer Losungen an ausgewahlten
Orten, um Lésionen mit Blutung oder Blutungsgefahr im
Verdauungstrakt zu versorgen

* zur Unterstiitzung bei endoskopischer mukosaler Resektion
(EMR), endoskopischer Submukosadissektion (ESD) oder
Polypektomieverfahren

* zur Kontrolle nicht-varizer Himorraghien

KONTRAINDIKATIONEN

Die fiir den Einsatz dieser Vorrichtung geltenden
Kontraindikationen entsprechen denen der Injektionstherapie
und betreffen unter anderem Patienten mit Allergien gegen
Sklerosierungsmittel oder Vasokonstriktoren sowie Patienten
mit Lédsionen, die nicht fiir eine Behandlung mit diesen
Medikamenten in Frage kommen.
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UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den méglichen Komplikationen gehdren u. a.:
¢ Blutungen

* Perforation

* Pleuraerguss

e Leberversagen

e Schmerzen im Brustkorb

* Geschwiirbildung nach der Injektion mit verzdgerter
Blutung

o (sophagusstriktur

e Aspirationspneumonie

* Dysphagie

e Sepsis

e Speiserohrengeschwiire

¢ Andere Atemwegserkrankungen

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Die korrekte Position des Interject™ Nadelkatheters
zur Injektionstherapie unter direkter endoskopischer
Beobachtung kontrollieren. Eine Injektion an einer nicht
geeigneten Stelle oder eine zu tiefe Injektion kann zu
Verletzungen fiihren.

* Der Interject Nadelkatheter zur Injektionstherapie darf nur
von oder unter Aufsicht von Arzten verwendet werden,
die griindlich in endoskopischen gastrointestinalen
Injektionstherapie-Verfahren geschult sind.

* Die Injektionstherapie unter direkter endoskopischer
Beobachtung tiberwachen.

¢ DerInterject Nadelkatheter zur Injektionstherapie wird
nicht zur Verwendung mit Duodenoskopen empfohlen.

* Die Verwendung dieser Vorrichtung setzt ein detailliertes
Verstdndnis der technischen Grundprinzipien, klinischen
Anwendungsmadglichkeiten und maglichen Risiken einer
endoskopischen Injektionstherapie voraus.

VORBEREITUNG

1. Den Platzhalter-Clip gegebenenfalls vom Griff abnehmen
(siehe Abbildung 1).

Platzhalter-Clip

— ( -
A SINGLE USE ONLY “}l

Abbildung 1

2. Die Injektionsnadelverlangerung durch Vorschieben und
Zuriickziehen des Nadelkolbens testen, der sich proximal
zum Handgriff befindet. Zum Vorschieben der Nadel den
Nadelkolben vollstandig in den Handgriff driicken. Die
Drehverriegelung muss durch eine 90 °-Drehung im oder
gegen den Uhrzeigersinn aktiviert werden, bei der die
Pfeile auf Handgriff und Nadelkolben zur Deckung gebracht
werden (siehe Abbildung 2).

3. Eine mit dem entsprechenden Injektionsmittel gefiillte
Luer-Lok® Spritze an den Nadelansatz anschlieBen.
Die Nadel vorschieben und den Katheter fiillen, bis das
Injektionsmittel an der Nadelspitze sichtbar wird.

4. Den Nadelansatz herausziehen, um die Nadel
vollstdndig in die duBere Schleuse zuriickzuziehen.
Der Drehverriegelungsgriff gewdhrleistet, dass die
Nadel in der duReren Schleuse verankert ist.
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Entriegelt
e
=
Verriegelt

Abbildung 2

Warnhinweis: Wenn die Injektionsnadel sich nicht
vollstdndig in die duRere Schleuse zuriickziehen I&sst,

den Interject™ Nadelkatheter zur Injektionstherapie an
Boston Scientific zurlicksenden und einen neuen Interject
Nadelkatheter zur Injektionstherapie zur Durchfiihrung des
Verfahrens verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Das distale Ende des Endoskops an die gewiinschte Stelle
im Verdauungssystem vorschieben.

2. Den Interject Nadelkatheter zur Injektionstherapie (mit
vollstdndig zuriickgezogener Nadel) durch den Arbeitskanal
des Endoskops einfiihren, bis er endoskopisch sichthar
wird.

VorsichtsmaBnahme: Den Interject Nadelkatheter zur
Injektionstherapie mit kurzen, vorsichtigen Bewegungen
von 2 bis 3 cm vorschieben, um unbeabsichtigte
Beschadigungen des Katheters zu vermeiden.

VorsichtsmaBnahme: Vor dem Injizieren ist u. U. eine
endoskopische Spiilung erforderlich, um das Sichtfeld
freizurdumen. Die Spiilung und Absaugung im Endoskop
wird durch Entfernen des Interject Nadelkatheters zur
Injektionstherapie aus dem Arbeitskanal des Endoskops
erleichtert.

3. Die Injektionsnadel aus der Katheterspitze ausfahren,
die Nadel durch Vorschieben des Nadelansatzes in den
Handgriff sichern und die Drehverriegelung entsprechend
aktivieren.

Warnhinweis: Sicherstellen, dass sich das Endoskop und
die Spitze des Katheters in den vorgeschriebenen Stellungen
befinden, um Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

4. Die vorgeschobene Nadel an der gewiinschten Stelle
positionieren und visuell sicherstellen, dass die Nadel
und die transparente innere Schleuse auf die fiir das
Injektionsverfahren vorgeschriebene Lénge vorgeschoben
sind. Die vorgeschobene Nadel in die gewiinschte Stelle
einfiihren und das Medikament injizieren.

Warnhinweis: Wenn die Injektionsnadel und die
transparente innere Schleuse bei Driicken des
Nadelansatzes nicht um die korrekte Ldnge vorgeschoben
werden, das Endoskop in einer méglichst geraden Stellung
fixieren und Schritt vier (4) wiederholen. Hierdurch wird das
Vorschieben der Nadel erleichtert und sichergestellt, dass
der Patient keine Verletzungen erleidet.

Wenn sich die Injektionsnadel dennoch nicht um

die korrekte Ldnge vorschieben lasst, den Interject
Nadelkatheter zur Injektionstherapie an Boston Scientific
zuriicksenden und einen neuen Interject Nadelkatheter
zur Injektionstherapie zur Durchfiihrung des Verfahrens
verwenden.
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5. Nach Abschluss der Injektionstherapie die Injektionsnadel
durch Zuriickziehen des proximalen Nadelkolbens
vollstandig herausziehen. Durch den Drehverriegelungsgriff
wird sichergestellt, dass die Nadel vollsténdig in die duBere
Schleuse zuriickgezogen wird.

Warnhinweis: Wenn die Injektionsnadel bei Zuriickziehen
des Nadelansatzes nicht vollsténdig in die &uBere Schleuse
zuriickgezogen werden kann, das Endoskop in einer
maglichst geraden Stellung fixieren und Schritt fiinf (5)
wiederholen. Hierdurch wird das vollstédndige Zuriickziehen
der Nadel erleichtert und sichergestellt, dass der Patient
keine Verletzungen erleidet. Wenn die Injektionsnadel
dennoch nicht vollsténdig in die &uBere Schleuse
zuriickgezogen werden kann, die Nadel leicht in die distale
Spitze des Endoskops zuriickziehen, bis sie nicht mehr
endoskopisch sichtbar ist. Hierdurch wird sichergestellt,
dass sich die Nadel vollstdndig im Arbeitskanal befindet
und der Patient keine Verletzungen erleidet.

Um unbeabsichtigte Beschadigungen am Arbeitskanal
des Endoskops zu vermeiden, die herausragende
Injektionsnadel nicht vollstédndig durch das Endoskop
zuriickziehen.

6. Das Endoskop und den Injektionsnadelkatheter als eine
Einheit aus dem Patienten entfernen. Das Endoskop so
gerade wie maglich halten und den Interject™ Nadelkatheter
zur Injektionstherapie langsam und vorsichtig mit 2 bis 3 cm
langen Bewegungen entfernen.

7. Beim Entfernen der Injektionsnadel aus dem Endoskop
vorsichtig vorgehen, um Punktionsverletzungen durch die
Nadel zu vermeiden. VorschriftsmaRig entsorgen.

LIEFERFORM

Die Verpackung wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Bei gedffneter
oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Bei
unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung
Kiihl, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei
der Konstruktion und Herstellung dieses Instruments mit
angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie
ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder anderweitig implizierten Garantien, die hier
nicht ausdriicklich erwéhnt werden, und schlieBt diese aus,
einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgangige Qualitat oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung,
Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation dieses Instruments
sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten, die Diagnose,
die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere Umsténde
beziehen, die auerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus
seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser
Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des
betreffenden Instruments; BSC ist nicht haftbar fiir beilaufige
bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben.
BSC (ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung
im Zusammenhang mit diesem Instrument und bevollméchtigt
dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir
wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf,
Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitat oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Luer-Lok ist eine Marke von Becton-Dickinson and Company.
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Interject”

Catetere ad ago per
terapia di iniezione

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
di questo prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EO).
Non utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. In caso
si rilevino danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Tali processi potrebbero compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto, con
conseguente rischio di lesioni, malattia 0 morte del paziente.
Potrebberoinoltre creare rischidi contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa, in
modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un
paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puo inoltre
provocare lesioni, malattia o la morte del paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita
ai protocolli ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle
leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere ad ago per terapia di iniezione Interject e un
dispositivo composto da un’impugnatura con un raccordo
per iniezione, una guaina del catetere e un ago. Il presente
dispositivo e disponibile in diverse configurazioni, a seconda
della lunghezza del catetere e del calibro e della lunghezza
dell’ago. Il canale di lavoro minimo necessario per questo
prodotto & di 2,0 mm.

INDICAZIONI PER LUSO

Il catetere ad ago per terapia di iniezione e utilizzato
per l'iniezione endoscopica nella mucosa e submucosa
gastrointestinale per:

¢ introdurre un agente sclerosante, vasocostrittore o altra
soluzione in siti selezionati per controllare lesioni da
sanguinamento reali o potenziali nel condotto digestivo

 facilitare la resezione della mucosa in endoscopia (EMR), la
dissezione della submucosa in endoscopia (ESD) oppure le
procedure di polipectomia

¢ il controllo di emorragie non varicose.

CONTROINDICAZIONI

Per il presente dispositivo valgono le stesse controindicazioni
relative alla terapia di iniezione; tali controindicazioni
interessano, in modo non limitativo, i pazienti allergici ad agenti
sclerosanti o vasocostrittori e i pazienti affetti da lesioni per le
qualila terapia diiniezione di agenti sclerosanti o vasocostrittori
non risulta appropriata.

EFFETTI INDESIDERATI

Le complicazioni potenziali comprendono, in modo non limitativo:
¢ Sanguinamento

* Perforazione

* \Versamento pleurico

¢ Insufficienza epatica

* Dolore toracico
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¢ Ulcerazione post-iniezione con emorragia tardiva
¢ Stenosi esofagea

¢ Polmonite da aspirazione

* Disfagia

e Setticemia

¢ Ulcera esofagea

o Altre difficolta respiratorie

PRECAUZIONI

* Verificare la corretta posizione del catetere ad ago per
iniezione Interject™ tramite controllo endoscopico diretto.
Un’iniezione eseguita in un punto non corretto, o troppo in
profondita, pud provocare lesioni al paziente.

¢ |l catetere ad ago per terapia di iniezione Interject deve
essere usato esclusivamente da medici qualificati ed
esperti in procedure di terapia di iniezione gastrointestinale
endoscopica.

* Laterapia diiniezione deve essere eseguita sotto controllo
visivo diretto, utilizzando un endoscopio.

* |l catetere ad ago per terapia di iniezione Interject non
e indicato per I'uso con duodenoscopi.

¢ Prima di usare il prodotto, e necessario avere acquisito
una conoscenza approfondita dei principi tecnici, delle
applicazioni cliniche e dei rischi associati alle procedure
di terapia di iniezione endoscopica.

PREPARAZIONE

1. Rimuovere la clip distanziatrice dall'impugnatura, se
presente (fare riferimento alla Figura 1).

Clip distanziatrice

‘V SINGLE USE ONLY “\i \lu

Figura 1

2. Testare I'estensione dell’ago per iniezione facendo
avanzare e retrocedere il raccordo dell’ago ubicato
in posizione prossimale rispetto all'impugnatura.
Per far avanzare I'ago, spingere il raccordo dell'ago
completamente nell'impugnatura. Attivare la baionetta
esercitando una rotazione in senso orario o antiorario di
90°, in modo da allineare le frecce sull'impugnatura e sul
raccordo dell’ago (fare riferimento alla Figura 2).

3. Caricare una siringa Luer-Lok®, riempita con |'agente per
iniezione prescelto, sopra il raccordo dell'ago. Estendere
I'ago e adescare il catetere finché I'agente non risulta
I"agente non risulta visibile in corrispondenza della punta
dell'ago.

4. Tirare indietro il raccordo dell’ago per retrarre
completamente I'ago all'interno della guaina esterna.
L'impugnatura a baionetta consente difissare I'ago
all'interno della guaina esterna.

Shloccato

=4

Figura 2
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Avvertenza: se I'ago per iniezione non si retrae
completamente all'interno della guaina esterna, si prega
di restituire il catetere ad ago per iniezione Interject™ a
Boston Scientific e di utilizzare un nuovo catetere ad ago per
iniezione Interject per completare la procedura.

ISTRUZIONI PER LUSO

1. Fare avanzare |'estremita distale dell’endoscopio fino al sito
appropriato all'interno dell’apparato digerente.

2. Introdurre il catetere ad ago per iniezione Interject
(con I'ago completamente retratto) attraverso il canale
di lavoro dell’endoscopio, fino a quando & visibile
endoscopicamente.

Precauzione: il catetere ad ago per iniezione Interject
deve essere fatto avanzare nell’endoscopio con brevi e
controllati spostamenti di 2-3 cm; questo accorgimento
consente di evitare danni al corpo del catetere.

Precauzione: prima di eseguire I'iniezione, potrebbe essere
necessario effettuare ripetute irrigazioni endoscopiche per
sgombrare il campo visivo. La rimozione del catetere ad ago
per iniezione Interject dal canale di lavoro dell'endoscopio
migliora I'efficacia dell'irrigazione e dell’aspirazione
dell’'endoscopio.

3. Farfuoriuscire I'ago da iniezione dalla punta del
catetere e fissarlo facendo avanzare il raccordo dell'ago
nell'impugnatura; attivare poi la baionetta secondo
necessita.

Avvertenza: verificare che I'endoscopio e la punta del
catetere si trovino nelle posizioni corrette, per evitare
infortuni accidentali al paziente.

4. Posizionare I'ago esteso in corrispondenza del sito
d'interesse, quindi verificare che I'ago e la guaina interna
trasparente abbiano raggiunto I'estensione appropriata
per l'iniezione. Inserire I'ago esteso nel sito prescelto e
procedere all'iniezione.

Avvertenza: se I'ago per iniezione e la guaina interna
trasparente non raggiungono la lunghezza corretta
azionando il raccordo dell’ago, posizionare I'endoscopio
in modo che risulti il piu diritto possibile, quindi ripetere la
fase 4. Questo accorgimento facilitera la fuoriuscita
dell'ago e proteggera il paziente da infortuni accidentali.

Se non fosse ancora possibile estendere I'ago per iniezione
alla lunghezza corretta, si prega di restituire il catetere ad
ago per iniezione Interject a Boston Scientific e di utilizzare
un nuovo catetere ad ago per iniezione Interject per
completare la procedura.

5. Altermine della terapia di iniezione retrarre completamente
I"ago tirando indietro il relativo raccordo prossimale.
Limpugnatura a baionetta assicura che I'ago rimanga
retratto alla lunghezza corretta all'interno della guaina
esterna.

Avvertenza: se I'ago per iniezione non si retrae
completamente all'interno della guaina esterna dopo aver
attivato il raccordo dell’ago, posizionare I'endoscopio in
modo che sia il piu diritto possibile e ripetere la fase 5. Tale
accorgimento facilitera la completa retrazione dell’ago

e proteggera il paziente da infortuni accidentali. Se non
fosse ancora possibile retrarre completamente I'ago per
iniezione all'interno della guaina esterna, a questo punto
tirare I'ago per iniezione all'interno della punta distale
dell'endoscopio in modo che la punta dell’ago non sia pit
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visibile endoscopicamente. Cio assicura che I'ago si trovi
completamente all'interno del canale di lavoro e protegge il
paziente da infortuni accidentali.

Per evitare danni accidentali al canale di lavoro

dell’'endoscopio, non fare passare I'ago per iniezione
scoperto attraverso I'endoscopio.

6. Rimuovere insieme I'endoscopio e il catetere ad ago per
iniezione dal paziente. Rimuovere il catetere ad ago per
iniezione Interject™ con cautela e con movimenti lenti,
aincrementi di 2-3 cm, tenendo I'endoscopio il pit diritto
possibile.

7. Prestare particolare attenzione durante la rimozione del
catetere ad ago per iniezione dall’endoscopio, in modo da
evitare eventuali infortuni causati dall’ago per iniezione.
Eliminare il dispositivo correttamente.

MODALITA DI FORNITURA

La confezione e sterilizzata mediante il gas ossido di etilene.
Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o
aperta. Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete
o illeggibili.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo
strumento ¢ stato progettato e costruito con cura ragionevole.
La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre
garanzie non espressamente stabilite nella presente, siano
esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti,
compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi garanzia implicita
di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Le
condizioni ditrattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione
di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi
al di la del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo
strumento stesso e sui risultati del suo impiego. L'obbligo di
BSC in base alla presente garanzia € limitato alla riparazione o
sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta
responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento.
BSC non si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo
nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita in relazione
a questo strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita
per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre
alcuna garanzia, né implicita né esplicita, inclusa, in modo
non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a
scopo particolare, per tali strumenti.

Luer-Lok & un marchio di fabbrica di Becton-Dickinson and Company.
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Interject”

Naaldkatheter voor
injectietherapie

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
hulpmiddel slechts door of namens een arts kan worden
gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-
proces en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien
de steriele barriere is beschadigd. Neem contact op met uw
Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt
aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel
tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte
of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging van
het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie
van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen
patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte
of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg
volgens het hiervoor geldende beleid van de instelling en de
overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Interject naaldkatheter voor injectietherapie is een katheter
die bestaat uit een handvat met een connector voor injectie, een
katheterhuls en een naald. Hij is verkrijghaar in verschillende
combinaties van naaldlengte, naalddiameter en katheterlengte.
Het minimale werkkanaal voor dit product is 2,0 mm.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Interject-naaldkatheter voor injectietherapie wordt
gebruikt voor endoscopische injectie in gastro-intestinale
mucosa en submucosa bij:

¢ Hetgerichtinbrengen van een scleroserend of
vaatvernauwend middel, of een of andere oplossing
om werkelijke of potentiéle bloedende laesies in het
spijsverteringssysteem te beheersen

¢ Ten behoeve van endoscopische mucosale resectie (EMR),
endoscopische submucosale dissectie (ESD) of polypectomie-
ingrepen

* Hetbeheersen van bloedingen die niet het gevolg zijn van
varices

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties voor dit instrument zijn dezelfde die
gelden voor injectietherapie en zijn onder meer, maar hoeven
niet beperkt te zijn tot, gebruik bij patiénten die allergisch
zijn voor scleroserende of vaatvernauwende stoffen en bij
patiénten met laesies die niet geschikt zijn voor behandeling
met injectietherapie met scleroserende of vaatvernauwende
stoffen.
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COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet uitsluitend:
* bloeding

¢ perforatie

» effusie van pleura

* leverfalen

¢ pijn op de borst

* ulceratie na injectie, met vertraagde bloeding
 slokdarmstrictuur

* aspiratiepneunomie

* dysfagie

¢ septikemie

* slokdarm-ulcera

¢ andere ademhalingsmoeilijkheden

VOORZORGSMAATREGELEN

¢ Controleer onder directe endoscopische visualisatie of
de Interject™ naaldkatheter voor injectietherapie goed is
geplaatst. Op een verkeerde plek of te diep injecteren kan
letsel bij de patiént veroorzaken.

* De Interject naaldkatheter voor injectietherapie mag
uitsluitend worden gebruikt door of onder toezicht van met
een grondige kennis van endoscopische gastro-intestinale
injectietherapie.

* Volg de injectiebehandeling met directe endoscopisch
visualisatie.

¢ Het gebruik van de Interject naaldkatheter voor
injectietherapie in combinatie met een duodenoscoop
wordt niet aanbevolen.

* Een grondig begrip van de technische principes, klinische
toepassingen en de risico’s verbonden met endoscopische
injectietherapie is noodzakelijk voordat u dit product kunt
gebruiken.

VOORBEREIDING

1. Verwijder de spreidingsclip (indien aanwezig) van het
handvat (zie afbeelding 1).

Spreidingsclip

— ( -
A SINGLE USE ONLY “}l

Afbeelding 1

2. Testde injectienaaldverlenging door de naaldnaaf die
zich proximaal ten opzichte van de handgreep bevindt,
in te brengen en terug te trekken. Duw om de naald
in te brengen de naaldnaaf volledig in de handgreep.

De draaivergrendeling wordt geactiveerd door een
draaibeweging van 90° rechtsom of linksom, waardoor de
pijlen op de handgreep en de naaldnaaf op één lijn komen
te liggen (zie afbeelding 2).

3. Bevestig een Luer-Lok® injectiespuit gevuld met de
gewenste injectiestof op de naaldconnector. Schuif de
naald uit en vul de katheter voor, totdat de injectiestof
zichtbaar wordt bij de tip van de naald.

4. Trek de naaldconnector terug totdat de naald volledig
is teruggetrokken in de buitenhuls. Met behulp van het
draaivergrendelingshandvat wordt de naald goed vastgezet
binnen de buitenhuls.
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Ontgrendeld

\
J
Vergrendeld
m\ e p—

Afbeelding 2

Waarschuwing: Als de injectienaald zich niet volledig

laat terugtrekken in de buitenhuls, stuur de Interject™
naaldkatheter voor injectietherapie dan terug naar

Boston Scientific en gebruik een andere Interject naaldkatheter
voor injectietherapie om de ingreep af te maken.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Voer het distale uiteinde van de endoscoop op naar de
juiste plek in het spijsverteringsstelsel.

2. Breng de Interject naaldkatheter voor injectietherapie (met
de naald volledig teruggetrokken) in via het werkkanaal van
de endoscoop totdat hij endoscopisch zichtbaar wordt.

Voorzorgsmaatregel: De Interject naaldkatheter voor
injectietherapie dient met korte, vastberaden duwtjes
van 2 tot 3 cm door de endoscoop opgevoerd te worden,
om te voorkomen dat de katheter wordt beschadigd.

Voorzorgsmaatregel: Voor het injecteren, kan het nodig
zijn de endoscopische irrigatie te herhalen om het
beeldveld schoon te maken. Spoelen en afzuigen via de
endoscoop gaat beter als de Interject naaldkatheter voor
injectietherapie uit het werkkanaal van de endoscoop
wordt verwijderd.

3. Schuif de injectienaald uit de tip van de katheter en zet
deze vast door de naaldnaafin de handgreep in te brengen
en activeer de draaivergrendeling indien nodig.

Waarschuwing: Wees er zeker van dat de endoscoop en de
kathetertip zich op de juiste plaats bevinden, om letsel bij de
patiént te voorkomen.

4. Breng de uitgeschoven naald op de gewenste plaats
in positie en controleer op het oog of de naald en de
doorzichtige binnenhuls ver genoeg uitgeschoven zijn voor
injectie. Breng de uitgeschoven naald in op de gekozen
plek en voer de injectie uit.

Waarschuwing: Als de injectienaald en de doorzichtige
binnenhuls niet ver genoeg worden uitgeschoven als u

op de naaldconnector drukt, plaats de endoscoop dan

op veilige wijze zo recht mogelijk en herhaal vervolgens
stap vier (4). Zo wordt het uitschuiven van de naald
vergemakkelijkt, terwijl ervoor wordt gezorgd dat de patiént
niet per ongeluk letsel oploopt.

Als de injectienaald nog steeds niet tot de juiste lengte kan
worden uitgeschoven, stuur de Interject naaldkatheter voor
injectietherapie dan terug naar Boston Scientific en gebruik
een andere Interject naaldkatheter voor injectietherapie om
de ingreep uit te voeren.

5. Trek nadat de injectietherapie is voltooid de injectienaald
volledig terug door de proximale naaldnaaf terug te trekken.
Het draaivergrendelingshandvat zorgt ervoor dat de naald
ver genoeg in de buitenhuls teruggetrokken blijft zitten.
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Waarschuwing: Als de injectienaald niet volledig

wordt teruggetrokken in de buitenhuls als u aan de
naaldconnector trekt, plaats de endoscoop dan op veilige
wijze zo recht mogelijk en herhaal vervolgens stap vijf

(5). Zo wordt het volledig terugtrekken van de naald
vergemakkelijkt, terwijl ervoor wordt gezorgd dat de patiént
niet per ongeluk letsel oploopt. Als de injectienaald zich nog
steeds niet volledig in de buitenhuls laat terugtrekken, trek
de injectienaald dan terug tot net binnen de distale tip van
de endoscoop zodat de naaldtip endoscopisch niet meer

te zien is. Zo bent u er zeker van dat de naald zich volledig
binnen het werkkanaal bevindt, zodat de patiént niet per
ongeluk letsel oploopt.

Om onbedoelde schade aan het werkkanaal van de
endoscoop te voorkomen, moet u de injectienaald niet in
uitgeschoven stand door de endoscoop voeren.

6. Verwijder de endoscoop en de injectienaaldkatheter als één
geheel uit de patiént. Houd de endoscoop zo recht mogelijk
en trek de Interject™ naaldkatheter voor injectietherapie
langzaam en voorzichtig terug in korte bewegingen van
2tot3 cm.

7. Wees voorzichtig bij het verwijderen van de
injectienaaldkatheter uit de endoscoop om
naaldpunctieletsel te voorkomen. Werp op
correcte wijze weg.

LEVERING

Het pakket wordt door middel van ethyleenoxidegas steriel
geleverd. Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd
is. Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleeshaar is.

Hantering en opslag
Koel, droog en donker bewaren.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke
zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit
instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie
van dit instrument alsmede andere factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en
andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee
worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen
van dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. BSC
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt
geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband
met zulke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel.

Luer-Lok is een handelsmerk van Becton-Dickinson and Company.
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Interject”

Cateter para Agulha
Terapéutica de Injeccao

B, ONLY

Cuidado: a leifederal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo
sob receita médica.

ADVERTENCIA

0 contelido é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno
(EQ). Nao utilize se o selo de esterilizagao estiver danificado. Se
verificar a presenca de quaisquer danos no produto, contacte o
seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma (nica utilizagdo. N&o reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode
causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o
risco de contaminag&o do dispositivo e/ou o risco de infecgcdo
no paciente ou infecgao cruzada incluindo mas néo se limitando
a transmissao de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente para
outro. A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes,
doenca ou a morte do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo
com a politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Cateter para Agulha Terapéutica de Injecg@o Interject € um
cateter composto por uma pega com um cubo para injeccao,
uma bainha de cateter e uma agulha. Este dispositivo esta
disponivel numa variedade de configuragdes, com diferentes
comprimentos de agulha, calibres e comprimentos de cateter.
0 canal de trabalho minimo necessario para este produto é de
2,0 mm.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 Cateter para Agulha Terapéutica para Injecdo Interject
¢ utilizado para injecdo na mucosa e submucosa
gastrointestinal para:

¢ introduzir um agente esclerosante, vasoconstritor ou outras
solugdes em locais selecionados, para controlar lesdes
hemorragicas concretas ou potenciais no aparelho digestivo

e assistir na Resseccao Endoscopica da Mucosa (REM),
Dissec¢ao Endoscopica da Submucosa (DES), ou
procedimentos de polipectomia

* controlar hemorragias néo varicosas

CONTRA-INDICAGOES

As contra-indicacdes para este dispositivo sdo as aplicaveis
a terapéutica de injecgdo e incluem, mas podem nao estar
limitadas a: pacientes alérgicos a agentes esclerosantes ou
vasoconstritores e pacientes com lesdes inadequadas para
terapéuticas de injeccdo com agentes esclerosantes ou
vasoconstritores.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As complicacdes possiveis incluem, mas ndo se limitam a:

e Sangramento

* Perfuragao

* Efusdo pleural
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¢ Insuficiéncia hepatica

¢ Dortorécica

* Ulceracdo depois da injeccdo com sangramento retardado
* Estenose esofagica

* Pneumonia por aspiragdo

* Disfagia

e Septicemia

« Ulceras esofagicas

¢ Qutras dificuldades respiratorias

PRECAUCOES

» Verifique o posicionamento adequado do Cateter para
Agulha Terapéutica de Injeccao Interject™, através de
visualizacao endoscépica. A injecc@o num local incorrecto
ou demasiado profundo pode causar lesdes no paciente.

* 0 Cateter para Agulha Terapéutica de Injeccdo Interject
s6 deve ser utilizado por ou sob a supervisdo de médicos
com a devida formacdo em terapéutica de injeccado
endoscopica gastrointestinal.

* Monitorize a terapéutica de injecgdo sob visualizagdo
directa de um endoscapio.

* 0 Cateter para Agulha Terapéutica de Injecg@o Interject
ndo deve ser utilizado com duodenoscépios.

* E necessario um conhecimento total dos principios
técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos associados
a terapéutica de injeccdo endoscépica para utilizar este
produto.

PREPARACAO

1. Retire o clipe espacador da pega, se disponivel (consulte a
figura 1).

Clipe espacador

T = /_—Lm
| E— { swaeuseonty \\

t

Figura 1

2. Teste o movimento de extensao da agulha de injecgéo,
fazendo avancar e recuar o cubo da agulha situado
proximalmente a pega. Para fazer avancar a agulha,
empurre o cubo da agulha completamente para dentro
da pega. 0 mecanismo de bloqueio deve ser activado,
utilizando um movimento de tor¢éo de 90° no sentido dos
ponteiros do reldgio, ou no sentido contrario, de modo a
que as setas da pega e do cubo da agulha fiquem alinhadas
(consulte a figura 2).

3. Pré-carregue uma seringa com Luer-Lok® cheia com o
agente de injeccdo pretendido no cubo da agulha. Estenda
a agulha e irrigue o cateter até que o agente seja visivel na
ponta da agulha.

4. Puxe o cubo da agulha para tras para retrair a agulha
completamente para dentro da bainha externa. A pega
do mecanismo de bloqueio assegura que a agulha esta
devidamente fixa dentro da bainha externa.
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Desbloqueada
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Figura 2

Adverténcia: se a agulha de injeccdo néo se retrair
completamente para dentro da bainha externa,
devolva o Cateter para Agulha de Injeccéo Interject™ a
Boston Scientific e utilize um novo Cateter para Agulha de
Injeccdo Interject para concluir o procedimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Facga avancar a extremidade distal do endoscépio até ao
local correcto no sistema digestivo.

2. Passe o Cateter para Agulha de Injecg@o Interject (com
a agulha completamente retraida) através do canal
de trabalho do endoscdpio, até o cateter ficar visivel
endoscopicamente.

Precaucéo: o Cateter para Agulha de Injeccdo Interject
deve ser avancado através do endoscopio, utilizando
movimentos curtos e cautelosos, de 2 a 3 cm, para evitar
danificar acidentalmente o cateter.

Precaucao: antes da injeccdo, podera ser necessario
repetir a irrigacdo endoscopica para limpar o campo visual.
Aremocdo do Cateter para Agulha de Injeccdo Interject

do canal de trabalho do endoscépio permitird uma melhor
irrigacdo e sucgdo do endoscopio.

3. Estenda a agulha de injecg@o para fora da ponta do
cateter, fixe-a nessa posigao, avangando o cubo da agulha
para dentro da pega, e active 0 mecanismo de bloqueio
conforme necessario.

Adverténcia: certifique-se de que o endoscopio e a ponta
do cateter estdo nas posicdes correctas para evitar lesdes
acidentais no paciente.

4. Posicione a agulha estendida no local pretendido e
verifique visualmente se a agulha e a bainha interna
transparente estdo estendidas com o comprimento
adequado para injecc¢do. Insira a agulha estendida
no local seleccionado e injecte o fluido.

Adverténcia: se a agulha de injeccdo e a bainha interna
transparente n@o se estenderem com o comprimento
correcto, depois do cubo da agulha ser empurrado,
posicione o endoscopio, cuidadosamente, de modo que
este figue numa posic&o tao recta quanto possivel, e repita
0 passo quatro (4). Isto facilitara a extensdo da agulha e
evitard, ao mesmo tempo, que o paciente sofra uma lesdo
acidental.

Se, mesmo assim, nao for possivel estender a agulha de
injeccdo até ao comprimento adequado, devolva o Cateter
para Agulha de Injeccdo Interject a Boston Scientific e
utilize um novo Cateter para Agulha de Injeccdo Interject
para concluir o procedimento.
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5. Apods a conclusdo da terapia de injeccdo, retraia
completamente a agulha de injec¢do, puxando o cubo
proximal da agulha para trés. A pega do mecanismo de
bloqueio assegura que a agulha permanecera retraida
dentro da bainha externa, a distancia correcta.

Adverténcia: se a agulha para injec¢do néo se retrair
completamente para dentro da bainha externa, depois

do cubo da agulha ser puxado para tras, posicione o
endoscopio, cuidadosamente, de modo que este fique
numa posicao tdo recta quanto possivel, e repita o passo
cinco (5). Isto facilitara a retracgdo completa da agulha e
evitard, ao mesmo tempo, que o paciente sofra uma lesdo
acidental. Se a agulha para injec¢do, mesmo assim, ndo
se retrair completamente para dentro da bainha externa,
puxe a agulha para injeccdo para dentro da ponta distal do
endoscopio de modo a que a ponta da agulha deixe de ficar
visivel endoscopicamente. Isto garante que a agulha esta
completamente dentro do canal de trabalho, evitando que
o0 paciente sofra uma lesdo acidental.

Para evitar danos acidentais no canal de trabalho do

endoscopio, ndo faca passar a agulha de injec¢do exposta
através do endoscopio.

6. Retire completamente o endoscopio e o cateter para agulha
de injeccao do paciente, como uma unidade. Mantendo o
endoscadpio tao recto quanto possivel, retire o Cateter para
Agulha de Injeccao Interject™, lenta e cuidadosamente,
usando movimentos curtos de 2 a 3 cm.

7. Tenha cuidado ao retirar o cateter para agulha de
injeccdo do endoscépio para evitar lesdes de perfuragdo
pela agulha. Elimine os produtos de forma adequada.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

A embalagem é fornecida esterilizada por gas de oxido
de etileno. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou
ilegivel.

Manuseio e armazenamento

Guarde num local fresco, seco e escuro.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concepgéo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas porforcade lei,oude qualquer outraforma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas
de comercializacdo ou adequagdo para fins especificos.
0 manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo
deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afectam directamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se a reparacdo ou substituicdo deste instrumento e a
BSC nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizagdo deste instrumento. A BSC ndo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigagc@o ou responsabilidade adicional
em relagdo a este instrumento. A BSC ndo assume nenhuma
responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece quaisquer
garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas nao
se limitando a comercializacdo ou adequacdo para fins
especificos, em relacdo a estes instrumentos.

Luer-Lok é uma marca comercial da Becton-Dickinson and Company.
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Contact local en Turquie
Lokaler Kontakt Tiirkei
Contatto locale per la Turchia
Contactpersoon Turkije
Contacto local na Turquia
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For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma Unica utilizagao. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por dxido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por dxido de etileno.

Minimum Required Working Channel
Canal de trabajo minimo necesario
Canal interventionnel minimum requis
Minimal erforderlicher Arbeitskanal
Canale di lavoro minimo necessario
Minimaal vereist werkkanaal

Canal de Trabalho Minimo Necessario
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AS), DFU, MB, Interject, Global, 50495996-01C

m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil

BRA Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.hostonscientific.com/bra

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2/97

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Interject
HNubexunonHnas tepanus
UronbyaTeiil kKateTep

ToJIbKO IO NpeANnMCaAHNI0 Bpaya

Buumanue: B coOTBEeTCTBHU C (deaepanbHbiM 3akoHomaTenbcTBOM CIIIA mpomaka maHHOTO
U3JIeNus pa3penieHa TOJIbKO BpadaM WIH 110 UX MPEIIUCAHUIO.

MNPEAYIIPEXJIEHUE

[ToctaBnsiemoe coaepxkumoe CTEPUIIM30OBAHO »stunenokcugom (20). 3ampemniaercs
UCIIONIb30BaTh, €CJIM CTEePWIbHBIN Oapbep mnoBpexieH. [lpu oOHapyKeHMHM TNOBPEXICHUN
HEOOXO0IUMO CBS3aThCH C MpeacTaBuTeneM kommnanuu «bocron CaiteHTH(HKY.

Tonpko nnsi ogHOKpaTHOro mpuMeHeHus. He wucnonb3oBath, He 00pabaTbiBaTh M HE
CTepHIIN30BaTh MOBTOPHO. [ToBTOpHOE HCMONB30BaHMe, 00pabOTKAa MM CTEPHJIM3ALUS MOTYT
HApYLIUTh KOHCTPYKTUBHYIO LEIOCTHOCTb HW3JEIHS W/WIA MOTYT TNPUBECTH K BBIBEIACHUIO
W3JIeNIUs U3 CTPOs, YTO B CBOIO OuY€peIb, MOXET HAHECTH BpPEI 30pOBbIO MallMeHTa, CTaTh
NPUYMHOM TpaBMbl, Oone3Hu win cmepTu. [loBTOpHOE wHCmONb30BaHUE, O0padOTKA WU
CTepUJIM3allisl MOTYT TaKXe CO3JaTh PHUCK 3arps3HCHHS] W3JCTUS W/WIN TIPUBECTH K
MHOUIUPOBAHUIO TMAlMEeHTa, WM TEPeKPecTHOW HHQEKIUH, B YaCTHOCTH, Ieperaue
MH(EKIMOHHBIX 3a00J1eBaHusA(-i) OT OJTHOTO TMALMEHTA JIPYroMy. 3arpsi3HEHUE U3ICIIUSI MOKET
MPUBECTU K TpaBMe, O0JIE3HH UM CMEPTH MAlUeHTA.

[Tocne wucnonb3oBaHUsT HEOOXOAUMO YTHUIM3UPOBATh M3JIEJIME U YMAKOBKY B COOTBETCTBUHU
HOpPMaMH YYpEeXKJEHHUs 3APaBOOXPAHEHHUS, AaIMUHUCTpaUMd U (WIK) OpPraHOB MECTHOTO
CaMOYyIpaBJICHUS.

OIMUCAHUE U3JIEJIUA

Wronpyatelii kaTeTep A HMHBEKIMOHHOM Tepanuu Interject mpencraBiser coOoil katerep,
COCTOSIIIIMN U3 PYKOSITKU € XaboM I BBEACHUS, UHTPO/IbIOCEpa KaTeTepa U UIJIbl. DTH U3IeNus
JOCTYIIHBI B Pa3jIMYHBIX KOHQUTYpALUAX, OTIMYAIOIIMXCS JIMHON HMIJIbI, KATMOPOM U JUIMHOU
Karerepa. MUHMMaNIbHBIN TpeOyemblii pabounii KaHai JUist JaHHOTO u3aenus — 2,0 M.

MOKA3AHUWSA K IPUMEHEHHNUIO

Uronpuatelii  kaTerep Uil MHBEKUMOHHOM  Tepamuu Interject wucmone3yercs — uis
OHJIOCKOITUYECKOTO BBEJCHHUS B CIHM3UCTHIA M TOJCIU3UCTBIA CIOH JKEITyTOYHO-KHIIEYHOTO
TpakTa:

. TUTsL BBEICHUS CKIIEPO3HUPYIOIINX, COCYAOCYKUBAIOIINX CPEIICTB MITH IPYTUX PACTBOPOB B
OTJCNIbHBIE YYAaCTKM B IENAX JIEYEHUS MMEIOMIMXCS WM TOTEHLHAIbHBIX KpPOBOTOYAIUX
MOPAKEHUN B MUILEBAPUTEIBHON CUCTEME;

. IPU SHIOCKOIMMUYECKOW pesekuuu cinusuctoit obonouku (OPCO), OPCO c auccekuuneit
TIOJICITU3UCTOTO CIIOS WJTH MPOIEAypaxX MOTUITIKTOMHH;

. JUIsl OCTAHOBKM KPOBOM3JIMSHUS HE U3 BAPUKO3HO PACHIMPEHHBIX BEH.

IMPOTUBOIIOKA3AHUSI

[TpoTBOTIOKa3aHUsI K HCIIOJIB30BAHHUIO JTAHHOTO W3JIEHS BKJIIOYAIOT TPOTHBOIOKA3AHHS K
WHBEKIIMOHHON Tepamnuy, B YaCTHOCTH, aJUIEPTUIO HA CKIEPO3HUPYIOIINE, COCYI0CYKUBAIOIIUE
CPEJICTBA U MIOPAKEHUS, HE ITOIAIONTHECS JICUCHUIO0 HHBEKIITMOHHOM TepaIuei ¢ NCIoJIb30BaHUEM
CKIIEPO3UPYIOIIUX WU COCYIOCYKUBAIOIIUX CPEJICTB.

«bocron Caitenrndux» (madmon PII3 romosHoro Openna 3 x 9 mioiiMoB, MexayHapoHas Bepcus, 90106040AS),
PIID, ronosuoii 6penn, Interject, MexayHapoanas Bepeus, 50495996-01C.
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HEKEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUSA
[ToTeHnmanbHbIe OCIOKHEHUSI BKIIIOUAIOT, CPEAU MPOYETO0, CIETYIOITUE:

. KpPOBOTCUCHHE,
. nepdoparuro,

. TUICBPAIILHBIN BBITIOT,

. MEYCHOYHYIO HEJJOCTATOYHOCTB,

. 00JIb B TPY/IH,

. SI3BBI MTOCJIC UHBEKIUI C OTCPOYCHHBIM KPOBOTCUCHUEM,
. CTPUKTYPHI IIUIIEBO/IA,

. ACTIPAIMOHHYIO THEBMOHUIO,

. nucaruto,

. CENTHIIEMHUIO,

. W3BS3BIICHHUE TIUIIEBO/IA,

. 3aTpyIHEHUE JIBIXaHUs TI0 JPYTHM IPUIUHAM.

MEPBI IPEJOCTOPO KHOCTHU

. Crnenyer npoBepsTh MPABUIBHOCTh PACIIOJIOAKEHUSI UT0JIBYATOTIO KaTeTepa sl UHbEKIUN
Interject mox mpsiMBbIM 3HIOCKOIMYECKUM KOHTpOJIeM. BBe/ieHne B HEKOPPEKTHOM MECTE WJIM Ha
CJIMIIKOM OOJBILON rTyOrHEe MOKET MIPUBECTH K TPABMUPOBAHUIO MAIIUEHTA.

. Hronpuatelii kateTep UIsl HHBEKIIMOHHOW Tepanuu Interject pa3pemaeTcsi HCIoIb30BaTh
TOJILKO BpauaMm, IMPOILICAIINM HAJISKANIyI0 MOATOTOBKY B 0O0JAacTH 3SHAOCKONHYECKON
raCTPOMHTECTUHAIBHON MHBEKITHOHHOW TEePAITHH, WIH TT0JT UX HAOJIFOICHUEM.

. NHBEKIMOHHYIO Tepamui CileAyeT NpPOBOAUTh MOJ MPAMBIM 3HAOCKONHYECKUM
KOHTPOJIEM.

. Uronpuateiii katerep A HHBEKIMOHHOW Tepanuu Interject He pekoMeHIyeTcs
MIPUMEHSTH C IyOJEHOCKOITAMH.

. [lepen wucnonp30BaHMEM H3JEHUS PEKOMEHAYETCS THIATEIbHO H3YYUTh TEXHUYECKHUE
MPUHIUIIBI, CIIOCOOBI KIMHUYECKOTO MPUMEHEHHUS W PHUCKH, CBA3AaHHBIC C JHJIOCKOMUYECKOU
WHBEKIIMOHHON TEepaATUEH.

MNOATOTOBKA
1. CHUMUTE pa3IeTUTEIbHYIO KIHUIICY C PYKOSITKH, €CJIM OHA MPUCYTCTBYET (CM. PUCYHOK 1).
Spacer Clip
s -/~ v
| { SINGLE USE ONLY \M
T X —_—

Spacer Clip Pazoenumenvnas xiunca

SINGLE USE ONLY TOJIPKO HIIA OIJHOPA30BOI'O
UCIHIOJIP30OBAHUA

Pucynox 1

«bocron Caitenrndux» (madmon PII3 romosHoro Openna 3 x 9 mioiiMoB, MexayHapoHas Bepcus, 90106040AS),
PIID, ronosuoii 6penn, Interject, MexayHapoanas Bepeus, 50495996-01C.
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2. [IpoBepbTe BBIABUKEHUE WUIJIBI AJI1 UHBEKIMHU, BBIIBUHYB U BTSIHYB 00paTHO xal WIJIbI,
PacToI0KEHHBIA MPOKCHUMAILHO 10 OTHOIICHHIO K PYKOsATKe. [[Jisi BBEICHUS Ul TPOTOJIKHUTE
xa0 UIIIbI B PYKOSITKY MOJIHOCTBIO. UTOOBI 33/1eHICTBOBATH MOBOPOTHBII 3aMOK, IOBEPHUTE €r0 IO
YacOBOM CTpENKe WJIM MPOTUB 4acOBOM cTpenku Ha 90° Tak, 4TOOBI CTPEJIKH HA PYKOATKE M Ha
xa0e Wbl COBIAU (CM. PUCYHOK 2).

3. YcranoBure mmpui Luer-Lok, HamolHeHHBI BBOJMMBIM CpPEICTBOM, Ha Xa0 WIIIBIL.
BoiaABUHBTE UTITy U 3allOJHSANWTE KaTeTep A0 TeX MOop, OoKa BEIIECTBO HE MOKAXKETCS HA KOHYHKE
UTJIBL.

4. OtTsiHUTE Xa0 MBI, YTOOBI MOJHOCTHIO BTSHYTH UTITYy BO BHEIIHIOIO 000J104Ky. PykosiTka
MOBOPOTHOTO 3aMKa 00eCIeYrBacT HAJIS)KHOE KPETICHUE UTJIbl BO BHEIIIHEH 000JI0UKeE.

Unlocked

\ {
\
N\ g
\

C Locked /‘\\Y‘
:3___/'_{ ) x — /—

Unlocked Pasonoxuposano
Locked 3abnoxuposano
Pucynok 2

IIpexynpe:xxknenue: ecnu uria sk UHBEKIIMI HE BXOJUT BO BHEIIHIOK O0O0JIOYKY MOJIHOCTHIO,
BEPHHUTE MTOJIbYaTHIA KaTteTep AN MHbeKumii Interject B kommnanuto «bocton CaiteHTH)UK» U
WCIIOJIH3YHTE HOBBINM UTOJIbYATHIM KaTETEP JIJIsT MHBEKIMM Interject i 3aBepiieHus mporeayphl.

PYKOBOJ/JICTBO IO 9KCIIVIYATALIA

1. Beenure nucTtanbHbIN KOHEI] SHAOCKONA B HY’)KHOE MECTO B MUIIEBAPUTEIILHON CUCTEME.
2. BBenurte uronpuatelii KaTteTep /Uis MHBEKIMIA Interject (C MOMTHOCTBIO BTSHYTON UTIION)
yepe3 pabouuii KaHas YHI0CKOIA, 00E€CTIEUNB YHIOCKOMTMYECKYI0 BU3YAITH3aIUIO.

IIpenocrepe:kenune: BBECHNE UTOIBYATOTO KaTeTepa /Il MHbeKIM Interject uepe3 sH10CcKON
CJIeTyeT OCYIIECTBIISATh KOPOTKHUMH, OCTOPOKHBIMU ABMKEHUSIMHU O 2—3 CM, YTOOBI CITy4aiHO
HE MTOBPEANTH KaTeTep.

IIpenocrepe:kenue: mepes BBEACHUEM I OUUIICHHS MOJSI 0030pa MOXKET MOTpeOOoBaThCS
MMOBTOPHOE OpolleHne sHaockona. s obiieryeHuss OpOLIEHHs] SHAO0CKONA W aclupaluu
ClIeTyeT M3BJIeUb HTOJIbYaThli KaTeTep Juist UHbeKIMi Interject u3 pabouero kaHaga YHIOCKOTA.

«bocron Caitenrndux» (madmon PII3 romosHoro Openna 3 x 9 mioiiMoB, MexayHapoHas Bepcus, 90106040AS),
PIID, ronosuoii 6penn, Interject, MexayHapoanas Bepeus, 50495996-01C.
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3. Bo1iBUHBTE Uy U1 MHBEKIUH 13 KOHUMKA KaTeTepa U 3aKpernuTe ee, 3aJiBUHYB Xa0 UIIbl
B PYKOSITKY, 3aT€M 3aJIeHCTBYHTE ITOBOPOTHBIN 3aMOK 110 ME€pe HEOOXOAUMOCTH.

I[Ipexynpe:xnenue: yOeauTech B TOM, 4YTO OSHIOCKON M KOHYMK KaTeTepa HaXOMISITCS B
MPaBUIILHOM MOJIOKEHUH, BO U30€KaHUE CITyYailHOTO TPAaBMUPOBAHUS MALIUCHTA.

4. Pacrionoxure BBIIBUHYTYIO MINIy B HY)KHOM MECT€ U BU3yaJbHO yOeauTeCh B TOM, YTO
UIJIa U NPO3pPAavYHbId BHYTPEHHUN MHTPOJBIOCEP BBIABUHYTHI HA COOTBETCTBYIOILYIO JIJIMHY IS
UHBEKIMHU. BBeauTe BHIABUHYTYIO UIUTY B HY’)KHOM MECTE M BBIIIOJIHUTE UHBEKIIHIO.

Ilpeaynpe:xkaenue: eciiv uria il UHBEKUHUA U NPO3padyHbId BHYTPEHHHUM WHTPOABIOCED HE
BBIIBUTAIOTCA J0 HYKHOM JJIMHBI IIOCIE€ BTAJKUBaHUS Xaba WIJIBI, COOJIOJAs MEpbI
MPEIOCTOPOKHOCTH, PACIOJIOKUTE SHIOCKOI TaKUM 00pa3oM, uTOObl OH OBbLT MaKCHUMAalIbHO
OpsIMBIM, U MOBTOpUTE wWAr 4 (YeTbipe). DTO O0ECIEUUT BBIABM)KEHHUE WIVIBI U HMCKIIIOUUT
ClIy4yallHOE€ TPaBMHUPOBAHUE MAIIUEHTA.

Ecnu urna st ”HbEKIMI BCE pAaBHO HE BBIJBUTAETCS 0 HYKHOM JIJIMHBI, BEDHUTE UTOJIbYATHIN
Karetep uid uHbeKiui Interject B komnanuto «bocton CaiieHTH(UK» U UCTIONB3YHTE HOBBIN
UTOJIBYATHIA KaTeTep I MHbEKIHiA Interject s 3aBepIeHHs IPOIIE Ty PHhI.

S. [To 3aBepiIeHMM HMHBEKIIMOHHOM TEpalUK IMOJHOCTHIO BTSHUTE WIJY Uil WUHBEKIIHM,
OTTSIHYB MPOKCUMAJIbHBIN Xa0 UIJbl. PyKosiTka MOBOPOTHOTO 3aMKa 00ecreynBaeT yJaep>KaHue
UTJIbI, BTSIHYTOM BO BHEIIIHIOIO 000JIOUKY Ha KOPPEKTHOE PACCTOSIHUE.

Ipeaynpe:xaeHue: eciiv Uria JJis UHBEKIUHA HE BXOAHUT BO BHEIIHIOI OOOJIOYKY IMOJHOCTHIO
1I0CJIe OTTSTUBAHUA Xaba UIJbl, cOOM0ast MEPhI MPEIOCTOPOXKHOCTH, PACHOI0KUTE SHIOCKOI
TakuM 00pa3oM, 4yTOOBl OH OBLI MaKCHUMAaJbHO NMPSMBIM, U MOBTOpUTE war 5. OTo obecrneyur
IIOJIHOE BTATMBAHUE WUIJIBI M MCKJIIOYUT CIydalHOE TPaBMHUPOBAHME INAalMEHTA. Ecim urma ams
UHBEKLUN BCE PABHO HE BTATMBACTCS BO BHEIIHIOI O0OJOYKY MOJHOCTBIO, BTSHUTE MY JJIS
MHBEKIUHI B AUCTAJIbHBIM KOHUYMK YHAO0CKOIA TAKUM 00pa30M, 4YTOObI KOHYMK UTJIbl HE ObLI BUJIEH
IpU 3HIOCKONMUYECKON BHU3yanu3auuu. Mrima OyaerT HaxOAMTHCS MOJTHOCTBIO BHYTPHU pabodero
KaHaJIa, 4YTO UCKIIFOYUT CIIy4allHOE TPABMUPOBAHUE MAI[UEHTA.

Bo u3zbexanune cnyyaifHOro noBpexieHus: pabodero KaHaja 3HIO0CKOIMA He MPOJIBUTalTe KaTeTep
C BBIIBUHYTOW HUIJIOW JUIsl UHBEKLIUN YEPE3 YHTO0CKOIL.

6. N3BiieknTe 3HAOCKOI BMECTE C KATETEPOM C UIJION ISl MHBEKIHUM U3 TEJa MalMeHTa KaKk
€UHOe 1eJ0e. Y IepKUBas 3HA0CKON MAaKCUMAJIBHO MPSIMO, MEJIEHHO U OCTOPOYXKHO W3BJIEKUTE
HUTOJILYATBIN KaTeTep AJid I/IH'I-)GKIH/II\/'I KOPOTKUMMU NOCTYNATCIIbHBIMU JIBUKCHHUAMU Ha 2-3 cMm.

7. CobmoialiTe OCTOPOXKHOCTh TPU HM3BJICUEHUU KaTeTepa C WIJIOW AN MHBEKIHWH U3
HHJI0CKOTIA BO U30€KaHKE MPOKOJIA UTJIOW. Y TUITM3UPYITE U3/IEINe HaIISKAIIIUM 00pa3oMm.

®OPMA INIOCTABKH

VYnakoBka MOCTaBIISETCS CTEPUIIM30BAHHOM ra3000pa3HbIM 3THIEHOKcH0M. He ncnons3oBarth,
€CITM yTIaKOBKa BCKPHITA WM TIOBPEKIeHA. He ncromp30BaTh, €CIIM 9aCcTh AITUKETKH OTCYTCTBYET
Wi MHpOpMaLus Ha Hell Hepa30opunBa.

IIpaBuia oOpameHusi U XpaHeHHA
XpaHUTh B TEMHOM IIPOXJIAJHOM U CYXOM MECTE.

«bocron Caitenrndux» (madmon PII3 romosHoro Openna 3 x 9 mioiiMoB, MexayHapoHas Bepcus, 90106040AS),
PIID, ronosuoii 6penn, Interject, MexayHapoanas Bepeus, 50495996-01C.
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I'APAHTUSA

Kommanust «bocron Caitentuduk Kopnopeitmn» («bCK» (BSC)) rapantupyer, uro npu
IPOEKTUPOBAHUM U IPOU3BOJACTBE JAHHOTO TNpUOOpa OBLIM MPUHATHl JOJDKHBIE MeEpbI
npenocropoxHoctd. Hacrosimas rapanTus 3aMeHsieT M HCKJII0YAaeT BCe MHbIe TAPaHTHH, He
YKa3aHHbIe NPSIMO B HACTOSIIIEM JOKYMEHTe, U BbIpakaeMble MJIM INOJpa3ymMeBaeMblie B
CHJIy [eHCTBUSI 3aKOHA MJIM N0 MHOW NpHYMHe, BKJIYasg, MOMHMO IpoYero, Jr0ble
BbI/IAaHHBbIE TAPAHTHH T'OJAHOCTH U3Je/IUsl A/ NPOJANKU MM FAPAHTHU €ro rOAHOCTH JIA
ApPYroii koHkperHoi wneau. OOpaiieHue, XpaHeHHE, OYHMCTKAa M CTEPUIH3AIMS JaHHOTO
UHCTPYMEHTA, a TaKKe JApyrue (pakropel, CBA3aHHbIE C IMALMEHTOM, JUATHO30M, JICUEHHUEM,
XUPYPIUYECKHUMHU TPOIeypaMH U WHBIMH OOCTOSITEILCTBAMH, HE 3aBHCALIMMU OT KOMIAHWUU
«BCK», 0Kka3bIBatOT HEMOCPEACTBEHHOE BIMSIHUE HA UHCTPYMEHT U Pe3yJIbTaThl, [I0JIyY€HHbIE [TPU
ero ucronszoBannu. Obs3arenscTBa komnanun «bCK» 1o maHHO#M rapaHTHHM OTpaHUYHMBAIOTCS
PEMOHTOM WM 3aMeHOH JaHHOro nHcTpyMeHTa. Komnanus «bCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 32
aro0ble MOOOYHBIE WIJIM KOCBEHHBIE YOBITKH, yIIepO WM DPacXopbl, MPsIMO HIM KOCBEHHO
CBSI3aHHBIE C MCII0JIb30BaHUEM JaHHOro UHcTpyMeHTa. Komnanus «bCK» He Gepet Ha cebst U He
YIOJHOMOYHMBAET Kakoe Obl TO HU OBLIO JHIIO OpaTh HA ce0s OT €e UMEHHU JI0ObIe IPYrue WIn
JIOTIOJIHUTEIIbHbIE 0053aTeNIbCTBA MM OTBETCTBEHHOCTh B CBA3M C JAHHBIM HHCTPYMEHTOM.
Komnannsa «bCK» He HeceT HHKaKOil OTBeTCTBEHHOCTH 32 NOBTOPHO HCIOJIb30BaHHbIE,
NOBTOPHO 00pa0OTaHHble WJIM TOBTOPHO CTepPHUJIH30BAHHbIe WHCTPYMEHTbI H He
NpeIocTaBjsieT B  OTHOIIEHHMHM TAaKHX MHCTPYMEHTOB HHMKAKHX fIBHBIX WJIH
NoJApa3yMeBaeMbIX TapaHTHi, BKJIKYas, I[OMHMMO IIpPO4Yero, TrapaHTHH TOBAPHOIO
COCTOSIHUSI U MIPUTOJHOCTH JUISA JOCTHKeHU sl JII000H KOHKPETHOM 1eJIu.

Luer-Lok siBiasiercst ToBapHbIM 3HakoM koMmmanuu «bekxton [lukuncon n Kommnanum» (Becton-
Dickinson and Company).

«bocron Caitenrndux» (madmon PII3 romosHoro Openna 3 x 9 mioiiMoB, MexayHapoHas Bepcus, 90106040AS),
PIID, ronosuoii 6penn, Interject, MexayHapoanas Bepeus, 50495996-01C.
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REF Howmep no karanory

:m CM. HHCTPYKLHIO 110 TPUMEHEHHUIO

Coneprxanue
EC | REP YnonnoMmoueHHbi nipeacraButess B EC
d OdunmanbHBIN IPOU3BOAUTEND

LOT|  Cepus

[lepepabaTbiBaeMmas yrakoBKa

Cpoxk romHoctu

1@

AUS Anpec crioHcopa B ABcTpanuu

KonrtakTHoe nu1io B AprenTuHe

KonTakTHOE JINO B BpaBI/IJII/II/I

KonraktHoe ymno B Typunuu

Tonsko g OJHOKPATHOT'O IPUMCHCHUA. He ucnonp3oBaTh IMOBTOPH

He CTCPUIIN30BATh ITOBTOPHO.

He HCII0JIB30BAaTh, €CJIM YIIaKOBKaA IMOBPECKACHA

@ PO

STERILEJEO] Creprin3oBaHO 3THICHOKCHIOM

MuHuMalbHBIA HEOOXOAUMBIN pa3zMep pabodero KaHaia
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SpyScope " DS
SpyScope DS II

Access and Delivery Catheter

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not use if sterile
barrier is damaged. If damage is found, call your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to
device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse,
reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of
the device may lead to injury, illness or death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The SpyScope DS Access and Delivery Catheter and SpyScope DS Il Access
and Delivery Catheter (hereafter both referred to as SpyScope DS Catheter) are
sterile, single-use endoscopes that enable access and delivery of accessories to
targeted pancreatico-biliary anatomy and display live video when connected to a
SpyGlass DS Digital Controller.

NOTE: SpyScope DS Catheter (M00546600) is compatible with Controllers
with software revisions 2.1 and 2.2. SpyScope DS Il Catheter (M00546610) is
compatible with Controllers with software revision 2.2 only.

Features and Controls
The SpyScope DS Catheter includes the following features and controls:

* Handle—The handle enables the user to connect and operate the SpyScope DS
Catheter. The handle includes: attachment strap, articulation control knobs and lock,
working channel port, connection points for irrigation, suction and cable connector.

¢ Large articulation control knob—Rotating this knob toward the user (counter-
clockwise) causes the articulating section of the SpyScope DS Catheter to
bend up and to the left. Rotating this knob away from the user (clockwise)
bends the articulating section downward and to the right.

Small articulation control knob—Rotating this knob toward the user
(counterclockwise) bends the articulating section of the SpyScope DS
Catheter left and down. Rotating this knob away from the user (clockwise)
bends the articulating section to the right and up.

Articulation lock—Moving this locking lever in the direction of the arrow locks
both the articulation control knobs and the SpyScope DS Catheter articulating
section in the current positions. Partially activating the lock can enable increased
rotational force on the knobs for fine control of the articulating section.

Working channel port—The working channel port is the point of insertion

for accessories. The Y-port adapter (included in package) can optionally be
connected here as well, to provide a seal around accessories passing into the
working channel and/or allow for fluid injection with an accessory in place.

Attachment strap—The attachment strap fastens the SpyScope DS Catheter
to the duodenoscope handle.

Aspiration port (with flow control valve}—The aspiration port is the point of
connection for suction tubing and/or syringe and includes a white on/off flow
control valve with a luer-type fitting.

Irrigation port—The irrigation port is the point of connection for irrigation
tubing and has a luer-type connector.

Catheter cable—The catheter cable transmits light from the controller to the
distal end of the SpyScope DS Catheter and transmits video signals captured
by the SpyScope DS Catheter video sensor to the controller for image
processing and display.

Cable connector—The cable connector connects the catheter cable to the
controller. This connector includes a locking tab, which faces up during
insertion into the controller.
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Figure 1. Main features of the SpyScope™ DS Catheter

)
Symbol for

¢ irrigation

¢
1. Handle 10
2. Large articulation control knob 9
3. Small articulation control knob 14
4. Articulation lock
5. Working channel port
6. Aspiration port with flow control valve
7. lrrigation port with luer-type fitting
8. Catheter cable
9. Cable connector
10. Flexible insertion section
11. Articulation section
12. Distal end
13. Tubing/cable-clip (2) "
14. Insertion portion
15. Attachment strap 12—

* Flexible insertion section—The flexible insertion section is constructed from

a multiple-lumen tube and includes one working channel for accessories/
aspiration and two channels for injection of irrigation fluid.

¢ Articulation section—The articulation section is the section of the insertion

portion that articulates in response to movement of the articulation knobs.

o Distal end—The SpyScope DS Catheter distal end includes the egress points

for the working channel and two irrigation channels. It also includes the video
image sensor and illumination elements.

* Tubing/cable clips—The two tubing/cable clips allow the irrigation tubing

section, aspiration tubing section, and catheter cable to be snapped together
for organization. The catheter cable and irrigation tubing section can also
optionally be removed from the clip and/or repositioned along the cable.

* Insertion portion—The insertion portion includes the total insertable length

including the passive flexible insertion section, articulation section, and the
distal end.
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* Y-port adapter—Use of the Y-port adapter is optional. The Y-port adapter can be
attached to the working channel port using a luer-type fitting. When attached,
the Y-port extends the working channel to include a Tuohy-Borst connector for
accessory access, and provides an alternate injection-aspiration port that uses
the working channel for fluid delivery or aspiration (Figure 2).

Figure 2. Y-port adapter and irrigation and suction functions

The Y-port adapter
connects to the
working channel
portusing a
luer-type fitting.

Y-port adapter (use is optional)

2. lrrigation port that uses two
irrigation channels in the flexible
insertion section to deliver fluid

3. Aspiration port that uses the
working channel for aspiration

4, Alternate irrigation-aspiration port
that uses the working channel for
fluid delivery or aspiration

a. Alternate irrigation-aspiration
portincludes a cap and
luer-type fitting

5. Working channel port on the Y-port
adapter uses a Tuohy-Borst
connector for accessory access

6. SpyScope DS Catheter working
channel port with luer-type fitting

Operating Principle

The SpyScope DS Catheter works in conjunction with the SpyGlass™ DS Digital
Controller, which provides the light source and image processing for the SpyScope
DS Catheter. Physicians introduce the SpyScope DS Catheter to the procedural
site through the working channel of a duodenoscope.

The SpyScope DS Catheter consists of a handle and an insertion portion. The
handle, without the Y-port adapter attached, includes three ports:

¢ One working channel port to deliver accessories (including SpyBite™
Forceps).

* One aspiration port for optionally removing fluid through the working channel.

* One irrigation port for injecting irrigation solutions through two dedicated
irrigation channels to clear the field of view and distend the duct.

Using the Y-port adapter adds an additional port to the handle (Figure 2).



The additional port can be used as an alternative to the handle’s integrated injection
and aspiration ports. The additional port provided by the Y-port adapter enables the
use of the working channel for aspiration or injection of irrigation fluids.

The three channels and illumination-imaging elements terminate at the distal end
of the insertion portion.

Figure 3. Distal tip elements

1 2

Video imaging sensor
lllumination elements (two)
Irrigation channels (two)

P w N =

Working channel for
accessories and aspiration

Articulation Section and Working Field

The articulating section bends in four diagonal directions as controlled by the two
articulation control knobs on the handle (Figure 4).

Figure 4. Articulation and working field of the SpyScope™ DS Catheter

~~
- N

Isolating the SpyScope DS Catheter from Mains Power

To isolate the SpyScope DS Catheter from mains power, disconnect the controller
power cable from the mains power.

User Information

The SpyScope DS Catheter and these instructions are intended for use by physicians
trained in endoscopic pancreatico-biliary procedures, including endoscopic
retrograde cholangio-pancreatoscopy (ERCP).

A thorough understanding of the techniques, principles, clinical applications
and risks associated with ERCP and cholangio-pancreatoscopy procedures is
suggested before using the SpyScope DS Catheter as part of the SpyGlass™ DS and
DS Il Direct Visualization System (hereafter referred to as the SpyGlass DS System).
Contents

* SpyScope DS Access and Delivery Catheter

¢ Y-port adapter

SPECIFICATIONS
SpyScope DS Catheter specifications are summarized in Table 1.

Table 1. SpyScope DS Catheter (M00546600 & MO00546610) specifications

Specifications Value

Direction of view 0 degrees (forward viewing)

Field of view 120 degrees in air
Distal tip width 10.5F (3.5 mm)
Maximum insertion portion width 10.8 F (3.6 mm)
Working length 214 cm

Minimum accessory channel width' 1.2mm (3.6 F)

30 degrees with accessory device in

Minimum angulation range h
g g working channel

"There is no guarantee that instruments selected solely using this minimum instrument channel width will
be compatible in combination.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The SpyGlass DS and DS Il Direct Visualization System is indicated for use in diagnostic
and therapeutic applications during endoscopic procedures in the pancreatico-biliary
system including the hepatic ducts. The SpyGlass DS and DS Il Direct Visualization
System comprises two components: the SpyScope DS Access and Delivery Catheter
or SpyScope DS Il Access and Delivery Catheter, and the SpyGlass DS Digital Controller.

The SpyScope DS Access and Delivery Catheter and SpyScope DS Il Access and
Delivery Catheter are intended to provide direct visualization and to guide both optical
and accessory devices for diagnostic and therapeutic applications during endoscopic
procedures in the pancreatico-biliary system including the hepatic ducts.

The SpyGlass DS Digital Controller is intended to provide illumination and receive,
process, and output images from the SpyScope DS Access and Delivery Catheter
or SpyScope DS Il Access and Delivery Catheter for diagnostic and therapeutic
applications during endoscopic procedures in the pancreaticobiliary system including
the hepatic ducts.

CONTRAINDICATIONS
Contraindications associated with the use of this device include:

* Patients for whom ERCP is medically contraindicated.

* Contraindications specific to endoscopic pancreatico-biliary duct exploration
and cannulation.

WARNINGS

* Do not use the SpyScope DS Catheter in the presence of uncontained
flammable fluids or gases such as detergents, anesthetics, nitrous oxide (NO),
or oxygen. Doing so can result in fire and burns to the operator and patient.

¢ Do notinsert the SpyScope DS Catheter through the duodenoscope into the
duodenum without a clear endoscopic field of view. Doing so can result in
patient injury such as perforation, hemorrhage, or mucous membrane damage.

¢ Do not perform therapy when an accessory is outside the field of view or
force the distal end of the SpyScope DS Catheter against the mucosa. Doing
so can result in patient injury such as perforation, hemorrhage, or mucous
membrane damage.

* Do not use irrigation tubing without a single-use, one-way valve in place to
prevent backflow. Doing so can result in contamination of the device and/or
cause patient infection or cross-infection.

* Do notlook directly into the light emitted from the SpyScope DS Catheter.
Doing so can resultin eye injury.
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¢ The face of the cable remains hot for a period of time after disconnection from
the controller. Do not touch the face of the cable connector immediately after
removing it from the controller. Doing so can result in a skin burn.

If using the Y-port adapter, open the Y-port adapter before back-loading over
a guidewire to ensure that guidewire is not pushed further into the anatomy
resulting in perforation.

e The SpyScope™ DS Catheter is not intended to be used with RF cutting/
coagulation devices.

e WARNING: No modification of this equipment is allowed.

* Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should
be avoided because it could result in improper operation. If such use is
necessary, this equipment and the other equipment should be observed to
verify that they are operating normally.

PRECAUTIONS

e Only use the SpyScope DS Catheter in conjunction with the SpyGlass™ DS
Digital Controller. Connection to other devices may cause device or property
damage or operator injury.

* Excessive bending of the articulation portion of the SpyScope DS Catheter with
the elevator of the duodenoscope can break or kink the articulation portion. Do
not bend the articulation portion excessively with the duodenoscope elevator.

Note: If breakage or kinking of the SpyScope DS Catheter is confirmed under
X-ray, stop using the SpyScope DS Catheter immediately.

e Activating a laser or electrohydraulic lithotripsy (EHL) generator within close
proximity of the SpyScope DS Catheter distal end can damage the distal
end. Consult the directions for use of the laser or EHL manufacturer for the
appropriate distance between the laser fiber or EHL probe and the SpyScope
DS Catheter distal end. At a minimum, ensure the laser fiber or EHL probe is
extended at least 2 mm (0.08 in.) beyond the distal end before actuating the
laser or EHL.

* Disconnecting the catheter cable from the controller before removing the insertion
portion from the duodenoscope will resultin a loss of visualization. Remove the
SpyScope DS Catheter from the duodenoscope before unplugging the cable.

¢ Damaging the face of the catheter cable connector can result in no visualization
or an unexpected loss of visualization. Handle the cable with care and inspect
the face of the catheter cable connector for damage before use.

e Using a cardiac defibrillator while a SpyScope DS Catheter remainsin a
patient can damage the controller. Remove the SpyScope DS Catheter before
using the defibrillator.

e The SpyScope DS Catheter should be used with caution in patients with
previous gastric or bile duct surgery, or with ductal strictures. These
conditions may prevent passage of the SpyScope DS Catheter.

¢ Do notinsert a wet connector cable plug into the SpyGlass DS Digital
Controller as poor video performance or damage to the system may result.

e Portable RF communications equipment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm
(12 inches) to any part of the SpyGlass DS System, including cables specified
by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

e The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in
industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If itis used in a residential
environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this equipment
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might not offer adequate protection to radio-frequency communication
services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating
or re-orienting the equipment.

ADVERSE EVENTS

Possible complications include, but may not be limited to:

¢ Pancreatitis

* Perforation

e Hemorrhage

* Hematoma

* Septicemia/infection

¢ Cholangitis

¢ Allergic reaction to contrast medium

e Mucous membrane damage

CONFORMANCE TO STANDARDS

Essential Performance Statement

The SpyScope DS Catheter does not have essential performance as defined by IEC
60601-1 and |EC 60601-2-18.

HOW SUPPLIED

Device supplied sterile in a tray. Do not use if package is opened or damaged. Do not
use if labeling is incomplete or illegible.

Handling and Storage

Store in a cool, dry, dark place.

DEVICE COMPATIBILITY

The SpyScope DS Catheter is compatible with the following ancillary devices
and accessories:

¢ SpyGlass DS Digital Controller (M00546650 or M0054665B0).

e Accessory devices with a minimum working length of 230 ¢cm (90.6 in.) and
compatible with a 1.2 mm (3.6 F) working channel diameter.

e |rrigation pumps with a maximum head pressure of 40 psi (276 kPa) with a
supply line having a male luer-type connector. Review the pump directions for
use to ensure the above process limits are not exceeded and that you operate
the pump properly.

¢ Duodenoscopes with a minimum working channel diameter of 4.2 mm (0.16 in).

¢ Guidewires with a maximum 0D of 0.035in (0.9 mm).

* Y-port adapter (supplied with SpyScope DS Catheter).

OPERATING INSTRUCTIONS

The intended use environment is the operating room or endoscopy suite at a hospital.
Unpack and Inspect the SpyScope DS Catheter

Open and remove the SpyScope DS Catheter (still in its sterile packaging) from any
shipping packaging and then perform the following visual and operational checks:

1. Check the expiration date on the SpyScope DS Catheter package. Do not use the
SpyScope DS Catheter if it is beyond the expiration date.

2. Ensure the sterile packaging is intact and shows no signs of damage, holes, or
tears. If the packaging shows any type of damage, do not use the SpyScope
DS Catheter.

3. Remove the SpyScope DS Catheter from its sterile package and check it for signs
of damage. If you observe damage, do not use the SpyScope DS Catheter.



4. Inspect the entire surface of the insertion portion visually and by feeling it with
your fingertips. Examine the handle, articulation lever, working channel port, and
irrigation and aspiration ports. Ensure no components are loose or broken.

5. Visually inspect the distal end for damage including dents, protrusions, tears
and holes.

6. Rotate the articulation knobs located on the SpyScope™ DS Catheter handle and
visually confirm articulation of the articulating section while knobs are rotated.
Operation should be smooth and precise. Do not force the articulating section
into a straight or flexed position while holding the articulation lever. Doing so can
damage the control mechanism.

7. Visually examine the catheter cable for kinks or damage. Visually inspect the
cable connector for damage.

8. Ifthe Y-Port adapter will be utilized, visually inspect it and confirm that Tuohy-
Borst seal is open.

Connect the SpyScope DS Catheter Cable and Check the Image

Attach the SpyScope DS Catheter cable to the SpyGlass™ DS Digital Controller
and adjust the image following these steps:

1. Power on the controller following the instructions supplied with the controller.

2. When the monitor used with the controller displays the “cable connect
screen,” plug the SpyScope DS Catheter cable connector (locking tab facing
up) into the receptacle on the front panel of the controller (Figure 5). Push the
cable connector in until the locking tab engages.

3. Verify animage is present on the screen.

Figure 5. Inserting the cable connector into the controller receptacle

1. Catheter cable receptacle
on front panel

2. Cable connector

3. Locking tab facing up

Attaching the SpyScope DS Catheter to the Duodenoscope

1. Position the SpyScope DS Catheter so that its articulation control knobs are
aligned with the duodenoscope’s steering knobs and the handle is below the
duodenoscope’s working channel (Figure 6).

2. Use the attachment strap to secure the SpyScope DS Catheter to the

duodenoscope (Figure7). Pull the strap outward prior to wrapping in order to
stretch the strap material and ease the connection.

Figure 6. Positioning the SpyScope DS Catheter for attachment to the duodenoscope

Duodenoscope

Duodenoscope working channel
SpyScope DS Catheter

SpyScope DS Catheter working
channel port

5. Cable and irrigation/aspiration lines

H W =

Figure 7. Securing the SpyScope DS Catheter to the duodenoscope using the
attachment strap

Attach SpyScope DS
Catheter below the

working channel port
of the duodenoscope
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of duodenoscope and hook
notches in strap to the fork
on body of the SpyScope DS
Catheter

Duodenoscope

Duodenoscope working channel
Attachment strap

Notches in strap

Attachment strap fork
SpyScope DS Catheter

Attach Irrigation, Aspiration, and Y-port Adapter

1. Connect an irrigation pump to the irrigation port of the SpyScope DS Catheter
using the pump’s irrigation tubing (Figure 8) following the irrigation pump
Directions for Use.

Note: Do not use irrigation tubing without a single-use, one-way valve in place
to prevent backflow. Doing so can result in contamination of the device and/or
cause patient infection or cross-infection.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AP), DFU, MB, SpyScope DS, Global, 50746089-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AP), DFU, MB, SpyScope DS, Global, 50746089-01B

2. If desired, connect a suction source to the SpyScope™ DS Catheter aspiration
port. The stopcock can be used to manage suction flow.

3. If desired, attach the Y-port adapter to the SpyScope DS Catheter working
channel port. To use the Y-port adapter injection/aspiration port, remove the
port cap and connect your injection/suction source to the port using a luer-
type fitting. To use the Y-port adapter’s access port, open the Tuohy-Borst
valve by turning counter-clockwise and insert the accessory in the port.

Figure 8. Irrigation and aspiration ports

1. lrrigation port
2. Aspiration port

Inserting and positioning the SpyScope DS Catheter

The SpyScope DS Catheter may be inserted into the working channel of the
duodenoscope with or without a biopsy cap attached and with or without a
guidewire used through the SpyScope DS Catheter working channel.

Note: If inserting SpyScope DS Catheter through a biopsy cap, ensure the biopsy
cap has a large enough opening to accommodate the SpyScope DS Catheter
flexible insertion section, otherwise puncture the biopsy cap as necessary to
create such an opening.

Note: The SpyScope DS Catheter is compatible with guidewires with a maximum
outer diameter of 0.9 mm (0.035 in).

1. Insert the SpyScope DS Catheter into the duodenoscope.
a. If using a non-guidewire approach:

i. Insert the distal end of the SpyScope DS Catheter into the working
channel of a duodenoscope using short strokes (2 to 3 centimeters).

Note: If using a non-guidewire approach, consider pre-loading a device (e.g. biopsy
forceps) in the SpyScope DS Catheter prior to inserting the SpyScope DS Catheter
into the working channel of the duodenoscope.

b. If using a guidewire approach:

i. Leave a cannulated guidewire in the duodenoscope working channel
and remove other accessories (tome, cannula, etc.).

ii. Back-load the guidewire into the distal tip of the SpyScope DS Catheter
working channel. If using Y-port adapter ensure it is in the open position
and turn off the light source on controller if necessary to better see the
working channel at the distal end of the SpyScope DS Catheter.

2. Advance the SpyScope DS Catheter down to the elevator of the duodenoscope.

3. Apply irrigation to flush the SpyScope DS Catheter irrigation channels with
saline until consistent flow is achieved. This will minimize air bubbles when
later irrigating in the target duct.
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4. Advance the SpyScope DS Catheter through the elevator section of the
duodenoscope, lowering the elevator on the duodenoscope as needed.

Note: Minimize use of the elevator of the duodenoscope when the light blue
flexible portion of the SpyScope DS Catheter is at the elevator.

5. Insert the distal tip of the SpyScope DS Catheter into the papilla and enter the
ampulla of Vater. This may be achieved by using the articulation control knobs
of the duodenoscope and SpyScope DS Catheter. If desired, partially lock the
articulation control knobs of the SpyScope DS Catheter.

Note: A previous sphincterotomy may be required in order to advance the
SpyScope DS Catheter into the papilla.

6. If required, adjust the image brightness as necessary to obtain the best image.
(See the SpyGlass™ DS Digital Controller directions for use to learn more
about adjusting image brightness).

7. To help clear the field of view throughout the procedure, apply irrigation as
needed. If desired, apply suction in addition to irrigation. To apply suction,
remove any accessories from the working channel, attach a suction source to
the aspiration port, open the aspiration valve and cover the working channel
(either with a finger or by tightening the Tuohy-Borst on the Y-port adapter).
Flush the aspiration port following suction, as needed.

8. Continue to advance the SpyScope DS Catheter through the pancreaticobiliary
system towards the target site. This may be achieved by raising and lowering
the duodenoscope elevator while simultaneously advancing the SpyScope DS
Catheter and using the articulation control knobs of the SpyScope DS Catheter. If
desired, partially lock the articulation control knobs.

9. Once the SpyScope DS Catheter is in the desired position, lock the articulating
section using the articulation lock as needed.

10. If using a guidewire approach, remove the guidewire from the SpyScope DS
Catheter working channel as appropriate to enhance steering control.

11. Contrast media may be injected through the working channel of the SpyScope
DS Catheter to allow for fluoroscopic visualization. Ensure that the aspiration
connection valve is in the closed (perpendicular) position prior to injecting
through the working channel.

Note: The working channel of the SpyScope DS Catheter should be flushed with
saline after the use of contrast media. If the channel is not flushed, accessory
devices may not pass through the channel and tip articulation may be reduced.

Inserting an Accessory into the SpyScope DS Catheter

1. Prepare an accessory for use following the instructions provided with the
accessory.

2. While observing the live video and controlling the SpyScope DS Catheter,
insert the accessory into the SpyScope DS Catheter working channel using the
working channel port. If using the Y-port adapter, open the Tuohy-Borst valve at
the access port and insert the accessory into the access port.

3. Advance the accessory slowly, observing under fluoroscopy as necessary
and via live video image for initial entry of the accessory into the field of view
atthe 6 o’clock position.

4. When the accessory emerges from the distal end of the SpyScope DS Catheter,
direct the distal end of the accessory to the desired location to perform the
desired technique.



5. When using an EHL probe, image degradation or loss may occur during probe
activation. If the image is lost, disconnect then reconnect the SpyScope™ DS
Catheter cable connector from the controller.

Note: If resistance is observed when advancing accessories through the
SpyScope DS Catheter: (1) ensure the duodenoscope elevator is lowered, (2)
ensure the articulation lock on the SpyScope DS Catheter is disengaged and
knobs are in the home position so that the distal end of the SpyScope DS Catheter
is in its straight, default position, and (3) ensure the accessory is in the proper
configuration for passage through the SpyScope DS Catheter (e.g. a SpyBite™
Forceps is closed or the accessory flexible portions are not articulated).

Note: If resistance is still encountered, carefully pull the SpyScope DS Catheter
back and then slowly advance the accessory device. The SpyScope DS Catheter
may then be moved forward, advancing the accessory device past the point of
resistance within the SpyScope DS Catheter.

Removing an Accessory from the SpyScope DS Catheter

1. While observing the live video, withdraw the accessory into the distal end of
the SpyScope DS Catheter. If using the Y-port adapter, unlock the Tuohy-Borst
seal before withdrawing.

2. Slowly withdraw the accessory from the SpyScope DS Catheter. If you feel
resistance, investigate the source of the resistance before continuing to withdraw
the accessory.

3. Removal and exchange of accessories is throughout the course of the procedure.
Removing the SpyScope DS Catheter from the Duodenoscope
Follow these steps to remove the SpyScope DS Catheter from the duodenoscope:

1. Ensure the articulation lock is released and the articulation control knobs are
returned to the home position to prevent tissue trauma.

2. Remove the accessory from the SpyScope DS Catheter.
3. Pull the SpyScope DS Catheter back into the duodenoscope.

4. Press the illumination mode button on the front of the SpyGlass™ DS Digital
Controller to turn off the LEDs.

5. Withdraw the SpyScope DS Catheter flexible portion from the duodenoscope.

6. Detach the SpyScope DS Catheter handle from the duodenoscope by
releasing the attachment strap.

7. Disconnect irrigation tubing and suction tubing (if necessary) from the
SpyScope DS Catheter.

8. Depress the locking tab on the catheter cable connector and simultaneously
pull the connector outward to release the cable.

9. Dispose of the SpyScope DS Catheter per standard biohazard hospital protocol.
(See “Disposal of the SpyScope DS Catheter and Packing Materials” below).

Safely Terminating the Operation of the SpyScope DS Catheter During a Procedure

Follow these steps to terminate the operation of the SpyScope DS Catheter during
a procedure:

1. Remove any accessory and the SpyScope DS Catheter from the patient.

2. Disconnect the catheter cable from the front of the controller by pushing
down on the cable connector locking tab and pulling it out of the receptacle.

3. Power down the controller by pressing the Power button. The power button
indicator light shuts off indicating power has been cut to the controller.

Disposal of the SpyScope DS Catheter and Packing Materials
Dispose of the SpyScope DS Catheter per standard biohazard hospital protocol.

Dispose of the packaging materials following the relevant regulations and laws
in your country.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care has been
used in the design and manufacture of this instrument. This warranty is in lieu
of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
express or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited
to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular purpose.
Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond BSC's control directly affect the instrument and the results
obtained from its use. BSC's obligation under this warranty is limited to the repair
or replacement of this instrument and BSC shall not be liable for any incidental
or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the
use of this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any other person to
assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with
this instrument. BSC assumes no liability with respect to instruments reused,
reprocessed or resterilized and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose,
with respect to such instruments.
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SpyScope " DS
SpyScope DS II

Catéter de acceso e introductor

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos s6lo permiten la venta de
este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de
Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en
lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del
dispositivo y/o causar infeccién o infeccion cruzada al paciente, que incluye,
entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte
del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los catéteres de acceso e introductor SpyScope DS y SpyScope DS Il (en
adelante, ambos denominados catéter SpyScope DS) son endoscopios estériles,
de un solo uso, que permiten introducir e implantar accesorios en la anatomia
pancreatobiliar en tratamiento y transmiten video en vivo si se conectan a un
controlador digital SpyGlass DS.

NOTA. El catéter SpyScope DS (M00546600) es compatible con controladores
con revisiones 2.1y 2.2 del software. El catéter SpyScope DS Il (M00546610) es
compatible con controladores solamente con revision 2.2 del software.

Controles y funciones

El catéter SpyScope DS incluye los siguientes controles y funciones:

* Mango: a través del mango el usuario puede conectar y manipular el catéter
SpyScope DS. El mango incluye los siguientes elementos: correa de sujecion,

bloqueo y perillas de control de la articulacion, puerto del canal de trabajo,
puntos de conexion para irrigacion, aspiracion y conector del cable.

Perilla de control de la articulacion grande: al girar esta perilla hacia el
usuario (en sentido contrario a las agujas del reloj), la seccion articulada del
catéter SpyScope DS se dobla hacia arriba y hacia la izquierda. Al girar esta
perilla hacia el lado contrario al usuario (en el sentido de las agujas del reloj),
la seccion articulada se dobla hacia abajo y hacia la derecha.

Perilla de control de la articulacion pequeiia: al girar esta perilla hacia el
usuario (en sentido contrario a las agujas del reloj), la seccion articulada del
catéter SpyScope DS se dobla hacia la izquierda y hacia abajo. Al girar esta
perilla hacia el lado contrario al usuario (en el sentido de las agujas del reloj),
la seccion articulada se dobla hacia la derecha y hacia arriba.

Bloqueo de la articulacion: al mover esta palanca en la direccion que indica
la flecha, se bloquean las dos perillas de control de la articulaciény la
seccion articulada del catéter SpyScope DS en las posiciones que tengan
en ese momento. Si el bloqueo se activa parcialmente, aumenta la fuerza
rotacional de las perillas para lograr un control preciso de la seccion de
articulacion.

Puerto del canal de trabajo: el puerto del canal de trabajo es el punto de
insercion de los accesorios. El adaptador para puerto Y (incluido en el
envase) también puede conectarse a este puerto a fin de crear un sello
alrededor de los accesorios que penetran en el canal de trabajo y/o de
permitir la inyeccion de liquidos con un accesorio colocado.

Correa de sujecion: la correa de sujecion asegura el catéter SpyScope DS al
mango del duodenoscopio.

Puerto de aspiracion (con valvula de control de flujo). el puerto de aspiracion
es el punto de conexidn de los tubos de aspiracion o la jeringa e incluye una
vélvula de control de flujo de color blanco con conector tipo luer que puede
activarse y desactivarse.

Puerto de irrigacion: el puerto de irrigacion es el punto de conexion de los
tubos de irrigacion y cuenta con un conector tipo luer.

Cable del catéter. el cable del catéter transmite la luz del controlador al
extremo distal del catéter SpyScope DSy envia las sefiales de video que
capta el sensor de video del catéter SpyScope DS al controlador para poder
procesary visualizar las imagenes.

Conector del cable: el conector del cable une el cable del catéter al
controlador. Este conector incluye una lengiieta de blogueo, orientada hacia
arriba durante la insercion en el controlador.
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Figura 1. Caracteristicas principales del catéter SpyScope™ DS
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2. Perilla de control de la articulacion grande 9

3. Perilla de control de la articulacion pequefia 14

4. Bloqueo de la articulacion

5. Puerto del canal de trabajo

6. Puerto de aspiracién con véalvula de control
de flujo

7. Puerto de irrigacion con conector tipo luer

8. Cable del catéter

9. Conector del cable

10. Seccidn insertable flexible

11. Seccién articulable

12. Extremo distal

13. Pinza para tubos o cables (2)

14. Pieza insertable 11

15. Correa de sujecion

12—

e Seccion insertable flexible: |a seccion insertable flexible consta de un tubo

de varios limenes e incluye un canal de trabajo para accesorios/aspiraciény
dos canales para inyectar liquidos de irrigacion.

* Seccion articulable: 1a seccion articulable es la seccion de la pieza insertable

que se mueve al girar las perillas de articulacion.

o Extremo distal. el extremo distal del catéter SpyScope DS incluye los puntos

de salida para el canal de trabajo y dos canales de irrigacion. También incluye
los elementos de iluminacion y el sensor de video.

* Pinzas de tubos o cables: las dos pinzas de tubos o cables permiten juntar la

seccion de tubos de irrigacién, la seccion de tubos de aspiracion y el cable
del catéter, para su organizacion. El cable del catéter y la seccion de tubos
de irrigacion también pueden extraerse de la pinza o volver a colocarse a lo
largo del cable.

Black (K) AE <5.0

* Pieza insertable: |a pieza insertable comprende la longitud total de la seccion
que puede insertarse, incluida la seccion insertable flexible pasiva, la seccion
articulable y el extremo distal.

* Adaptador para puerto Y: el uso del adaptador para puerto Y es opcional.
El adaptador para puerto Y puede acoplarse al puerto del canal de trabajo con
un conector tipo luer. Cuando se acopla, el puerto Y amplia el canal de trabajo
para incluir un conector Tuohy-Borst de acceso a los accesorios y ofrece un
puerto de inyeccion y aspiracion alternativo que utiliza el canal de trabajo
para inyectar o aspirar liquidos (Figura 2).

Figura 2. Adaptador para puerto Y y funci de irrigacion y su

El adaptador para
puerto Y se acopla al

& puerto del canal de
P trabajo con un conector
\

tipo luer.

. Adaptador para puerto Y (opcional)

2. Puerto de irrigacion que utiliza dos canales
de irrigacion en la seccion insertable
flexible para inyectar liquidos

3. Puerto de aspiracion que utiliza el canal de
trabajo para la aspiracion

4. Puerto alternativo de irrigacion y
aspiracion que utiliza el canal de trabajo
para aspirar o inyectar liquidos
a. Puerto alternativo de irrigacién

y aspiracion que incluye una tapa
y un conector tipo luer

5. El puerto del canal de trabajo del
adaptador del puerto en Y utiliza un
conector Tuohy-Borst para el acceso de
los accesorios

6. Puerto del canal de trabajo del catéter
SpyScope DS con conector tipo luer

Principio de funcionamiento

El catéter SpyScope DS funciona junto con el controlador digital SpyGlass™ DS,
que sirve como fuente de luzy procesador de imagenes para el catéter SpyScope DS.
Los médicos introducen el catéter SpyScope DS hasta el lugar de la intervencion
a través del canal de trabajo de un duodenoscopio.

El catéter SpyScope DS estd compuesto por un mango y una pieza insertable.
El mango, sin el adaptador para puerto Y, incluye tres puertos:
¢ Un puerto de canal de trabajo para introducir accesorios (incluidas pinzas
SpyBite™).
e Un puerto de aspiracion para extraer opcionalmente liquidos a través del
canal de trabajo.



¢ Un puerto de irrigacion para inyectar soluciones de irrigacion a través de
dos canales exclusivos para este fin con el objeto de despejar el campo de
vision y dilatar el conducto.

El uso del adaptador para puerto Y afiade un puerto adicional al mango (Figura 2).

El puerto adicional puede utilizarse como alternativa a los puertos de inyecciény
aspiracion integrados en el mango. El puerto adicional aportado por el adaptador
para puerto Y permite aspirar o inyectar liquidos de irrigacion a través del canal
de trabajo.

Los tres canales y los elementos de iluminacion y toma de imégenes terminan en
el extremo distal de la pieza insertable.

Figura 3. Elementos de la punta distal

Contenido
o (atéter de acceso e introductor SpyScope DS
¢ Adaptador para puerto Y
ESPECIFICACIONES
Las especificaciones del catéter SpyScope DS se resumen en la Tabla 1.
Tabla 1. Especificaciones del catéter SpyScope DS (M00546600 y M00546610)

Especificaciones

Valor

Direccion de la vista 0 grados (vision frontal)

Campo de vision 120 grados en aire

Sensor de imagen de video
Elementos de iluminacion (dos)
Canales de irrigacion (dos)

Canal de trabajo para accesorios y
aspiracion

L =

Seccion articulable y campo de trabajo

La seccion articulable se dobla en cuatro direcciones diagonales gobernadas con
las dos perillas de control de la articulacion incluidas en el mango (Figura 4).

Figura 4. Articulacion y campo de trabajo del catéter SpyScope™ DS

-~
-~

Aislamiento del catéter SpyScope DS de la red eléctrica

Para aislar el catéter SpyScope DS de la red eléctrica, desconecte de la misma el
cable de alimentacion del controlador.

Informacion sobre los usuarios

El uso del catéter SpyScope DS y estas instrucciones se reservan a médicos
debidamente formados en intervenciones pancreatobiliares endoscoépicas,
incluida la colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE).

Antes de utilizar el catéter SpyScope DS con los sistemas de visualizacion directa
SpyGlass™ DS y DS Il (en lo sucesivo denominados “sistema SpyGlass DS”),
es necesario comprender a fondo las técnicas, los principios, las aplicaciones
clinicas y los riesgos asociados a la CPRE y a las intervenciones mediante
colangiopancreatografia.

Anchura de la punta distal 10,5 F (3,5 mm)
Anchura maxima de la pieza insertable | 10,8 F (3,6 mm)
Longitud de trabajo 214 cm
Anchura minima del canal auxiliar’ 1,2mm (36 F)

30 grados con dispositivo accesorio en el

Intervalo minimo de angulacion .
canal de trabajo

"No se garantiza la compatibilidad de los instrumentos seleccionados Gnicamente utilizando esta anchura
minima del canal de instrumentos.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

Los sistemas de visualizacion directa SpyGlass DS y DS Il estan indicados para su
uso en aplicaciones diagndsticas y terapéuticas en procedimientos endoscopicos
del sistema pancreatobiliar, incluidos los conductos hepéticos. Los sistemas de
visualizacion directa SpyGlass DS y DS Il constan de dos componentes: el catéter
de acceso e introductor SpyScope DS o el catéter de acceso e introductor
SpyScope DS Il y el controlador digital SpyGlass DS.

Los catéteres de acceso e introductores SpyScope DS y SpyScope DS Il estan
ideados para ofrecer una visualizacion directa y guiar dispositivos 6pticos
y accesorios en aplicaciones diagnésticas y terapéuticas durante intervenciones
endoscopicas en el sistema pancreatobiliar, incluidos los conductos hepaticos.

El controlador digital SpyGlass DS esté disefiado para iluminary recibir, procesary
ofrecer imagenes de salida de los catéteres de acceso e introductores SpyScope
DS o SpyScope DS Il enaplicaciones diagndsticas y terapéuticas enintervenciones
endoscopicas en el sistema pancreatobiliar, incluidos los conductos hepaticos.

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones asociadas al uso de este dispositivo figuran las
siguientes:

¢ Pacientes para los que estan contraindicadas las intervenciones mediante CPRE.

» Contraindicaciones especificas de la canulacion y exploracion
pancreatobiliar endoscopica.

ADVERTENCIAS

* No utilice el catéter SpyScope DS en presencia de gases o liquidos
inflamables no contenidos, como detergentes, anestésicos, 6xido de
nitrdgeno (ON) u oxigeno. Podrian producirse incendios y causarse
quemaduras al usuario y al paciente.

¢ Nointroduzca el catéter SpyScope DS en el duodeno a través del
duodenoscopio si no existe un campo de visualizacién endoscépico claro.
Pueden producirse lesiones en el paciente, como perforaciones, hemorragias
o dafios de la membrana mucosa.
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No realice el tratamiento si uno de los accesorios se encuentra fuera del
campo de vision ni fuerce el extremo distal del catéter SpyScope™ DS contra
la mucosa. Pueden producirse lesiones en el paciente, como perforaciones,
hemorragias o dafios de la membrana mucosa.

No utilice tubos de irrigacion sin colocar antes una vélvula de una via

y un solo uso para impedir el reflujo. De lo contrario, puede producirse
contaminacion del dispositivo y/o causarse infeccién o infeccion cruzada al
paciente.

No mire directamente hacia la luz que emite el catéter SpyScope DS. Pueden
producirse lesiones oculares.

La superficie del cable permaneceré caliente durante un tiempo tras

su desconexion del controlador. No toque la superficie del conector del
cable inmediatamente después de desconectarlo del controlador. Podrian
producirse quemaduras.

Si utiliza el adaptador para puerto Y, dbralo antes de cargarlo por detrés de

la guia a fin de que esta no pueda seguir introduciéndose en el cuerpo del
paciente y causar perforaciones.

El catéter SpyScope DS no debera utilizarse con dispositivos de corte o
coagulacion por RF.

ADVERTENCIA: no se permite realizar ninguna modificacion en el equipo.
Debe evitarse el uso de este equipo en posicion adyacente o apilada en
relacion con otro equipo porque podria dar como resultado un funcionamiento
incorrecto. Si es necesario utilizarlo de esta manera, se deben observar este
equipo y el otro para comprobar que funcionan con normalidad.

PRECAUCIONES

El catéter SpyScope DS solo debe utilizarse junto con el controlador digital
SpyGlass™ DS. La conexién con otros dispositivos puede provocar dafios en
el dispositivo o la propiedad, o lesiones en el usuario.

Doblar excesivamente la pieza articulable del catéter SpyScope DS con el
elevador del duodenoscopio puede romperla o deformarla. No doble la pieza
articulable en exceso con el elevador del duodenoscopio.

Nota. Si con los rayos X se confirma que el catéter SpyScope DS se ha roto
o deformado, deje de utilizarlo inmediatamente.

La activacion de un generador de litotricia electrohidraulica (LEH) o laser muy
cerca del extremo distal del catéter SpyScope DS puede dafiar el extremo
distal. Para la distancia correcta entre la fibra de |aser o la sonda de LEH y el
extremo distal del catéter SpyScope DS, consulte las instrucciones de uso del
fabricante del Iaser o LEH. Como minimo, asegurese de que la fibra de laser

o la sonda de LEH rebasen el extremo distal un minimo de 2 mm (0,08 in.) antes
de activar el laser o LEH.

Sise desconecta el cable del catéter del controlador antes de extraer la pieza
insertable del duodenoscopio, puede producirse una pérdida de visualizacion.
Extraiga el catéter SpyScope DS del duodenoscopio antes de desconectar

el cable.

Si se dafia la superficie del conector del cable del catéter, es posible que no
haya visualizacién o que esta se pierda inesperadamente. Manipule el cable
con cuidado y, antes de utilizarlo, inspeccione la superficie del conector del
cable del catéter en busca de dafios.

El uso de un desfibrilador cardiaco mientras el catéter SpyScope DS

permanece en el interior de un paciente puede dafiar el controlador. Extraiga
el catéter SpyScope DS antes de utilizar el desfibrilador.
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El catéter SpyScope DS se debe utilizar con precaucion en pacientes con
historial previo de cirugia gastrica o de vias biliares, o con estenosis ductales.
Estas situaciones pueden impedir el paso del catéter SpyScope DS.

No inserte un enchufe del cable de conexion himedo en el controlador digital
SpyGlass DS, ya que puede reducirse el rendimiento del video o dafiarse el
sistema.

El equipo portatil de comunicacion por RF (incluidos periféricos tales como
cables de antena y antenas externas) no se debe utilizarse a una distancia de
ninguna pieza del sistema SpyGlass DS, incluidos los cables especificados
por el fabricante, que sea inferior a 30 cm (12 pulgadas). De lo contrario,
podria mermarse el rendimiento del equipo.

Las caracteristicas de las EMISIONES de este equipo permiten que sea
adecuado para usar en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si
se utiliza en un entorno residencial (donde normalmente se requiere CISPR
11 clase B), es posible que este equipo no ofrezca la proteccion adecuada

a los servicios de comunicacion de radiofrecuencia. El usuario deberia tomar
medidas atenuantes, como reubicar o cambiar la orientacion del equipo.

EPISODIOS ADVERSO0S
Entre otras complicaciones, pueden producirse las siguientes:

Pancreatitis

Perforacion

Hemorragia

Hematoma

Septicemia/infeccion

Colangitis

Reaccion alérgica al medio de contraste
Dafios de la membrana mucosa

CONFORMIDAD NORMATIVA
Declaracion de funcionamiento esencial

El catéter SpyScope DS carece del funcionamiento esencial definido en las
normas |EC 60601-1 e IEC 60601-2-18.
PRESENTACION

El dispositivo se suministra estéril en una bandeja. No utilizar si el envase esté
abierto o dafiado. No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacién y almacenamiento
Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

El catéter SpyScope DS es compatible con los siguientes accesorios y dispositivos
auxiliares:

Controlador digital SpyGlass DS (M00546650 o M0054665B0).

Dispositivos accesorios con una longitud de trabajo minima de 230 cm (90,6 in)
y compatibles con un diametro del canal de trabajo de 1,2 mm (3,6 F).

Bombas de irrigacion con una presion maxima del cabezal de 40 psi (276 kPa)
provistas de un conducto de suministro con un conector tipo luer macho. Revise
las instrucciones de uso de la bomba para asegurarse de que se respetan los
limites arriba indicados y de que manipula la homba correctamente.

Duodenoscopios con un didmetro minimo de canal de trabajo de 4,2 mm
(0,16 in).



¢ Guias con un didmetro exterior maximo de 0,035 in (0,9 mm). Acoplamiento del catéter SpyScope DS al duodenoscopio
e Adaptador para puerto Y (se suministra con el catéter SpyScope™ DS). 1. Coloque el catéter SpyScope DS de forma que las perillas de control

INSTRUCCIONES DE USO de la articulacion se encuentren alineadas con las perillas de direccion

del duodenoscopio y el mango quede debajo del canal de trabajo del
El entorno de uso previsto es el quiréfano o la sala de endoscopia de un hospital. duodenoscopio (Figura 6).

Desembalaje e inspeccion del catéter SpyScope DS 2. Utilice la correa de sujecion para asegurar el catéter SpyScope DS al

Abra y extraiga el catéter SpyScope DS (todavia en el envase estéril) del envase d”°de"93°‘|’p'°f“:'9|l_”a 7|)- Tire dglla correa hacia afuera antes de ajustarla
de envio y, a continuacion, lleve a cabo las siguientes comprobaciones visuales para estirarla y facilitar fa conexion.
y de funcionamiento:

1. Compruebe la fecha de caducidad en el envase del catéter SpyScope DS.
No utilice el catéter SpyScope DS después de la fecha de caducidad.

2. Asegurese de que el envase estéril permanece inalterado y de que no
presenta ningln dafio, perforacion o desgarro. Si el envase esta dafiado, no
utilice el catéter SpyScope DS.

3. Extraiga el catéter SpyScope DS del envase estéril y reviselo en busca de
dafios. Si detecta algtn dafio, no utilice el catéter SpyScope DS.

4. Inspeccione la superficie de la pieza insertable visualmente y palpandola con 3
la yema de los dedos. Examine el mango, la palanca de articulacion, el puerto
del canal de trabajo y los puertos de irrigacion y aspiracion. Asegurese de
que los componentes no estan flojos ni dafiados.

5. Inspeccione visualmente el extremo distal en busca de dafios, entre los que
se incluyen abolladuras, protuberancias, desgarros y orificios.

6. Gire las perillas de articulacion ubicadas en el mango del catéter SpyScope DS 5
y confirme visualmente la articulacién de la seccién articulable mientras se
giran las perillas. Deben funcionar de forma suave y precisa. No fuerce la
seccion articulable para que adopte una posicion recta o flexionada mientras
sujeta la palanca de articulacion. Podria dafiar el mecanismo de control.

7. Examine visualmente el cable del catéter en busca de pliegues o dafios.
Inspeccione visualmente el conector del cable para asegurarse de que no se
han producido dafios.

8. Siva a utilizar el adaptador para puerto Y, examinelo visualmente y aseglrese
de que el sello Tuohy-Borst esta abierto.

Figura 6. Colocacion del catéter SpyScope DS para acoplarlo al duodenoscopio

Duodenoscopio
Canal de trabajo del duodenoscopio
Catéter SpyScope DS

Puerto del canal de trabajo del catéter
SpyScope DS
5. Cabley conductos de irrigacion/aspiracion

E

Conexion del cable del catéter SpyScope DS y comprobacion de la imagen
Conecte el cable del catéter SpyScope DS al controlador digital SpyGlass™ DSy
siga estos pasos para ajustar la imagen:

1. Active el controlador segun las instrucciones suministradas con el mismo.

2. Cuando el monitor utilizado con el controlador muestre la “pantalla de
conexion del cable”, enchufe el conector del cable del catéter SpyScope DS
(lenglieta de bloqueo hacia arriba) en el receptaculo del panel delantero del
controlador (Figura 5). Empuje el conector del cable hasta que se active la
lengiieta de bloqueo.

3. Compruebe que la pantalla muestre alguna imagen.

Acople el catéter SpyScope DS debajo
del puerto de canal de trabajo del
duodenoscopio

Coloque la correa alrededor del
cuerpo de duodenoscopio y ajuste los
enganches de la correa a la horquilla
del cuerpo del catéter SpyScope DS
Figura 5. Insercion del conector de cable en el receptaculo del controlador

Duodenoscopio

Canal de trabajo del duodenoscopio
Correa de sujecion

Muescas de la correa

Horquilla de la correa de sujecion
Catéter SpyScope DS

Receptéaculo del cable del
catéter en el panel delantero

Conector del cable

Lengiieta de bloqueo hacia
arriba
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Acoplamiento de la irrigacion, la aspiracion y el adaptador para puerto Y

1. Conecte una bomba de irrigacion al puerto de irrigacion del catéter
SpyScope™ DS con el tubo de irrigacion de la bomba (Figura 8) de acuerdo
con las instrucciones de uso de la homba de irrigacion.

Nota. No utilice tubos de irrigacion sin colocar antes una vélvula de una via y un
solo uso para impedir el reflujo. De lo contrario, puede producirse contaminacion
del dispositivo y/o causarse infeccion o infeccion cruzada al paciente.

2. Silo desea, puede conectar una fuente de aspiracion al puerto de aspiracion
del catéter SpyScope DS. La llave de paso puede utilizarse para controlar el
flujo de aspiracion.

3. Silo desea, acople el adaptador para puerto Y al puerto del canal de trabajo
del catéter SpyScope DS. Para utilizar el puerto de inyeccion/aspiracion
del adaptador de puerto Y, retire la tapa del puerto y conecte su fuente de
inyeccion/aspiracion al puerto con un acoplamiento tipo luer. Si desea utilizar
el puerto de acceso del adaptador para puerto Y, abra la véalvula Tuohy-Borst
girandola en sentido contrario a las agujas del reloj e inserte el accesorio en
el puerto.

Figura 8. Puertos de irrigacion y aspiracion

1. Puerto de irrigacion
2. Puerto de aspiracion

Insercion y colocacion del catéter SpyScope DS

El catéter SpyScope DS puede insertarse en el canal de trabajo del duodenoscopio
con o sin acoplamiento de una tapa de hiopsiay con o sin uso de una guia a través
del canal de trabajo del catéter SpyScope DS.

Nota. Si va a insertar el catéter SpyScope DS a través de una tapa de biopsia,
asegurese de que la tapa de biopsia tenga una abertura suficiente para la
seccion insertable flexible del catéter SpyScope DS; en caso contrario, perfore
la tapa de hiopsia seglin sea necesario para crear dicha abertura.

Nota. El catéter SpyScope DS es compatible con guias que tengan un didmetro
exterior maximo de 0,9 mm (0,035 in).

1. Inserte el catéter SpyScope DS en el duodenoscopio.
a. Sirealiza la insercion sin guias:

i. Inserte el extremo distal del catéter SpyScope DS en el canal de trabajo
de un duodenoscopio con avances cortos (entre 2y 3 centimetros).

Nota. Si utiliza una insercion sin guias, considere la opcion de precargar un
dispositivo (por ejemplo, pinzas para biopsia) en el catéter SpyScope DS antes
de insertarlo en el canal de trabajo del duodenoscopio.

Black (K) AE <5.0

b. Sirealiza la insercion con guias:

i. Deje una guia canulada en el canal de trabajo del duodenoscopio y
extraiga los demas accesorios (instrumento, canula, etc.).

ii. Cargue por detras la guia en la punta distal del canal de trabajo del
catéter SpyScope DS. Si utiliza el adaptador de puerto Y, aseglrese
de que se encuentra en la posicion abierta y, si es necesario,
desconecte la fuente de luz del controlador para visualizar con mayor
claridad el extremo distal del catéter SpyScope DS.

2. Haga avanzar el catéter SpyScope DS hasta el elevador del duodenoscopio.

3. Aplique la irrigacion para enjuagar los canales de irrigacion del catéter
SpyScope DS con solucién salina hasta que alcancen un flujo constante.
De esta forma se minimizaran las burbujas de aire al irrigar después el
conducto en tratamiento.

4. Haga avanzar el catéter SpyScope DS a través de la seccion del elevador del
duodenoscopio, bajando el elevador del duodenoscopio seglin sea necesario.

Nota. Minimice el uso del elevador del duodenoscopio cuando la pieza flexible
azul claro del catéter SpyScope DS se encuentre en el elevador.

5. Inserte la punta distal del catéter SpyScope DS en la papila e introddzcala en
la ampolla de Vater. Esto puede conseguirse utilizando las perillas de control
de la articulacién del duodenoscopio y el catéter SpyScope DS. Silo desea,
bloquee parcialmente las perillas de control de la articulacion del catéter
SpyScope DS.

Nota. Quizé sea necesaria una esfinterotomia previa para introducir el catéter
SpyScope DS en la papila.

6. Siesnecesario, ajuste el brillo de la imagen para obtener una visualizacién
Optima (consulte el ajuste del brillo de la imagen en las instrucciones de uso
del controlador digital SpyGlass™ DS).

7. Para despejar el campo de vision durante la intervencion, irrigue segln sea
necesario. Si lo desea, aplique aspiracion ademas de irrigacion. Para aplicar
aspiracion, extraiga los accesorios del canal de trabajo, ajuste una fuente
de aspiracion al puerto de aspiracion, abra la valvula de aspiraciény cubra
el canal de trabajo (con un dedo o apretando el conector Tuohy-Borst del
adaptador para puerto Y). Irrigue el puerto de aspiracion tras esta operacion
segln sea necesario.

8. Contintie haciendo avanzar el catéter SpyScope DS a través del sistema
pancreatobiliar hacia el lugar de la intervencion. Esto puede lograrse
subiendo y bajando el elevador del duodenoscopio mientras se hace avanzar
el catéter SpyScope DSy se utilizan las perillas de control de la articulacion
del catéter SpyScope DS. Silo desea, bloquee parcialmente las perillas de
control de la articulacion.

9. Unavez colocado el catéter SpyScope DS en la posicion deseada, inmovilice
la seccion articulada con el bloqueo de la articulacion segin sea necesario.

10.Si utiliza una guia, extraigala del canal de trabajo del catéter SpyScope DS
seglin sea necesario para mejorar el control de la direccion.

11.Se puede inyectar el medio de contraste a través del canal de trabajo del
catéter SpyScope DS para permitir la visualizacion fluoroscopica. Asegurese
de que la valvula de conexion de aspiracion se encuentra en posicion cerrada
(perpendicular) antes de realizar la inyeccion a través del canal de trabajo.



Nota. El canal de trabajo del catéter SpyScope™ DS deberia irrigarse con suero
salino tras el uso del medio de contraste. Si el canal no se irriga, es posible que
los dispositivos accesorios no atraviesen el canal y la articulacion de la punta
puede verse reducida.

Insercion de un accesorio en el catéter SpyScope DS
1. Prepare un accesorio de acuerdo con las instrucciones de uso del mismo.

2. Al mismo tiempo que observa el video en vivo y controla el catéter SpyScope
DS, inserte el accesorio en el canal de trabajo del catéter SpyScope DS a
través del puerto del canal de trabajo. Si utiliza el adaptador para puerto Y,
abra la valvula Tuohy-Borst al puerto de acceso e inserte el accesorio en el
puerto de acceso.

3. Haga avanzar el accesorio lentamente mientras lo observa, segin sea
necesario, mediante fluoroscopia y a través de la imagen de video en vivo
para introducir el accesorio en el campo de vision desde la posicion de las
seis en punto.

4. Cuando el accesorio salga del extremo distal del catéter SpyScope DS, dirija
el extremo distal del accesorio hacia el lugar deseado para llevar a cabo la
técnica pertinente.

5. Si se utiliza una sonda de LEH, puede producirse degradacion o pérdida de la
imagen durante la activacion de la sonda. Si se pierde la imagen, desconecte
y vuelva a conectar el conector del cable del catéter SpyScope DS del
controlador.

Nota. Si encuentra resistencia mientras hace avanzar accesorios a través del
catéter SpyScope DS: (1) asegurese de que el elevador del duodenoscopio
esta bajado, (2) asegirese de que el blogueo de la articulacion del catéter
SpyScope DS no esté activado y de que las perillas estan en la posicion inicial
y, por consiguiente, el extremo distal del catéter SpyScope DS esta recto,

en su posicion predeterminada, y (3) asegurese de que el accesorio esta
correctamente configurado para pasarlo a través del catéter SpyScope DS

(p. ej., las pinzas SpyBite™ estan cerradas o las piezas flexibles del accesorio
no estan articuladas).

Nota. Si aun asi detecta cierta resistencia, tire con cuidado del catéter SpyScope

DS hacia atras y, a continuacion, haga avanzar lentamente el dispositivo accesorio.

El catéter SpyScope DS puede moverse entonces hacia adelante, haciendo
avanzar el dispositivo accesorio més alla del punto de resistencia del catéter.

Extraccion de un accesorio del catéter SpyScope DS

1. Al'mismo tiempo que observa el video en vivo, retire el accesorio en el
extremo distal del catéter SpyScope DS. Si utiliza el adaptador para puerto Y,
desbloquee el sello Tuohy-Borst antes de retirarlo.

2. Retire lentamente el accesorio del catéter SpyScope DS. Si detecta
resistencia, trate de determinar la causa antes de continuar retirando el
accesorio.

3. Durante la intervencion se realizan varias extracciones e intercambios de
accesorios.

Extraccion del catéter SpyScope DS del duodenoscopio

Siga estos pasos para extraer el catéter SpyScope DS del duodenoscopio:

1. Asegurese de que el bloqueo de la articulacion esté desactivado y de que las
perillas de control de la articulacién se encuentran en su posicion inicial para
evitar posibles traumatismos tisulares.

2. Extraiga el accesorio del catéter SpyScope DS.
3. Retraiga el catéter SpyScope DS en el duodenoscopio.

4. Pulse el boton del modo de iluminacion situado en la parte frontal del
controlador digital SpyGlass™ DS para apagar los LED.

5. Retire la pieza flexible del catéter SpyScope DS del duodenoscopio.

6. Separe el mango del catéter SpyScope DS del duodenoscopio, soltando la
correa de sujecion.

7. Desconecte los tubos de irrigacion y aspiracion (si es necesario) del catéter
SpyScope DS.

8. Presione la lengiieta de bloqueo del conector del cable del catéter al mismo
tiempo que tira del conector hacia fuera para soltar el cable.

9. Deseche el catéter SpyScope DS segln el protocolo estandar del hospital
sobre peligros bioldgicos (consulte “Eliminacion del catéter SpyScope DSy
los materiales del envase” mas adelante).

Interrupcion del funcionamiento del catéter SpyScope DS de forma segura
durante una intervencion

Siga estos pasos para interrumpir el funcionamiento del catéter SpyScope DS
durante una intervencion:

1. Extraiga los accesorios y el catéter SpyScope DS del paciente.

2. Desconecte el cable del catéter de la parte delantera del controlador,
empujando hacia abajo la lengiieta de bloqueo del conector del cable para
extraerla del receptaculo.

3. Apague el controlador pulsando el boton correspondiente. La luz indicadora
del boton de encendido se apaga para indicar que se ha interrumpido la
alimentacion del controlador.

Eliminacion del catéter SpyScope DS y los materiales del envase

Deseche el catéter SpyScope DS segtn el protocolo estandar del hospital sobre
peligros biolégicos.

Deseche los materiales del envase de acuerdo con las normativas y legislaciones
nacionales pertinentes.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este documento,
ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras,
cualquier garantia implicita de comerciabilidad o de adecuacion para un fin
concreto. La manipulacién, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion
de este instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el paciente,
el diagnéstico, el tratamiento, las intervenciones quirdirgicas y cualquier otro
aspecto ajeno al control de BSC afectan directamente a este instrumento y a los
resultados que puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud
de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumentoy BSC
no asumird responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes,
por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este
instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacién o responsabilidad
relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo haga en
su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a los mismos, no ofrece
garantia alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de
comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.
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SpyScope " DS
SpyScope DS II

Cathéter d'acceés et d’administration

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE & I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile
est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant de
Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de
provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient. De plus, une telle
action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection croisée
du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un
autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou
le déces du patient.

Apres utilisation, éliminer le produit et 'emballage conformément au reéglement de
I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les cathéters d’'accés et d'administration SpyScope DS et SpyScope DS Il (ci-
apres tout deux dénommeés cathéter SpyScope DS) sont des endoscopes stériles
et a usage unique permettant 'accés et I'acheminement d'accessoires dans
I'anatomie pancréatico-biliaire, ainsi que I'affichage d'une vidéo en temps réel
lorsqu'ils sont reliés a un contrleur numérique SpyGlass DS.

REMARQUE : le cathéter SpyScope DS (M00546600) est compatible avec les
contrdleurs avec les révisions logicielles 2.1 et 2.2. Le cathéter SpyScope DS Il
(M00546610) est compatible avec les contrdleurs avec la révision logicielle 2.2.
uniguement.

Fonctionnalités et commandes

Le cathéter SpyScope DS inclut les fonctionnalités et commandes suivantes :

* Poignée:la poignée permet a I'utilisateur de raccorder et de manceuvrer le
cathéter SpyScope DS. La poignée inclut les composants suivants : bande
de fixation, boutons et verrou de commande de I'articulation, orifice du canal
interventionnel, points de raccordement pour l'irrigation, I'aspiration et le
raccord de cable.

Grand bouton de commande d’articulation : tourner ce bouton vers
I'utilisateur (dans le sens anti-horaire) permet de courber I'articulation du
cathéter SpyScope DS vers le haut et vers |la gauche. Tourner ce bouton a
I'opposé de I'utilisateur (dans le sens horaire) permet de courber Iarticulation
vers le bas et vers la droite.

Petit bouton de commande d’articulation : tourner ce bouton vers |'utilisateur
(dans le sens anti-horaire) permet de courber |'articulation du cathéter
SpyScope DS vers la gauche et vers le bas. Tourner ce bouton a I'opposé

de I'utilisateur (dans le sens horaire) permet de courber I'articulation vers la
droite et vers le haut.

Verrou d’articulation : diriger ce loquet de verrouillage vers la fleche permet
de verrouiller a la fois les boutons de commande d'articulation et I'articulation
du cathéter SpyScope DS dans les positions actuelles. L'activation partielle
du verrou peut augmenter la force de rotation exercée sur les boutons afin
d'assurer une commande précise de I'articulation.

Orifice du canal interventionnel : 'orifice du canal interventionnel sert de
point d'insertion des accessoires. |l est également possible de placericile
raccord en Y (fourni dans I'emballage), afin d’assurer une bonne étanchéité
autour des accessoires passant a l'intérieur du canal interventionnel et/ou
pour permettre I'injection de liquide a travers un accessoire déja en place.
Bande de fixation : |a bande de fixation permet de serrer le cathéter
SpyScope DS sur la poignée du duodénoscope.

Orifice d’aspiration (avec régulateur de débit): |'orifice d'aspiration est le
point de raccordement de la tubulure d’aspiration et/ou de la seringue. Il
inclut un régulateur de débit marche/arrét blanc doté d’un raccord Luer.
Orifice d'irrigation : |'orifice d'irrigation est le point de raccordement de la
tubulure d'irrigation. Il inclut un raccord Luer.

Céble du cathéter: le cable du cathéter transmet la lumiére du contréleur
vers I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS et émet des signaux vidéo
captés par le capteur vidéo du cathéter SpyScope DS vers le contrdleur pour
le traitement et I'affichage des images.

Raccord du céable: e raccord du céble relie le cable du cathéter au
contrdleur. Ce raccord est doté d'un loquet de verrouillage, positionné vers le
haut lors de l'insertion dans le contrdleur.
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Figure 1. Fonctionnalités principales du cathéter SpyScope™ DS

¢ Symbole

[ pour

¢ l'irrigation
Poignée 10
Grand bouton de commande d'articulation 9
Petit bouton de commande d"articulation 14

Verrou d'articulation

Orifice du canal interventionnel

Orifice d'aspiration avec régulateur de débit
Orifice d'irrigation avec raccord Luer

Cable du cathéter

9. Raccord de cable

10. Section d'insertion souple

11. Articulation

12. Extrémité distale

13. Clip pour tubulure/céable (2)

14. Section d'insertion

15. Bande de fixation 1
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* Raccord enY: I'utilisation du raccord en Y est facultative. Il est possible
de fixer le raccord en Y a I'orifice du canal interventionnel a I'aide d'un
raccord Luer. Une fois fixé, le raccord en Y rallonge le canal interventionnel
pour inclure un raccord Tuohy-Borst pour I'accés des accessoires et
offre un orifice d'injection/aspiration supplémentaire qui utilise le canal
interventionnel pour I'administration ou I'aspiration de liquide (figure 2).

Figure 2. Raccord en Y et fonctions d’irrigation et d’aspiration

LeraccordenY se
fixe a 'orifice du canal
interventionnel a I'aide
d'unraccord Luer.

. Raccord en Y (facultatif)

2. Orifice d'irrigation utilisant deux canaux
d'irrigation dans la section d'insertion
souple pour I'administration de liquide

3. Orifice d’aspiration utilisant le canal
interventionnel pour 'aspiration

4. Orifice d'irrigation/aspiration
supplémentaire utilisant le canal
interventionnel pour I'administration ou
I"aspiration de liquide
a. Lorifice d'irrigation/aspiration

supplémentaire inclut un capuchon et
un raccord Luer

5. Lorifice du canal interventionnel sur le
raccord en Y utilise un raccord Tuohy-
Borst pour I'accés de I'accessoire

6. Orifice du canal interventionnel du
cathéter SpyScope DS avec raccord Luer

* Section d'insertion souple : |a section d'insertion souple est constituée a partir

d'un tube multi-lumiére et inclut un canal interventionnel pour les accessoires
et I'aspiration, ainsi que deux canaux pour I'injection de liquide d'irrigation.

o Articulation : 'articulation est |a partie de la section d'insertion qui s'articule

en fonction du mouvement des boutons d'articulation.

o Extrémité distale : 'extrémité distale du cathéter SpyScope DS comprend les

points de sortie du canal interventionnel et des deux canaux d'irrigation. Elle
contient également le capteur d'image vidéo et les composants d’éclairage.

 Clips pour tubulure/céble : les deux clips pour tubulure/cable servent a

regrouper ensemble la tubulure d'irrigation, la tubulure d’aspiration et le cable
du cathéter. Il est également possible de retirer le cable du cathéter et la
tubulure d'irrigation du clip et/ou de les repositionner le long du céble.

e Section d’insertion : |a section d'insertion inclut la longueur d'insertion

globale comprenant la section d’insertion souple passive, I'articulation et
I'extrémité distale.
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Principe de fonctionnement

Le cathéter SpyScope DS fonctionne en association avec le controleur
numérique SpyGlass™ DS, qui fournit la source d'éclairage et traite les images
qu'il lui a émises. Les médecins introduisent le cathéter SpyScope DS vers le site
interventionnel a travers le canal interventionnel d'un duodénoscope.
Le cathéter SpyScope DS se compose d’'une poignée et d'une section d'insertion.
La poignée, sans le raccord en Y, est dotée de trois orifices :
¢ Un orifice de canal interventionnel pour I'acheminement des accessoires
(notamment la pince SpyBite™).
¢ Un orifice d"aspiration pour I'extraction éventuelle de liquide a travers le
canal interventionnel.
¢ Un orifice d'irrigation pour I'injection de solutions d'irrigation a travers les

deux canaux d'irrigation dédiés pour libérer le champ de vision et étirer le
conduit.



Le raccord en Y offre un orifice supplémentaire a la poignée (figure 2).

L'orifice supplémentaire peut remplacer les orifices d'injection et d'aspiration de
la poignée. Lorifice supplémentaire qu’offre le raccord en Y permet d'utiliser le
canal interventionnel pour I'aspiration ou I'injection de liquides d'irrigation.

Les trois canaux et les composants d’éclairage se terminent a I'extrémité distale
de la section d'insertion.

Figure 3. Composants de I'extrémité distale

Capteur d'imagerie vidéo
Composants d'éclairage (deux)
Canaux d'irrigation (deux)

Canal interventionnel pour
accessoires et aspiration

Eal i

Articulation et champ interventionnel

L'articulation se courbe dans quatre directions diagonales en fonction des deux
boutons de commande d'articulation de la poignée (figure 4).

Figure 4. Articulation et champ interventionnel du cathéter SpyScope™ DS

~ o~
-~

Isolation du cathéter SpyScope DS de I'alimentation secteur

Pour isoler le cathéter SpyScope DS de I'alimentation secteur, débrancher le
cable d'alimentation électrique du contréleur de I'alimentation secteur.

Informations destinées aux utilisateurs
Le cathéter SpyScope DS et son mode d’emploi doivent étre utilisés par des
médecins formés aux interventions pancréatico-biliaires endoscopiques,
notamment a la cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE).
Une compréhension approfondie des techniques, des principes, des applications
cliniques et des risques associés a la CPRE et aux cholangio-pancréatographies
est conseillée avant I'utilisation du cathéter SpyScope DS en tant que composant
du systeme de visualisation directe SpyGlass™ DS et DS Il (ci-aprés dénommé
systéme SpyGlass DS).
Contenu

e (Cathéter d’acces et d’administration SpyScope DS

e RaccordenY
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CARACTERISTIQUES
Les caractéristiques du cathéter SpyScope DS sont présentées dans le tableau 1.
Tableau 1. Caractéristiques du cathéter SpyScope DS (IM00546600 et M00546610)

Caractéristiques

Valeur

Sens de vue 0 degré (vue en avant)

Champ de vision 120 degrés dans I'air

Largeur de I'extrémité distale 10,5 F (3,5 mm)
Largeur maximale de la section d'insertion 10,8 F (3,6 mm)
Longueur utile 214 cm
Largeur minimale du canal pour accessoires' | 1,2 mm (3,6 F)

30 degrés avec dispositif accessoire

Plage d'angulation minimale . .
g g dans le canal interventionnel

"1l n"est pas garanti que les instruments sélectionnés uniquement d'aprés cette largeur minimale
d'instrument seront compatibles.

UTILISATION/INDICATIONS

Le systéme SpyGlass DS et DS Il estindiqué pour des applications diagnostiques et
thérapeutiques lors d'interventions endoscopiques dans le systéme pancréatico-
biliaire, y compris les canaux hépatiques. Le systéme de visualisation directe
SpyGlass DS et DS Il se compose de deux éléments : le cathéter d'accés
et d’administration SpyScope DS ou le cathéter d'acces et d'administration
SpyScope DS Il, et le contréleur numérique SpyGlass DS.

Les cathéters d’'acces et d’administration SpyScope DS et SpyScope DS Il sont
destinés a fournir une visualisation directe et a guider des dispositifs optiques
et accessoires pour des applications diagnostiques et thérapeutiques lors
d'interventions endoscopiques dans le systéme pancréatico-biliaire, y compris
les canaux hépatiques.

Le controleur numérique SpyGlass DS est destiné a fournir un éclairage etrecevoir,
traiter et transmettre des images a partir du cathéter d’acces et d’administration
SpyScope DS ou du cathéter d’acceés et d’administration SpyScope DS Il pour les
procédures diagnostiques et thérapeutiques lors d’interventions endoscopiques
dans le systéme pancréatico-biliaire, y compris dans les canaux hépatiques.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications associées a I'utilisation de ce dispositif incluent :
* Patients pour qui la CPRE est médicalement contre-indiquée.

* Contre-indications spécifiques a I'exploration et au cathétérisme
endoscopiques du canal pancréatico-biliaire.

MISES EN GARDE

¢ Ne pas utiliser le cathéter SpyScope DS en présence de liquides ou gaz
inflammables non confinés tels que des détergents, des anesthésiques, de
I'oxyde d’azote (NO) ou de I'oxygéne. Le non-respect de ces mises en garde
risquerait d’entrainer un incendie ou des briilures chez I'opérateur et le
patient.

¢ N'insérer le cathéter SpyScope DS a travers le duodénoscope dans le
duodénum que sile champ de vision endoscopique est dégagé. Sinon, cela
pourrait entrainer des blessures pour le patient, comme une perforation, une
hémorragie ou des lésions de la muqueuse.

Black (K) AE <5.0
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* Ne pas réaliser de traitement lorsqu’un accessoire se trouve en dehors
du champ de vision ou lorsqu’il pousse I'extrémité distale du cathéter
SpyScope™ DS contre la muqueuse. Sinon, cela pourrait entrainer des
blessures pour le patient, comme une perforation, une hémorragie ou des
lésions de la muqueuse.

o Nutiliser la tubulure d’irrigation que si un clapet a une voie et a usage unique
est en place pour éviter le reflux. Si ce n’est pas le cas, cela risquerait
d’entrainer la contamination du dispositif et/ou de provoquer une infection ou
une infection croisée du patient.

¢ Ne pasregarder directement dans la lumiere émise par le cathéter
SpyScope DS. Sinon, cela risque de causer une lésion oculaire.

e Le corps du cable demeure chaud pendant un certain temps aprés avoir été
débranché du contréleur. Ne pas toucher le raccord du cable immédiatement
apres I'avoir débranché du contréleur. Sinon, cela risquerait de causer une
briilure cutanée.

e Encas d'utilisation d'un raccord en Y, ouvrir ce dernier avant le chargement
sur un guide de facon a ne pas pousser celui-ci dans I'anatomie et créer ainsi
une perforation.

o Le cathéter SpyScope DS n’est pas destiné a étre utilisé avec des dispositifs
de coupe/coagulation par RF.

e MISE EN GARDE : Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.

« Eviter d'utiliser cet équipement a coté de ou empilé sur un autre équipement,
car cela pourrait perturber son fonctionnement. En cas d’absolue nécessité,
observer attentivement les deux équipements afin de vérifier qu'ils
fonctionnent normalement.

PRECAUTIONS

e Utiliser uniquement le cathéter SpyScope DS avec le controleur
numérique SpyGlass™ DS. Le raccordement a d’autres appareils risquerait
d’endommager I'équipement ou le matériel ou de blesser I'opérateur.

e La courbure excessive de l'articulation du cathéter SpyScope DS avec le
levier du duodénoscope peut casser ou vriller I'articulation. Ne pas courber
excessivement |'articulation avec le levier du duodénoscope.

Remarque : Si la radioscopie confirme que le cathéter SpyScope DS est cassé
ou vrillé, cesser immédiatement de I'utiliser.

e |'activation d'un laser ou d'un générateur de lithotripsie électro-hydraulique
(LEH) a proximité de I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS peut
endommager cette derniére. Consulter le mode d’emploi du fabricant de la
fibre laser ou de la sonde de LEH pour connaitre la distance appropriée entre
la fibre laser ou la sonde de LEH et I'extrémité distale du cathéter SpyScope
DS. Au minimum, s'assurer que la fibre laser ou la sonde de LEH est étendue
a une distance d'au moins 2 mm (0,08 po) au-dela de I'extrémité distale avant
d’activer le laser ou la sonde de LEH.

e Le débranchement du céble du cathéter du contrdleur avant le retrait de la
section d'insertion hors du duodénoscope entraine une perte de visualisation.
Retirer le cathéter SpyScope DS du duodénoscope avant de débrancher le céble.

¢ Tout dommage causé au raccord du cable du cathéter peut entrainer
I'absence de visualisation ou une perte inattendue de visualisation. Manipuler
le cable avec précaution et vérifier I'absence de dommages sur le raccord du
cable du cathéter avant utilisation.

o Lutilisation d'un défibrillateur cardiaque quand un cathéter SpyScope DS est
dans le corps du patient peut endommager le contrdleur. Retirer le cathéter
SpyScope DS avant d'utiliser le défibrillateur.
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Le cathéter SpyScope DS doit étre utilisé avec précaution sur les patients
présentant des antécédents de chirurgie des canaux biliaires ou gastriques,
ou des sténoses des canaux. Ces situations peuvent empécher le passage du
cathéter SpyScope DS.

Ne pas brancher une fiche de cable de connexion mouillée au contréleur
numérique SpyGlass DS car cela pourrait diminuer les performances de la
vidéo ou endommager le systeme.

Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques
comme les cdbles d’antenne et les antennes externes) doivent étre

utilisés a au moins 30 cm (12 po) de toute partie du systéme SpyGlass DS,

y compris les cables indiqués par le fabricant, pour éviter toute altération

du fonctionnement de cet appareil.

Les caractéristiques des émissions de cet appareil le rendent approprié
pour une utilisation dans les zones industrielles et dans les hopitaux (CISPR
11 classe A). S'il est utilisé dans un environnement domestique (pour lequel
CISPR 11 classe B est la norme habituellement requise), cet appareil peut ne
pas offrir une protection adéquate pour les services de communication par
radio-fréquence. Il est possible que I'utilisateur doive prendre des mesures
d'atténuation telles que la réorientation ou le déplacement de I'équipement.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Les complications possibles comprennent notamment :

Pancréatite

Perforation

Hémorragie

Hématome

Septicémie/infection

Cholangite

Réaction allergique au produit de contraste
Lésion de la muqueuse

CONFORMITE AUX NORMES
Notification relative aux performances essentielles

Le cathéter SpyScope DS ne présente pas les performances essentielles tel que
défini par les normes CEI 60601-1 et CEI 60601-2-18.
PRESENTATION

Dispositif fourni stérile dans un plateau. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert
ou endommagé. Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.

COMPATIBILITE DU DISPOSITIF

Le cathéter SpyScope DS est compatible avec les dispositifs auxiliaires et les
accessoires suivants :

Contréleur numérique SpyGlass DS (M00546650 ou M0054665B0).

Accessoires d'une longueur utile minimale de 230 cm (90,6 po) et compatibles
avec un diamétre de canal interventionnel de 1,2 mm (3,6 F).

Pompes d'irrigation avec une pression de téte maximale de 40 psi (276 kPa)
avec une tubulure d’alimentation dotée d’un raccord Luer male. Consulter le
mode d’emploi de la pompe afin d"utiliser cette derniére correctement et de
ne pas dépasser les limites susmentionnées.

Duodénoscopes d'un diametre minimal de canal interventionnel de 4,2 mm
(0,16 po).



e Guides d’un diamétre externe maximal de 0,9 mm (0,035 po).
e Raccord enY (fourni avec le cathéter SpyScope™ DS).

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Ce dispositif est congu pour étre utilisé en salle d'opération ou dans la salle
d’endoscopie d'un hopital.

Déballage et inspection du cathéter SpyScope DS

OuvrirI'emballage et sortir le cathéter SpyScope DS (maintenu dans son emballage

stérile), puis procéder aux vérifications visuelles et fonctionnelles suivantes :

1. Vérifier la date de péremption figurant sur I'emballage du cathéter SpyScope DS.
Ne pas utiliser le cathéter SpyScope DS si la date de péremption est dépassée.

2. S'assurer que I'emballage stérile estintact et exempt de signes de dommages,
trous ou déchirures. Si I'emballage présente des signes de dommages, ne pas
utiliser le cathéter SpyScope DS.

3. Sortir le cathéter SpyScope DS de son emballage stérile et vérifier 'absence
de signes de dommages. En cas de dommage, ne pas utiliser le cathéter
SpyScope DS.

4. Inspecter visuellement et tactilement toute |a surface de la section d'insertion.
Examiner la poignée, le levier d’articulation, I'orifice du canal interventionnel
et les orifices d'irrigation et d’aspiration. S'assurer qu’aucun composant n'est
desserré ou casse.

5. Inspecter visuellement I'extrémité distale pour vérifier I'absence de
dommages tels que bosses, protrusions, déchirures et trous.

6. Tourner les boutons d’articulation situés sur la poignée du cathéter SpyScope
DS et confirmer visuellement le mouvement de I'articulation. La manceuvre doit
étre fluide et précise. Ne pas forcer le redressement ou la pliure de I'articulation
avec le levier. Cela risquerait d'endommager le mécanisme de commande.

7. Examiner visuellement le cable du cathéter pour vérifier I'absence de plicatures
ou dommages. Inspecter visuellement I'intégrité du raccord du cable.

8. Sil'utilisation du raccord en Y est envisagée, l'inspecter visuellement et
confirmer que le joint Tuohy-Borst est ouvert.

Raccordement du cable du cathéter SpyScope DS et vérification de I'image

Brancher le céable du cathéter SpyScope DS au contréleur numérique

SpyGlass™ DS et ajuster I'image d'apres les étapes suivantes :

1. Allumer le contrdleur selon les instructions fournies avec ce dernier.

2. Lorsque le moniteur utilisé avec le contrdleur affiche I'écran « raccordement
du cable », brancher le raccord de cable du cathéter SpyScope DS (loquet
de verrouillage vers le haut) dans la prise sur le panneau avant du contréleur
(figure 5). Enfoncer le raccord du cable jusqu’a ce que le loquet de verrouillage
soit engage.

3. Vérifier la présence d'une image a I'écran.

Figure 5. Branchement du raccord de cable dans la prise du controleur

Prise du cable du cathéter sur le
panneau avant

Raccord de cable

Loquet de verrouillage vers
le haut

Raccordement du cathéter SpyScope DS au duodé p

1. Positionner le cathéter SpyScope DS de fagon a ce que ses boutons de
commande d’articulation soient alignés avec les boutons d’orientation
du duodénoscope et que la poignée se trouve au-dessous du canal
interventionnel de ce dernier (figure 6).

2. Utiliser la bande de fixation pour fixer le cathéter SpyScope DS au

duodénoscope (figure 7). Tirer la bande vers I'extérieur avant le bandage de
maniére a étirer le matériau de cette derniére et améliorer I'adhérence.

Figure 6. Positionnement du cathéter SpyScope DS pour le raccordement au
duodénoscope

Duodénoscope
Canal interventionnel du duodénoscope
Cathéter SpyScope DS

Orifice du canal interventionnel du cathéter
SpyScope DS

5. Céable et tubulure d'irrigation/aspiration

Eall o

Figure 7. Fixation du cathéter SpyScope DS au duodénoscope a l'aide de la
bande de fixation

Raccorder le cathéter SpyScope DS
sous l'orifice du canal interventionnel
du duodénoscope

Enrouler la bande autour du corps du
duodénoscope et fixer les encoches
de la bande au crochet sur le corps du
cathéter SpyScope DS

Duodénoscope

Canal interventionnel du duodénoscope
Bande de fixation

Encoches de la bande de fixation
Crochet de la bande de fixation
Cathéter SpyScope DS
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Fixation des orifices d'irrigation, d"aspiration et du raccord en Y

1. Raccorder une pompe d’irrigation a l'orifice d'irrigation du cathéter
SpyScope™ DS a l'aide de la tubulure d'irrigation de la pompe (figure 8) en
suivant le mode d’emploi de la pompe d'irrigation.

Remarque : N'utiliser la tubulure d'irrigation que si un clapet a une voie et a
usage unique est en place pour éviter le reflux. Si ce n'est pas le cas, cela
risquerait d’entrainer la contamination du dispositif et/ou de provoquer une
infection ou une infection croisée du patient.

2. Sinécessaire, raccorder une source d'aspiration a I'orifice d'aspiration du
cathéter SpyScope DS. Il est possible d'utiliser le robinet pour contréler le
débit d'aspiration.

3. Sinécessaire, raccorder le raccord en Y & I'orifice du canal interventionnel du
cathéter SpyScope DS. Pour utiliser I'orifice d'injection/aspiration du raccord
en Y, retirer le capuchon de I'orifice et raccorder la source d'injection/
aspiration a I'aide d'un raccord Luer. Pour utiliser I'orifice d'acces du raccord
en Y, ouvrir la valve Tuohy-Borst en la tournant dans le sens anti-horaire et
insérer I'accessoire dans l'orifice.

Figure 8. Orifices d'irrigation et d’aspiration

1. Orifice d'irrigation
2. Orifice d"aspiration

Insertion et positionnement du cathéter SpyScope DS

Il est possible d'introduire le cathéter SpyScope DS dans le canal interventionnel
du duodénoscope avec ou sans fixation d'un capuchon de biopsie et avec ou sans
guide dans le canal interventionnel du cathéter SpyScope DS.

Remarque : En cas d'insertion du cathéter SpyScope DS a travers un capuchon
de biopsie, sassurer que celui-ci possede une ouverture suffisamment grande
pour recevoir la section d’insertion souple du cathéter SpyScope DS, sinon

percer le capuchon de biopsie selon le besoin pour obtenir I'ouverture désirée.

Remarque : Le cathéter SpyScope DS est compatible avec les guides dont le
diametre externe est inférieur ou égal a 0,9 mm (0,035 po).

1. Introduire le cathéter SpyScope DS dans le duodénoscope.
a. Pour une utilisation sans guide :

i. Insérer I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS dans le canal
interventionnel d'un duodénoscope par de petites poussées (2 a
3 centimetres).

Remarque : Pour une utilisation sans guide, penser a précharger un dispositif
(par exemple, une pince de biopsie) dans le cathéter SpyScope DS avant
d'insérer ce dernier dans le canal interventionnel du duodénoscope.

Black (K) AE <5.0
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b. Pour une utilisation avec guide :

i. Laisser un guide a canule dans le canal interventionnel du
duodénoscope, puis retirer les autres accessoires (sphinctérotome,
canule, etc.).

ii. Charger le guide dans I'extrémité distale du canal interventionnel du
cathéter SpyScope DS. Pour une utilisation avec unraccord en Y,
s'assurer que celui-ci est ouvert et éteindre la source d'éclairage sur
le contréleur si nécessaire afin de mieux voir le canal interventionnel
a I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS.

2. Faire progresser le cathéter SpyScope DS jusqu’a I'élévateur du
duodénoscope.

3. Lancer une irrigation afin de rincer les canaux d'irrigation du cathéter
SpyScope DS avec du sérum physiologique jusqu’a obtenir un débit régulier.
Cela permet de réduire la présence de bulles d'air pour l'irrigation ultérieure
du conduit ciblé.

4. Faire progresser le cathéter SpyScope DS a travers I'élévateur du
duodénoscope, et en |'abaissant si nécessaire.

Remarque : Réduire I'utilisation de I'élévateur du duodénoscope lorsque la
section souple bleu clair du cathéter SpyScope DS se trouve au niveau de
I'élévateur.

5. Insérer I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS dans la papille et entrer
dans I'ampoule de Vater. Il est possible, pour ce faire, d’utiliser les boutons de
commande d'articulation du duodénoscope et du cathéter SpyScope DS. Si
nécessaire, verrouiller partiellement les boutons de commande d'articulation
du cathéter SpyScope DS.

Remarque : Une sphinctérotomie préalable peut étre requise pour faire avancer
le cathéter SpyScope DS dans la papille.

6. Sinécessaire, ajuster la luminosité d'image pour en améliorer la qualité. (Voir
le mode d’emploi du contrdleur numérique SpyGlass™ DS pour en savoir plus
sur I'ajustement de la luminosité de I'image.)

7. Il est possible d"appliquer une irrigation afin de dégager le champ de vision.
Sinécessaire, compléter par une aspiration. Pour effectuer une aspiration,
retirer tous les accessoires du canal interventionnel, raccorder une source
d'aspiration a I'orifice d'aspiration, ouvrir la valve d'aspiration et couvrir le
canal interventionnel (soit avec un doigt, soit en serrant le raccord Tuohy-
Borst sur le raccord en Y). Rincer I'orifice d’aspiration aprés |'aspiration, si
nécessaire.

8. Poursuivre la progression du cathéter SpyScope DS a travers le systéme
pancréatico-biliaire vers le site ciblé. Il peut étre nécessaire de soulever
et d'abaisser I'élévateur du duodénoscope tout en faisant progresser le
cathéter SpyScope DS, a I'aide de ses boutons de commande d'articulation. Si
nécessaire, verrouiller partiellement les boutons de commande d'articulation.

9. Une fois le cathéter SpyScope DS dans la position souhaitée, verrouiller
I'articulation a I'aide du verrou d"articulation.

10.Pour une utilisation avec guide, retirer le guide du canal interventionnel du
cathéter SpyScope DS de maniére appropriée afin de faciliter I'orientation.

11.Un produit de contraste peut étre injecté via le canal interventionnel du
cathéter SpyScope DS pour permettre une visualisation radioscopique.
Vérifier que la valve d'aspiration est fermée (perpendiculaire) avant I'injection
a travers le canal interventionnel.



Remarque : Le canal interventionnel du cathéter SpyScope™ DS doit étre rincé
avec du sérum physiologique apres |'utilisation de produit de contraste. Sinon,
les accessoires risquent de ne pas passer a travers le canal et |articulation de
I'extrémité risque d'étre réduite.

Insertion d'un accessoire dans le cathéter SpyScope DS

1. Préparer un accessoire pour I'utilisation prévue selon le mode d’emploi de ce
dernier.

2. Tout en observant la vidéo en temps réel et en contrdlant le cathéter
SpyScope DS, insérer I'accessoire dans le canal interventionnel de ce dernier
par l'orifice. En cas d'utilisation du raccord en Y, ouvrir la valve Tuohy-Borst
au niveau de l'orifice d'acces et insérer I'accessoire dans ce dernier.

3. Faire progresser lentement I'accessoire, tout en observant sous radioscopie si
nécessaire, et sur la vidéo en temps réel pour I'entrée initiale de I'accessoire
a 6 heures dans le champ de vision.

4. Lorsque l'accessoire sort de |'extrémité distale du cathéter SpyScope DS,
diriger I'extrémité distale de I'accessoire a I'endroit souhaité pour réaliser la
technique prévue.

5. Lors de I'utilisation d'une sonde de LEH, il peut se produire une dégradation
ou perte de I'image pendant I'activation de la sonde. En cas de perte d'image,
déconnecter puis reconnecter le raccord de cable du cathéter SpyScope DS
a partir du contréleur.

Remarque : Si une résistance se fait sentir lors de la progression des
accessoires a travers le cathéter SpyScope DS : (1) s'assurer que I'élévateur du
duodénoscope est abaissé, (2) vérifier que le verrou d'articulation du cathéter
SpyScope DS est désenclenché et que les boutons sont en position neutre

de fagon a ce que I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS se trouve en
position droite par défaut, et (3) s"assurer que I'accessoire se trouve dans la
configuration appropriée pour le passage dans le cathéter SpyScope DS (par
exemple, une pince SpyBite™ est fermée ou les sections souples de I'accessoire
ne sont pas articulées).

Remarque : Sila résistance persiste, tirer délicatement le cathéter SpyScope

DS en arriére et faire progresser lentement I'accessoire. |l est possible de faire
avancer ensuite le cathéter SpyScope DS, en faisant progresser I'accessoire au-
dela du point de résistance a l'intérieur du cathéter SpyScope DS.

Retrait d’'un accessoire hors du cathéter SpyScope DS

1. Tout en visualisant la vidéo en temps réel, extraire I'accessoire dans
I'extrémité distale du cathéter SpyScope DS. En cas d'utilisation d’un raccord
en Y, déverrouiller le joint Tuohy-Borst avant le retrait.

2. Retirer lentement I'accessoire du cathéter SpyScope DS. En cas de
résistance, en rechercher I'origine avant de poursuivre le retrait de
I'accessoire.

3. Le retrait et I'échange d’accessoires s’effectue pendant toute I'intervention.

Retrait du cathéter SpyScope DS du duodénoscope
Suivre la procédure suivante pour retirer le cathéter SpyScope DS du
duodénoscope :

1. S'assurer que le verrou d'articulation est relaché et que les boutons de
commande d'articulation sont en position neutre afin d’éviter toute Iésion
tissulaire.

2. Retirer I'accessoire du cathéter SpyScope DS.
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3. Réintroduire le cathéter SpyScope DS dans le duodénoscope.

4. Appuyer sur le bouton d'éclairage a I'avant du contrdleur numérique
SpyGlass™ DS pour éteindre les LED.

5. Retirer la section souple du cathéter SpyScope DS du duodénoscope.

6. Détacher la poignée du cathéter SpyScope DS du duodénoscope en libérant
la bande de fixation.

7. Débrancher la tubulure d'irrigation et la tubulure d’aspiration (si nécessaire)
du cathéter SpyScope DS.

8. Appuyer sur le loquet de verrouillage du raccord de cable du cathéter et tirer
simultanément sur le raccord pour libérer le cable.

9. Eliminer le cathéter SpyScope DS conformément au protocole hospitalier
relatif aux déchets biologiques dangereux. (Voir « Elimination du cathéter
SpyScope DS et des emballages » ci-dessous.)

Finalisation en toute sécurité de I'utilisation du cathéter SpyScope DS pendant
une intervention

Observer la procédure suivante pour finaliser I'utilisation du cathéter SpyScope
DS pendant une intervention :

1. Retirer tous les accessoires et le cathéter SpyScope DS du corps du patient.

2. Débrancher le cable du cathéter a I'avant du contréleur en poussant vers le
bas le loquet de verrouillage du raccord de cable et en sortant ce dernier de
la prise.

3. Eteindre le contréleur en appuyant sur le bouton Power (Alimentation).
Le témoin lumineux du bouton d’alimentation s’éteint pour indiquer que le
contrdleur est hors tension.

Elimination du cathéter SpyScope DS et des emballages

Eliminer le cathéter SpyScope DS conformément au protocole hospitalier relatif
aux déchets biologiques dangereux.

Eliminer 'emballage conformément aux réglementations et législations en vigueur
dans votre pays.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu et
fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre
garantie non expressément formulée dans le présent document, quelle soit
explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniere, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation a un
usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation
de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contréle
de BSC, affectent directement I'instrument et les résultats obtenus par son
utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant de
I'utilisation de cetinstrument. BSC n’assume, nin‘autorise aucune tierce personne
a assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation supplémentaire
liée a cet instrument. BSC ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation,
de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité
marchande ou d’adaptation a un usage particulier concernant ces instruments.
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SpyScope " DS
SpyScope DS II

Zugangs- und Einfiihrkatheter

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich an
einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. Bei beschédigtem sterilen
Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Beschédigungen Kontakt mit
einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann eine Beeintréchtigung der strukturellen Unversehrtheit der Vorrichtung
und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu
Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation der Vorrichtung
erhéht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion des
Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehort u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung
kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung geméaR den Bestimmungen
des Krankenhauses, administrativen und/oder drtlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der SpyScope DS Zugangs- und Einfiihrkatheter und der SpyScope DS Il
Zugangs- und Einfiihrkatheter (nachstehend jeweils als SpyScope DS Katheter
bezeichnet) sind sterile Endoskope fiir den Einmalgebrauch, die den Zugang und
die Platzierung von Zubehdr in pankreatikobilidrer Zielanatomie ermdglichen und
bei Anschluss an einen SpyGlass DS Digital-Controller Live-Video anzeigen.

HINWEIS: Der SpyScope DS Katheter (M00546600) ist mit Controllern der
Software-Versionen 2.1 und 2.2 kompatibel. Der SpyScope DS Il Katheter
(M00546610) ist nur mit Controllern der Software-Version 2.2 kompatibel.

Komponenten und Bedienelemente

Der SpyScope DS Katheter umfasst die folgenden Komponenten und

Bedienelemente:

o Griff— Uber den Griff kann der Benutzer den SpyScope DS Katheter
anschlieBen und bedienen. Der Griff umfasst: Befestigungsriemen,
Abwinkelungs-Steuerknopf und -Arretierung, Arbeitskanalanschluss,
Anschlusspunkte fiir Spiilung, Ansaugung und Kabelanschluss.
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GroBer Abwinkelungs-Steuerknopf— Durch Drehen dieses Knopfs in
Richtung Benutzer (gegen den Uhrzeigersinn) wird der Gelenkbereich des
SpyScope DS Katheters nach oben und links gebogen. Durch Drehen dieses
Knopfs vom Benutzer weg (im Uhrzeigersinn) wird der Gelenkbereich nach
unten und rechts gebogen.

Kleiner Abwinkelungs-Steuerknopf— Durch Drehen dieses Knopfs in
Richtung Benutzer (gegen den Uhrzeigersinn) wird der Gelenkbereich des
SpyScope DS Katheters nach links und unten gebogen. Durch Drehen dieses
Knopfs vom Benutzer weg (im Uhrzeigersinn) wird der Gelenkbereich nach
rechts und oben gebogen.

Abwinkelungs-Arretierung — Durch Bewegen dieses Arretierhebels in
Pfeilrichtung werden die Abwinkelungs-Steuerkndpfe und der Gelenkbereich
des SpyScope DS Katheters in ihrer aktuellen Position verriegelt. Durch
teilweise Aktivierung der Arretierung lasst sich der Kraftaufwand beim
Drehen der Kndpfe erhdhen fiir prazise Kontrolle des Gelenkbereichs.

Arbeitskanalanschluss — Der Arbeitskanalanschluss ist die Einfiihrstelle

fiir Zubehor. Der Y-Anschluss-Adapter (im Lieferumfang enthalten) kann
optional ebenfalls hier angeschlossen werden, um in den Arbeitskanal
eingesetztes Zubehdr abzudichten und/oder um bei eingesetztem Zubehor die
Fliissigkeitsentnahme zu ermdglichen.

Befestigungsriemen — Mit dem Befestigungsriemen wird der SpyScope DS
Katheter am Griff des Duodenoskops befestigt.

Ansauganschluss (mit Durchfluss-Regelventil)— Der Ansauganschluss ist
die Anschlussstelle fiir einen Ansaugschlauch und/oder eine Ansaugspritze
und ist mit einem weilen Ein/Aus-Durchfluss-Regelventil mit Luer-Anschluss
ausgestattet.

Spiilanschluss — Der Spiilanschluss ist die Anschlussstelle fiir einen
Spiilschlauch und ist mit einem Luer-Anschluss ausgestattet.

Katheterkabel — Das Katheterkabel tibertrégt Licht vom Controller zum
distalen Ende des SpyScope DS Katheters und iibertragt vom Videosensor des
SpyScope DS Katheters aufgenommene Videosignale an den Controller zur
Bildverarbeitung und -anzeige.

Kabelanschluss — Der Kabelanschluss dient dem Anschluss des
Katheterkabels am Controller. Am Anschluss befindet sich eine
Verriegelungszunge, die beim Einstecken in den Controller nach oben zeigt.
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Abbildung 1. Hauptkomponenten des SpyScope™ DS Katheters

Symbol fiir
¢ Spiilung

Griff 10
GroBer Abwinkelungs-Steuerknopf 9
Kleiner Abwinkelungs-Steuerknopf 14
Abwinkelungs-Arretierung
Arbeitskanalanschluss

Ansauganschluss mit Durchfluss-Regelventil
Spiilanschluss mit Luer-Anschluss
Katheterkabel

9. Kabelanschluss

10. Flexibler Einfiihrbereich

11. Gelenkbereich

12. Distales Ende

13. Schlauch-/Kabelklammer (2)

14. Einfihrteil

15. Befestigungsriemen 11
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o Y-Anschluss-Adapter— Die Verwendung des Y-Anschluss-Adapters ist
optional. Der Y-Anschluss-Adapter kann per Luer-Anschluss mit dem
Arbeitskanal verbunden werden. Der Y-Anschluss erweitert den Arbeitskanal
um einen Tuohy-Borst-Anschluss fiir Zubehdrzugang und bietet einen
alternativen Injektions/-Ansauganschluss, der den Arbeitskanal zur
Fliissigkeitszufuhr oder Ansaugung verwendet (Abbildung 2).

Abbildung 2. Y-Anschluss-Adapter und Spiil-/Ansaugfunktionen

Der Y-Anschluss-
Adapter wird per
Luer-Anschluss mit dem
Arbeitskanal verbunden.

Y-Anschluss-Adapter (Gebrauch ist

optional)

2. Spiilanschluss, der zur Fliissigkeitszufuhr
zwei Spiilkanéle im flexiblen Einfiihrteil
verwendet

3. Ansauganschluss, der zum Ansaugen den
Arbeitskanal verwendet

4. Alternativer Spiil-/Ansauganschluss, der
zur Fliissigkeitszufuhr bzw. zum Ansaugen
den Arbeitskanal verwendet
a. Alternativer Spiil-/Ansauganschluss

umfasst Kappe und Luer-Anschluss

5. Arbeitskanalanschluss am Y-Adapter
verwendet einen Tuohy-Borst-Anschluss
fiir Zubehdrzugang

6. Arbeitskanalanschluss des SpyScope DS

Katheters mit Luer-Anschluss

Flexibler Einfiihrbereich— Der flexible Einfiihrbereich besteht aus einem
Schlauch mit mehreren Lumen und besitzt einen Arbeitskanal fiir Zubehdr/
Ansaugung sowie zwei Kanéle fiir die Injektion von Spiilfliissigkeit.
Gelenkbereich— Der Gelenkbereich ist der Bereich des Einfiihrteils, der beim
Drehen der Abwinkelungsknépfe abgewinkelt wird.

Distales Ende — Am distalen Ende des SpyScope DS Katheters befinden sich
die Austrittsstellen fiir den Arbeitskanal sowie zwei Spiilkanéle. Weitere
Komponenten sind der Videohildsensor und die Beleuchtungselemente.
Schlauch-/Kabelklammern — Die zwei Schlauch-/Kabelklammern dienen
dem Zusammenbinden des Spiilschlauchteils, des Ansaugschlauchteils

und des Katheterkabels zur besseren Ordnung. Das Katheterkabel

und das Ansaugschlauchteil kénnen zudem optional aus der Klammer
herausgenommen und/oder entlang des Kabels gefiihrt werden.

Einfiihrteil — Das Einfiihrteil umfasst die einfiihrbare Gesamtléange (passiver
flexibler Einfiihrbereich, Gelenkbereich und distales Ende).
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Funktionsprinzip

Der SpyScope DS Katheter wird zusammen mit dem SpyGlass™ DS Digital-
Controller eingesetzt, der die Lichtquelle und Bildverarbeitung fiir den SpyScope
DS Katheter bereitstellt. Der Arzt schiebt den SpyScope DS Katheter durch den
Arbeitskanal eines Duodenoskops an die Behandlungsstelle vor.
Der SpyScope DS Katheter besteht aus einem Griff und einem Einfiihrteil. Mit
angeschlossenem Y-Anschluss-Adapter sind am Griff drei Anschliisse verfiighar:
¢ Ein Arbeitskanalanschluss fiir die Einfiihrung von Zubehor (einschlieBlich
SpyBite™ Biopsiezange).

¢ Ein Ansauganschluss fiir die optionale Fliissigkeitsentnahme durch den
Arbeitskanal.

¢ Ein Spiilanschluss fiir die Injektion von Spiilldsungen durch zwei dedizierte
Spiilkanéle zum Freihalten des Sichtfelds und Aufdehnen des Gangs.

Der Y-Anschluss-Adapter bietet einen Zusatzanschluss am Griff (Abbildung 2).



Der Zusatzanschluss kann alternativ zu den integrierten Injektions- und
Ansauganschliissen am Griff verwendet werden. Der durch den Y-Anschluss-
Adapter bereitgestellte Zusatzanschluss ermdglicht die Verwendung des
Arbeitskanals zur Ansaugung und Injektion von Spiilflissigkeiten.

Die drei Kanéle und Beleuchtungs-/Bildgebungselemente schlieRen am distalen
Ende des Einfiihrteils ab.

Abbildung 3. Elemente an der distalen Spitze

SPEZIFIKATIONEN
Fiir eine Ubersicht der Spezifikationen des SpyScope DS Katheters siehe Tabelle 1.

Tabelle 1. Spezifikationen des SpyScope DS Katheters (M00546600 und
M00546610)

Spezifikationen

Wert
0 Grad (Vorwartssicht)
120 Grad in Luft

Blickrichtung
Sichtfeld

1 2

Videobildsensor
Beleuchtungselemente (zwei)
Spiilkanéle (zwei)

Arbeitskanal fiir Zubehdrinstrumente
und Ansaugung

EalE

Gelenkbereich und Arbeitsbhereich

Der Gelenkbereich I&sst sich durch die zwei Abwinkelungs-Steuerkndpfe am Griff
in vier diagonale Richtungen biegen (Abbildung 4).

Abbildung 4. Abwinkelung und Arbeitshereich des SpyScope™ DS Katheters

~~
- N

Isolierung des SpyScope DS Katheters vom Stromnetz

Um den SpyScope DS Katheter vom Stromnetz zu isolieren, das Netzkabel des
Controllers Stromnetz trennen.

Informationen fiir den Benutzer

Der SpyScope DS Katheter und diese Anweisungen sind zur Verwendung durch
Arzte vorgesehen, die in endoskopischen pankreatikobilizren Verfahren geschult
sind, einschlieflich retrograder endoskopischer Cholangio-Pankreatikoskopie
(ERCP).

Die Verwendung des SpyScope DS Katheters als Teil des SpyGlass™ DS Systems
und des SpyGlass DS Il Systems zur direkten Visualisierung (im Folgenden
als ,SpyGlass DS System” bezeichnet) setzt ein detailliertes Verstandnis der
Techniken, Prinzipien, klinischen Anwendungsmdglichkeiten und Risiken im
Zusammenhang mit ERCP und Verfahren der Cholangio-Pankreatikoskopie voraus.
Inhalt

¢ SpyScope DS Zugangs- und Einfiihrkatheter
¢ Y-Anschluss-Adapter
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Breite der distalen Spitze 10,5 F (3,5 mm)
Maximale Breite des Einfiihrteils 10,8 F (3,6 mm)
Arbeitslange 214 cm
Minimale Breite des Zubehérkanals' |1,2 mm (3,6 F)

30 Grad mit Zubehdrinstrument im Arbeitskanal

Minimaler Abwinkelungsbereich

"Es kann nicht garantiert werden, dass ausschlieRlich anhand dieser minimalen Breite des Zubehdrkanals
gewdhlte Vorrichtungen eine kompatible Kombination sind.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das SpyGlass DS System und das SpyGlass DS Il System zur direkten
Visualisierung sind fiir diagnostische und therapeutische Anwendungen im
Rahmen endoskopischer Eingriffe im pankreatikobilidren System, einschlieBlich
den Lebergéngen, vorgesehen. Das SpyGlass DS System und das SpyGlass
DS 1l System zur direkten Visualisierung bestehen aus zwei Komponenten: dem
SpyScope DS Zugangs- und Einfiihrkatheter oder dem SpyScope DS Il Zugangs-
und Einflihrkatheter und der SpyGlass DS digitalen Steuereinheit.

Der SpyScope DS Zugangs- und Einfiihrkatheter und der SpyScope DS Il
Zugangs- und Einfiihrkatheter dienen zur direkten Visualisierung sowie zur
Fiihrung von optischen Instrumenten und Zubehérinstrumenten fiir diagnostische
und therapeutische Anwendungen bei endoskopischen Eingriffen im
pankreatikobilidren System, einschlielich den Lebergéngen.

Die SpyGlass DS digitale Steuereinheit dient als Lichtquelle sowie zum Empfang,
zur Verarbeitung und zur Ausgabe von Bildern des SpyScope DS Zugangs- und
Einfiihrkatheters oder des SpyScope DS Il Zugangs- und Einfiihrkatheters fiir
diagnostische und therapeutische Anwendungen bei endoskopischen Eingriffen
im pankreatikobilidren System, einschlieBlich den Lebergéngen.

KONTRAINDIKATIONEN
Fiir die Verwendung dieser Vorrichtung gelten folgende Kontraindikationen:
e Patienten, bei denen ERCP aus medizinischen Griinden kontraindiziert ist.

* Kontraindikationen speziell in Zusammenhang mit der endoskopischen
Untersuchung der Pankreas- und Gallengédnge sowie bei der Katheterlegung
in den Pankreas- und Gallengéngen.

WARNHINWEISE

¢ Den SpyScope DS Katheter nicht in Gegenwart freier entziindlicher
Fliissigkeiten oder Gase wie Reinigungsmittel, Anasthetika, Stickstoffoxid
(NO) oder Sauerstoff verwenden. Bei Nichtbeachtung kann es zu Feuer und
Brandverletzungen des Bedieners und Patienten kommen.

e Den SpyScope DS Katheter nur bei einem klaren endoskopischen Sichtfeld
durch das Duodenoskop in das Duodenum einfiihren. Bei Nichtbeachtung
kann es zu Patientenverletzungen wie Perforation, Blutungen oder
Schleimhautverletzungen kommen.
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¢ Keine Therapie durchfiihren, wenn sich ein Zubehdrinstrument auRerhalb
des Sichtfelds befindet oder das distale Ende des SpyScope™ DS
Katheters mit Gewalt gegen die Schleimhaut fiihren. Bei Nichtheachtung
kann es zu Patientenverletzungen wie Perforation, Blutungen oder
Schleimhautverletzungen kommen.

e Zur Vermeidung von Riickfluss das Spiilschlauchsystem nicht ohne ein
Einwegventil fiir den Einmalgebrauch verwenden. Anderenfalls kann es zur
Kontaminierung der Vorrichtung und/oder zur einer Infektion des Patienten
oder einer Kreuzinfektion kommen.

e Nicht direkt in das vom SpyScope DS Katheter abgestrahlte Licht blicken.
Bei Nichtbeachtung kann es zu Augenverletzungen kommen.

* Die Vorderseite des Kabels bleibt nach dem Trennen vom Controller noch
eine Zeit lang heil. Die Vorderseite des Kabelanschlusses direkt nach dem
Trennen vom Controller nicht beriihren. Bei Nichtbeachtung kann es zu
Hautverbrennungen kommen.

¢ Falls der Y-Anschluss-Adapter verwendet wird, den Y-Anschluss-Adapter
vor dem Schieben iiber einen Fiihrungsdraht von hinten 6ffnen, um
sicherzustellen, dass der Fiihrungsdraht nicht weiter in die Anatomie
geschoben wird, was zu Perforation fiihren kann.

¢ Der SpyScope DS Katheter ist nicht fiir die Verwendung mit HF-Schneid-/
Koagulationsgeraten vorgesehen.

o WARNHINWEIS: Es diirfen keine Verdnderungen an dieser Vorrichtung
vorgenommen werden.

¢ Das Geréat darf nicht neben oder {iber einem anderen Gerat betrieben werden,
da dies zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren konnte. Ist ein solcher Betrieb
nicht vermeidbar, miissen dieses und das andere Gerat beobachtet werden,
um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

¢ Den SpyScope DS Katheter nur in Kombination mit dem SpyGlass™ DS
Digital-Controller verwenden. Der Anschluss an andere Instrumente kann zu
Geréate- oder Sachschaden oder Verletzungen des Bedieners fiihren.

« UbermaBiges Biegen des Gelenkbereichs des SpyScope DS Katheters
mit dem Heber des Duodenoskops kann zum Bruch oder Abknicken des
Gelenkbereichs fiihren. Den Gelenkbereich nicht iberm&Rig mit dem Heber
des Duodenoskops biegen.

Hinweis: Wird wahrend des Rontgens festgestellt, dass der SpyScope DS
Katheter abgebrochen oder abgeknickt ist, die Verwendung des SpyScope DS
Katheters sofort einstellen.

¢ Die Aktivierung eines Lasers oder eines Generators fiir elektrohydraulische
Lithotripsie (EHL) in unmittelbarer Nahe des distalen Endes des SpyScope DS
Katheters kann das distale Ende beschadigen. Der angemessene Abstand
zwischen Laserfaser oder EHL-Sonde und dem distalen Ende des SpyScope
DS Katheters ist in der Gebrauchsanweisung des Laser- oder EHL-Herstellers
angegeben. Zumindest sicherstellen, dass die Laserfaser oder die EHL-Sonde
mindestens 2 mm (0,08 in.) iiber das distale Ende vorsteht, bevor Laser oder
EHL ausgeldst werden.

¢ Das Trennen des Katheterkabels vom Controller vor dem Herausziehen des
Einfiihrteils aus dem Duodenoskop fiihrt zum Verlust der Visualisierung. Den
SpyScope DS Katheter aus dem Duodenoskop herausziehen, bevor das Kabel
abgezogen wird.
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¢ Eine Beschédigung des Vorderteils des Katheterkabelanschlusses kann
zu nicht vorhandener Visualisierung oder einem unerwarteten Verlust der
Visualisierung fiihren. Das Kabel vorsichtig handhaben und vor dem Gebrauch
das Vorderteil des Katheterkabelanschlusses auf Beschadigung priifen.

¢ Die Verwendung eines Defibrillators, wahrend ein SpyScope DS Katheter im
Patienten verweilt, kann den Controller beschadigen. Vor der Verwendung
eines Defibrillators den SpyScope DS Katheter entfernen.

e Der SpyScope DS Katheter ist bei Patienten, bei denen bereits ein Magen-
oder Gallengangeingriff vorgenommen wurde oder bei denen duktale
Strikturen vorliegen, mit Vorsicht zu verwenden. Diese Faktoren kdnnen das
Passieren des SpyScope DS Katheters verhindern.

* Kein nasses Verbindungskabel am SpyGlass DS Digital-Controller einstecken,
da dies zu schlechter Videoqualitat oder Systembeschédigung fiihren kann.

¢ Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegerate
wie Antennenkabel und externe Antennen) miissen in einem Abstand
von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des SpyGlass DS Systems,
einschlieBlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel, verwendet werden.
Ansonsten kénnte eine Beeintrachtigung der Leistung die Folge sein.

o Aufgrund seiner EMISSIONS-Merkmale ist dieses Gerét fiir industrielle
Bereiche und Krankenhauser geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es
in Wohnsiedlungen verwendet wird (wo in der Regel CISPR 11 Klasse B
erforderlich ist), besitzt dieses Gerat ggf. keinen ausreichenden Schutz fiir
Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss mdglicherweise
AbhilfemaBnahmen wie ein Umstellen oder eine Neuausrichtung des Gerats
ergreifen.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

M@dgliche Komplikationen sind unter anderem:
* Pankreatitis

* Perforation

¢ Hamorrhagie

e Hamatom

¢ Septikdmie/Infektion

¢ Cholangitis

¢ Allergische Reaktion auf das Kontrastmittel
e Schleimhautverletzungen

NORMENKONFORMITAT

Erklarung zu wesentlichen Leistungsmerkmalen

Der SpyScope DS Katheter besitzt keine wesentlichen Leistungsmerkmale nach
Definition von IEC 60601-1 und IEC 60601-2-18.

LIEFERFORM

Das Produkt wird steril in einer Schale geliefert. Bei gedffneter oder beschédigter
Verpackung nicht verwenden. Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett
nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung
Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.



GERATEKOMPATIBILITAT

Der SpyScope™DS Katheteristkompatibel mitden folgenden Zusatzvorrichtungen
und Zubehdgrinstrumenten:

e SpyGlass™ DS Digital-Controller (M00546650 oder M0054665B0).

e Zubehdrinstrumente mit einer Mindestarbeitslange von 230 cm (90,6 in), die
mit einem Arbeitskanaldurchmesser von 1,2 mm (3,6 F) kompatibel sind.

e Irrigationspumpen mit einer maximalen Druckhdhe von 40 psi (276 kPa) mit
Zufuhrleitung mit Luer-Stecker. Die Gebrauchsanweisung der Pumpe zu
Rate ziehen, um sicherzustellen, dass der oben genannte Grenzwert nicht
liberschritten und dass die Pumpe korrekt betrieben wird.

¢ Duodenoskope, deren Arbeitskanal einen Mindestdurchmesser von 4,2 mm
(0,16 in) aufweist.

e Fiihrungsdrahte mit einem maximalen Auendurchmesser von 0,035 in (0,9 mm).

¢ Y-Anschluss-Adapter (im Lieferumfang des SpyScope DS Katheters
enthalten).

BEDIENUNGSANWEISUNG

Die vorgesehene Verwendungsumgebung ist der Operationssaal oder der
Endoskopie-Verfahrensraum in einem Krankenhaus.

Auspacken und Uberpriifen des SpyScope DS Katheters

Die Versandverpackung 6ffnen und den SpyScope DS Katheter (nochin der sterilen
Verpackung) herausnehmen und die folgenden Sicht- und Funktionspriifungen
durchfiihren:

1. Das Ablaufdatum auf der Verpackung des SpyScope DS Katheters
kontrollieren. Den SpyScope DS Katheter nach dem Ablaufdatum nicht mehr
verwenden.

2. Sicherstellen, dass die sterile Verpackung intakt ist und keine Anzeichen von
Schéaden, Locher oder Risse aufweist. Falls die Verpackung irgendwelche
Anzeichen von Schéden aufweist, den SpyScope DS Katheter nicht
verwenden.

3. Den SpyScope DS Katheter aus seiner sterilen Verpackung nehmen und
auf Anzeichen von Schaden kontrollieren. Bei festgestellten Schaden den
SpyScope DS Katheter nicht verwenden.

4. Die gesamte Oberflache des Einfiihrteils einer Sichtpriifung unterziehen und
mit den Fingerspitzen abtasten. Griff, Gelenkhebel, Arbeitskanalanschluss
sowie Spiilanschliisse und Ansauganschluss untersuchen. Sicherstellen,
dass keine Komponenten lose oder beschadigt sind.

5. Das distale Ende per Sichtpriifung auf Dellen, Erhebungen, Risse und Locher
kontrollieren.

6. Die Abwinkelungsknépfe am Griff des SpyScope DS Katheters drehen und die
Abwinkelung des Gelenkbereichs beim Drehen der Kndpfe visuell bestétigen.
Die Bewegungen sollten leichtgéngig und prézise sein. Den Gelenkbereich
nicht bei festgehaltenem Gelenkhebel mit Gewalt begradigen oder biegen. Bei
Nichtbeachtung kann es zur Beschadigung des Steuermechanismus kommen.

7. Das Katheterkabel per Sichtpriifung auf Knicke oder Beschédigungen
kontrollieren. Den Kabelanschluss per Sichtpriifung auf Beschéadigungen
kontrollieren.

8. Falls der Y-Anschluss-Adapter verwendet wird, diesen einer Sichtpriifung
unterziehen und sicherstellen, dass die Tuohy-Borst-Dichtung gedffnet ist.
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AnschlieBen des SpyScope DS Katheterkabels und Bildkontrolle

Das SpyScope DS Katheterkabel am SpyGlass DS Digital-Controller anschlieRen

und das Bild folgendermaRen einstellen:

1. Den Controller entsprechend der Gebrauchsanweisung fiir den Controller
einschalten.

2. Wenn auf dem mit dem Controller verwendeten Monitor , cable
connect screen” angezeigt wird, den Anschluss des SpyScope DS
Katheterkabels in die Buchse an der Vorderseite des Controllers einstecken
(Verriegelungszunge nach oben) (Abbildung 5). Den Kabelanschluss
eindriicken, bis die Verriegelungszunge einrastet.

3. Sicherstellen, dass am Bildschirm ein Bild zu sehen ist.

Abbildung 5. Einstecken des Kabelanschlusses in die Buchse des Controllers

Katheterkabelbuchse an
Vorderseite

Kabelanschluss

Nach oben zeigende
Verriegelungszunge

Befestigen des SpyScope DS Katheters am Duodenoskop

1. Den SpyScope DS Katheter so positionieren, dass seine Abwinkelungs-
Steuerkndépfe mit den Steuerkndpfen des Duodenoskops ausgerichtet sind
und sich der Griff unterhalb des Arbeitskanals des Duodenoskops befindet
(Abbildung 6).

2. Den SpyScope DS Katheter mit dem Befestigungsriemen am Duodenoskop
befestigen (Abbildung 7). Vor dem Umwickeln den Riemen nach auBen ziehen,
um das Riemenmaterial zu dehnen und die Verbindung zu erleichtern.

Abbildung 6. Positionierung des SpyScope DS Katheters zur Befestigung am
Duodenoskop

Duodenoskop

Arbeitskanal des Duodenoskops

SpyScope DS Katheter

Arbeitskanalanschluss des SpyScope DS Katheters
Kabel und Spiil-/Ansaugleitungen

o N =
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Abbildung 7. Befestigung des SpyScope™ DS Katheters am Duodenoskop mit
dem Befestigungsriemen

SpyScope DS Katheter unterhalb
des Arbeitskanalanschlusses des
Duodenoskops anbringen

Riemen um Gehéduse des
Duodenoskops wickeln und
Aussparungen im Riemen in Gabel am
Geh&use des SpyScope DS Katheters
einhaken

Duodenoskop

Arbeitskanal des Duodenoskops
Befestigungsriemen
Aussparungen im Riemen

Gabel fiir Befestigungsriemen

SpyScope DS Katheter

Spiilung, Ansaugung und Y-Anschluss-Adapter anschlieBen

1. Eine Irrigationspumpe am Spiilanschluss des SpyScope DS Katheters
anschlieBen. Dabei den Spiilschlauch der Pumpe verwenden (Abbildung 8)
und die Gebrauchsanweisung der Pumpe beachten.

Hinweis: Zur Vermeidung von Riickfluss das Spiilschlauchsystem nicht ohne
ein Einwegventil fiir den Einmalgebrauch verwenden. Anderenfalls kann es zur
Kontaminierung der Vorrichtung und/oder zur einer Infektion des Patienten oder
einer Kreuzinfektion kommen.

2. BeiBedarf eine Ansaugquelle am Ansauganschluss des SpyScope DS
Katheters anschlieBen. Mit dem Absperrhahn lasst sich der Saugfluss regeln.

3. BeiBedarf den Y-Anschluss-Adapter am Arbeitskanalanschluss des
SpyScope DS Katheters anschlieBen. Um den Injektions-/Ansauganschluss
des Y-Anschluss-Adapters zu verwenden, die Anschlusskappe abnehmen
und die Injektions-/Ansaugquelle per Luer-Anschluss verbinden. Um
den Zugangsanschluss des Y-Anschluss-Adapters zu verwenden, das
Tuohy-Borst-Ventil durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn 6ffnen und
das Zubehdrinstrument in den Anschluss einfiihren.
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Abbildung 8. Spiil- und Ansauganschluss

1. Irrigationsanschluss
2. Ansauganschluss

Einfiihren und Positionieren des SpyScope DS Katheters

Der SpyScope DS Katheter kann mit oder ohne angebrachten Biopsieverschluss
in den Arbeitskanal des Duodenoskops eingefiihrt werden und mit oder ohne
Verwendung eines Fiihrungsdrahts durch den Arbeitskanal des SpyScope DS
Katheters.

Hinweis: Wird der SpyScope DS Katheter durch einen Biopsieverschluss
eingefiihrt, muss gewahrleistet sein, dass die Offnung des Biopsieverschlusses
grof genug ist, um den flexiblen Einfiihrbereich des SpyScope DS Katheters
durchzulassen. Andernfalls den Biopsieverschluss durchstechen, um eine
geeignete Offnung zu schaffen.

Hinweis: Der SpyScope DS Katheter ist mit Fiihrungsdrahten kompatibel, deren
AuBendurchmesser maximal 0,9 mm (0,035 in) betrégt.

1. Den SpyScope DS Katheter in das Duodenoskop einfiihren.
a. Vorgehensweise ohne Fiihrungsdraht:

i. Das distale Ende des SpyScope DS Katheters mit kurzen Schiiben
(jeweils 2 bis 3 cm) direkt in den Arbeitskanal eines Duodenoskops
einfiihren.

Hinweis: Bei der Vorgehensweise ohne Fiihrungsdraht ist vor dem Einfiihren des
SpyScope DS Katheters in den Arbeitskanal des Duodenoskops das vorherige
Einsetzen eines Instruments (wie eine Biopsiezange) in den SpyScope DS
Katheter in Betracht zu ziehen.

b. Vorgehensweise mit Fiihrungsdraht:

i. Einen sondierten Fiihrungsdraht im Arbeitskanal des Duodenoskops
belassen und andere Zubehdrinstrumente (wie Papillotom oder
Kaniile) entfernen.

ii. Den Fiihrungsdraht von hinten in die distale Spitze des Arbeitskanals
des SpyScope DS Katheters laden. Bei Verwendung des Y-Anschluss-
Adapters sicherstellen, dass sich dieser in der gedffneten Stellung
befindet, und ggf. die Lichtquelle am Controller ausschalten fiir
bessere Sicht des Arbeitskanals am distalen Ende des SpyScope DS
Katheters.

2. Den SpyScope DS Katheter nach unten in den Heber des Duodenoskops
schieben.

3. Die Spiilkanéle des SpyScope DS Katheters mit Kochsalzlésung spiilen, bis
ein konsistenter Fluss erreicht ist. Dadurch werden Luftbldschen vermieden,
wenn spater der behandelte Gang gespiilt wird.




4. Den SpyScope™ DS Katheter durch den Heberbereich des Duodenoskops
schieben. Dazu den Heber am Duodenoskop nach Bedarf absenken.

Hinweis: Den Heber des Duodenoskops nur leicht betétigen, wenn sich der
hellblaue flexible Teil des SpyScope DS Katheters am Heber befindet.

5. Die distale Spitze am SpyScope DS Katheter in die Papille und dann in die
Vatersche Ampulle einfiihren. Dazu kdnnen die Abwinkelungs-Steuerkndpfe
am Duodenoskop und am SpyScope DS Katheter betétigt werden. Bei Bedarf
konnen die Abwinkelungs-Steuerkndpfe am SpyScope DS Katheter teilweise
arretiert werden.

3. Das Zubehdrinstrument langsam vorschieben und nach Bedarf den ersten
Eintritt des Zubehdrinstruments in das Sichtfeld an der 6-Uhr-Position unter
Rontgendurchleuchtung und {iber das Live-Videobild beobachten.

4. Wenn das Zubehorinstrument aus dem distalen Ende des SpyScope
DS Katheters austritt, das distale Ende des Zubehdrinstruments an die
Zielposition fiihren, um das gewiinschte Verfahren durchzufiihren.

5. Bei Verwendung einer EHL-Sonde sind wéahrend der Aktivierung der Sonde
Bildverschlechterungen oder -verlust méglich. Wenn das Bild verlorengeht,
den Kabelstecker des SpyScope DS Katheters vom Controller trennen und
erneut anschlieen.

Hinweis: Zum Vorschieben des SpyScope DS Katheters in die Papille ist
maglicherweise eine vorherige Sphinkterotomie erforderlich.

6. Die Bildhelligkeit ggf. nach Bedarf einstellen, um das beste Bild zu erhalten.
(Siehe Gebrauchsanweisung zum SpyGlass™ DS Digital-Controller bzgl.
Informationen zur Bildeinstellung.)

7. Zum Freihalten des Sichtfelds wéahrend des Verfahrens nach Bedarf
spiilen. Zusétzlich zur Spiilung kann nach Bedarf Ansaugung eingesetzt
werden. Zur Ansaugung sicherstellen, dass sich kein Zubehdrinstrument im
Arbeitskanal befindet, eine Ansaugquelle am Ansauganschluss anschlieRen,
das Ansaugventil 6ffnen und den Arbeitskanal verschlieBen (entweder mit
dem Finger oder durch Festziehen des Tuohy-Borst-Ventils am Y-Anschluss-
Adapter). Nach der Ansaugung den Ansauganschluss nach Bedarf spiilen.

8. Den SpyScope DS Katheter weiter durch das pankreatikobilidre System
zur Zielposition vorschieben. Hierzu kann der Heber des Duodenoskops
angehoben und abgesenkt werden, wahrend gleichzeitig der SpyScope DS
Katheter vorgeschoben und die Abwinkelungs-Steuerkndpfe des SpyScope
DS Katheters betétigt werden. Bei Bedarf konnen die Abwinkelungs-
Steuerkndpfe teilweise arretiert werden.

9. Wenn sich der SpyScope DS Katheter an der Zielposition befindet, den
Gelenkbereich nach Bedarf mit der Abwinkelungs-Arretierung arretieren.

10.Bei Vorgehensweise mit Fiihrungsdraht den Fiihrungsdraht nach Bedarf
aus dem Arbeitskanal des SpyScope DS Katheters fiir prazisere Steuerung
herausziehen.

11.Fiir eine fluoroskopische Visualisierung kann Kontrastmittel durch den
Arbeitskanal des SpyScope DS Katheters injiziert werden. Vor der Injektion
durch den Arbeitskanal sicherstellen, dass sich das Ansauganschlussventil in
der geschlossenen Stellung (senkrecht) befindet.

Hinweis: Der Arbeitskanal des SpyScope DS Katheters sollte nach der Injektion
von Kontrastmittel in den Kanal mit Kochsalzldsung gespiilt werden. Wird der
Kanal nicht gesplilt, kénnen Zubehdrinstrumente den Kanal mdglicherweise
nicht passieren und es kann zu einer eingeschrénkten Spitzenabwinkelung
kommen.

Einfiihren eines Zubehorinstruments in den SpyScope DS Katheter

1. Ein Zubehdrinstrument gemal der mitgelieferten Gebrauchsanweisung fiir
den Gebrauch vorbereiten.

2. Bei Betrachtung des Live-Videos und Steuerung des SpyScope DS Katheters
das Zubehdrinstrument iiber den Arbeitskanalanschluss in den Arbeitskanal
des SpyScope DS Katheters einfiihren. Bei Verwendung des Y-Anschluss-
Adapters das Tuohy-Borst-Ventil am Zugangsanschluss 6ffnen und das
Zubehdrinstrument in den Zugangsanschluss einfiihren.
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Hinweis: Falls beim Vorschieben von Zubehdrinstrumenten durch den
SpyScope DS Katheter Widerstand spiirbar ist: (1) sicherstellen, dass der Heber
am Duodenoskop abgesenkt ist, (2) sicherstellen, dass die Abwinkelungs-
Arretierung am SpyScope DS Katheter gelst ist und sich die Kndpfe in der
Ausgangsposition befinden, damit das distale Ende des SpyScope DS Katheter
in seiner begradigten Standardposition ist, und (3) sicherstellen, dass das
Zubehdrinstrument in der korrekten Konfiguration fiir die Passage durch den
SpyScope DS Katheter ist (eine SpyBite™ Biopsiezange muss beispielsweise
geschlossen sein, und die flexiblen Bereiche des Zubehdrinstruments diirfen
nicht abgewinkelt sein).

Hinweis: Falls weiterhin Widerstand spiirbar ist, den SpyScope DS Katheter
vorsichtig zuriickziehen und dann das Zubehé&rinstrument vorsichtig vorschieben.
Der SpyScope DS Katheter kann dann vorgeschoben werden, wodurch das
Zubehgrinstrument den Punkt des Widerstands innerhalb des SpyScope DS
Katheter passieren kann.

Entfernen eines Zubehorinstruments aus dem SpyScope DS Katheter

1. Bei Betrachtung des Live-Videos das Zubehdrinstrument in das distale Ende
des SpyScope DS Katheters zuriickziehen. Bei Verwendung des Y-Anschluss-
Adapters vor dem Zuriickziehen die Tuohy-Borst-Dichtung 6ffnen.

2. Das Zubehdrinstrument langsam aus dem SpyScope DS Katheter
herausziehen. Falls Widerstand spiirbar ist, erst mit dem Herausziehen des
Zubehdrinstruments fortfahren, wenn die Ursache des Widerstands ermittelt
wurde.

3. Entfernen und Austauschen von Zubehdrinstrumenten wird wéhrend des
gesamten Verfahrens durchgefiihrt.

Entfernen des SpyScope DS Katheters aus dem Duodenoskop
Zum Entfernen des SpyScope
folgendermafBen vorgehen:

1. Sicherstellen, dass die Abwinkelungs-Arretierung geldst ist und die
Abwinkelungs-Steuerkndpfe in die Ausgangsposition gebracht werden, um
Gewebetrauma zu vermeiden.

2. Das Zubehdrinstrument aus dem SpyScope DS Katheter entfernen.

3. Den SpyScope DS Katheter in das Duodenoskop zuriickziehen.

4. Die Beleuchtungsmodustaste an der Vorderseite des SpyGlass DS Digital-
Controllers driicken, um die LEDs auszuschalten.

5. Den flexiblen Teil des SpyScope DS Katheters aus dem Duodenoskop
herausziehen.

6. Den Befestigungsriemen ldsen, um den Griff des SpyScope DS Katheters vom
Duodenoskop abzunehmen.

7. Den Spiilschlauch und Ansaugschlauch (nach Bedarf) vom SpyScope DS
Katheter abziehen.

DS Katheters aus dem Duodenoskop
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8. Die Verriegelungszunge am Anschluss des Katherkabels herunterdriicken und
den Anschluss gleichzeitig nach aulRen ziehen, um das Kabel zu ldsen.

9. Den SpyScope™ DS Katheter gemaR dem geltenden Krankenhausprotokoll fiir
Sondermiill entsorgen. (Siehe ,Entsorgung des SpyScope DS Katheters und
Verpackungsmaterials” unten.)

Sichere Einstellung des Betriebs des SpyScope DS Katheters wéhrend eines
Verfahrens

Zur sicheren Einstellung des Betriebs des SpyScope DS Katheters wéhrend eines
Verfahrens folgendermaf3en vorgehen:

1. Zubehdrinstrumente (falls verwendet) und den SpyScope DS Katheter aus
dem Patienten entfernen.

2. Das Katheterkabel von der Vorderseite des Controllers abziehen. Dazu die
Verriegelungszunge am Kabelanschluss herunterdriicken und das Kabel aus
der Buchse herausziehen.

3. Die Netztaste driicken, um den Controller auszuschalten. Die Leuchte der
Netztaste erlischt, die Stromversorgung des Controllers ist somit getrennt.

Entsorgung des SpyScope DS Katheters und Verpackungsmaterials

Den SpyScope DS Katheter gemdll dem geltenden Krankenhausprotokoll fiir
Sondermiill entsorgen.

Das Verpackungsmaterial gemaR geltenden Bestimmungen und Gesetzen in
Ihrem Land entsorgen.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion und
Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde.
Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder anderweitig implizierten Garantien, die hier nicht ausdriicklich
erwahnt werden, und schlieBt diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf, jegliche implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgéangige Qualitat
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung,
Reinigung und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich
auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auRerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem Einsatz. Die
Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschréankt sich auf die
Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht haftbar
fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC iibernimmt keine
weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Instrument
und bevollméchtigt dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir wiederverwendete,
wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente, einschlieflich, aber nicht
beschrankt auf, Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitdt oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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SpyScope " DS
SpyScope DS II

Catetere di accesso e rilascio

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). Non utilizzare se
la barriera sterile € stata compromessa. In caso si rilevino danni, rivolgersi al
rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi
potrebbero compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne
il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia 0 morte del paziente.
Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa, in modo non limitativo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo puo inoltre provocare lesioni, malattia o la morte del paziente.

Dopo l'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere di accesso e rilascio SpyScope DS e il catetere di accesso e rilascio
SpyScope DS Il (di seguito chiamati entrambi catetere SpyScope DS) sono
endoscopi sterili monouso che consentono I'accesso e il rilascio di accessori
nell’apparato bilio-pancreatico di interesse e che visualizzano immagini video in
diretta quando sono collegati a un regolatore digitale SpyGlass DS.

NOTA: Il catetere SpyScope DS (M00546600) & compatibile con i regolatori con
revisione software 2.1 e 2.2. |l catetere SpyScope DS (M00546610) & compatibile
solo con i regolatori con revisione software 2.2.

Caratteristiche e comandi

Il catetere SpyScope DS include le seguenti caratteristiche e comandi:

* Impugnatura—L'impugnatura consente all’'utente di collegare e azionare il
catetere SpyScope DS ed include fascetta di fissaggio, manopole di controllo

e blocco dell'articolazione, porta del canale operativo e punti di collegamento
per irrigazione, aspirazione e connettore del cavo.
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Manopola grande di controllo dell’articolazione—Se |'utente ruota questa
manopola verso di sé (in senso antiorario), la sezione di articolazione del
catetere SpyScope DS si piega verso I'alto e verso sinistra. Se I'utente ruota
questa manopola lontano da sé (in senso orario), la sezione di articolazione si
piega verso il basso e verso destra.

Manopola piccola di controllo dell’articolazione—Se |'utente ruota questa
manopola verso di sé (in senso antiorario), la sezione di articolazione del
catetere SpyScope DS si piega verso sinistra e verso il basso. Se |'utente
ruota questa manopola lontano da sé (in senso orario), la sezione di
articolazione si piega verso destra e verso I'alto.

Blocco dell’articolazione—Spostando questa leva di blocco in direzione
della freccia, si bloccano nella posizione corrente sia le manopole di controllo
dell’articolazione, sia la sezione di articolazione del catetere SpyScope DS.
Attivando parzialmente il blocco si incrementa la forza rotazionale delle
manopole per il controllo di precisione della sezione di articolazione.

Porta del canale operativo—La porta del canale operativo € il punto di
inserimento degli accessori. Facoltativamente & possibile collegare qui
anche l'adattatore attacco a Y (incluso nella confezione), per garantire la
tenuta intorno agli accessori che passano attraverso il canale operativo e/o
consentire I'iniezione di fluidi con un accessorio in posizione.

Fascetta di fissaggio—La fascetta di fissaggio collega il catetere SpyScope
DS all'impugnatura del duodenoscopio.

Porta di aspirazione (con valvola di regolazione della portata)—La porta di
aspirazione ¢ il punto di collegamento del tubo di aspirazione e/o della siringa
e include una valvola on/off di regolazione della portata di colore bianco,
provvista di raccordo luer.

Porta di irrigazione —La porta di irrigazione ¢ il punto di collegamento del
tubo diirrigazione ed e provvista di connettore luer.

Cavo del catetere—II| cavo del catetere trasmette la luce dal regolatore
all'estremita distale del catetere SpyScope DS e trasmette al regolatore

i segnali video acquisiti dal sensore video del catetere SpyScope DS, per
I'elaborazione e la visualizzazione delle immagini.

Connettore del cavo—I| connettore del cavo collega il cavo del catetere al
regolatore ed & provvisto di una linguetta di bloccaggio che é rivolta verso
I'alto quando esso € inserito nel regolatore.



Figura 1. Caratteristiche principali del catetere SpyScope™ DS
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e Sezione di inserimento flessibile—La sezione di inserimento flessibile e
costituita da un tubo a pit lumi e include un canale operativo per accessori/
aspirazione e due canali per I'iniezione del fluido di irrigazione.

* Sezione di articolazione—La sezione di articolazione € la sezione della
porzione di inserimento che si snoda in risposta al movimento delle manopole
di articolazione.

o Estremita distale— estremita distale del catetere SpyScope DS comprende
i punti di uscita per il canale operativo e per due canali di irrigazione. Essa
include anche il sensore video ed elementi luminosi.

e Clip per tubi/cavo—Le due clip per tubi/cavo consentono di fissare insieme il
tubo diirrigazione, il tubo di aspirazione e il cavo del catetere per I'allestimento
del sistema. Facoltativamente, & anche possibile rimuovere dalla clip il cavo
del catetere e il tubo diirrigazione e/o riposizionarli lungo il cavo.

* Porzione di inserimento—La porzione di inserimento & la lunghezza inseribile
totale, comprese la sezione di inserimento flessibile passiva, la sezione di

articolazione e I'estremita distale. .

* Adattatore attacco a Y—Luso dell'adattatore attacco a Y ¢ facoltativo.
L'adattatore attacco a Y puo essere collegato alla porta del canale operativo
tramite un raccordo luer. Quando e collegato, I'attacco a Y prolunga il
canale operativo offrendo un connettore Tuohy-Borst per il passaggio degli
accessori, inoltre fornisce una porta di iniezione-aspirazione alternativa che
sfrutta il canale operativo per il rilascio o I'aspirazione del fluido (Figura 2).

Figura 2. Adattatore attacco a Y e funzioni di irrigazione e aspirazione

L'adattatore attaccoa Y
si collega alla porta del

canale operativo tramite
un raccordo luer.

. Adattatore attacco a Y (facoltativo)

2. Porta diirrigazione che utilizza due canali
diirrigazione, presenti nella sezione di
inserimento flessibile, per erogare il fluido

3. Porta di aspirazione che utilizza il canale
operativo per I'aspirazione

4. Porta diirrigazione-aspirazione alternativa
che utilizza il canale operativo per
I'erogazione del fluido o per I'aspirazione
a. La porta diirrigazione-aspirazione

include un cappuccio e un raccordo
luer

5. La porta del canale operativo
sull’adattatore attacco Y utilizza un
connettore Tuohy-Borst per I'accesso
degli accessori

6. Porta del canale operativo del catetere

SpyScope DS con raccordo luer

Principio di funzionamento

Il catetere SpyScope DS funziona in abbinamento al regolatore digitale SpyGlass™
DS, che fornisce la fonte luminosa e I'elaborazione delle immagini per il catetere
SpyScope DS. Il medico introduce il catetere SpyScope DS nel sito di intervento
attraverso il canale operativo di un duodenoscopio.
Il catetere SpyScope DS consiste in unimpugnatura e una porzione di inserimento.
Limpugnatura, senza |'adattatore attacco a Y collegato, & provvista di tre porte:
¢ Una porta del canale operativo per il rilascio degli accessori (compresa la
pinza SpyBite™).
¢ Una porta di aspirazione per la rimozione facoltativa del fluido attraverso il
canale operativo.
¢ Una porta diirrigazione per iniettare soluzioni di irrigazione attraverso i due
canali diirrigazione dedicati, al fine di mantenere libero il campo visivo e
distendere il dotto.
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L'uso dell'adattatore attacco a Y permette di aggiungere un’ulteriore porta
all'impugnatura (Figura 2).

La porta aggiuntiva puo essere utilizzata in alternativa alle porte di iniezione e di
aspirazione integrate nell'impugnatura. La porta aggiuntiva offerta dall’adattatore
attacco a Y consente di utilizzare il canale operativo per I'aspirazione o I'iniezione
di fluidi di irrigazione.

| tre canali e gli elementi luminosi per imaging terminano nell’estremita distale
della porzione di inserimento.

Figura 3. Elementi sulla punta distale

Sensore per immagini video
Elementi luminosi (due)

Canali diirrigazione (due)
Canale operativo per accessori e
aspirazione

Eal i

Sezione di articolazione e campo operativo

La sezione di articolazione si piega in quattro direzioni diagonali, secondo i
comandi impartiti dalle due manopole di controllo dell’articolazione, presenti
sullimpugnatura (Figura 4).

Figura 4. Articolazione e campo operativo del catetere SpyScope™ DS
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Isolamento del catetere SpyScope DS dalla rete di alimentazione

Perisolare il catetere SpyScope DS dalla rete di alimentazione, scollegare il cavo
di alimentazione del regolatore dalla rete di alimentazione.

Informazioni per I'utente

Il catetere SpyScope DS e le presenti istruzioni sono destinati all'uso da parte
di medici addestrati in procedure endoscopiche bilio-pancreatiche, inclusa la
colangiopancreatoscopia retrograda endoscopica (ERCP).
Prima di usare il catetere SkyScope DS come parte del Sistema di visualizzazione
diretta SpyGlass™ DS e DS Il (di seguito chiamato Sistema SpyGlass DS), e
indispensabile acquisire una profonda esperienza delle tecniche, dei principi,
delle applicazioni cliniche e dei rischi associati al’ERCP e alle procedure di
colangiopancreatoscopia.
Contenuto

o Catetere di accesso e rilascio SpyScope DS

¢ Adattatore attaccoa Y

Black (K) AE <5.0
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SPECIFICHE
Le specifiche del catetere SpyScope DS sono riassunte nella Tabella 1.
Tabella 1. Specifiche del catetere SpyScope DS (M00546600 e M00546610)
Specifiche
Direzione di visione

Valore
0 gradi (in avanti)

Campo visivo 120 gradiin aria
Larghezza della punta distale 10,5 F (3,5 mm)
Larghezza massima della porzione di inserimento |10,8 F (3,6 mm)
Lunghezza di lavoro 214 cm

Larghezza minima del canale accessorio' 1,2mm (3,6 F)
30 gradi con dispositivo

accessorio nel canale operativo

Intervallo di angolazione minimo

"'Non vi sono garanzie che gli strumenti selezionati utilizzando unicamente questa larghezza minima del
canale dello strumento saranno compatibili in combinazione fra loro.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il Sistema di visualizzazione diretta SpyGlass DS e DS Il & indicato per I'uso a fini
diagnostici e terapeutici in procedure endoscopiche del sistema bilio-pancreatico,
inclusi i dotti epatici. Il sistema di visualizzazione diretta SpyGlass DS e DS Il
comprende due componenti: il catetere di accesso e rilascio SpyScope DS o il
catetere di accesso e rilascio SpyScope DS II, e il regolatore digitale SpyGlass DS.

Il catetere di accesso e rilascio SpyScope DS e il catetere di accesso e rilascio
SkyScope DS Il sono concepiti per fornire la visualizzazione diretta e per
guidare sia i dispositivi ottici che gli accessori per applicazioni diagnostiche e
terapeutiche durante procedure endoscopiche nell’apparato bilio-pancreatico,
inclusi i dotti epatici.

Il regolatore digitale SpyGlass DS & studiato per fornire illuminazione e per
ricevere, elaborare e trasmettere le immagini in uscita provenienti dal catetere
diaccesso e rilascio SpyScope DS o catetere di accesso e rilascio SpyScope DS
Il per applicazioni diagnostiche e terapeutiche durante procedure endoscopiche
nell’apparato bilio-pancreatico, inclusi i dotti epatici.

CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni associate all'uso di questo dispositivo comprendono:
* Pazienti periquali 'ERCP & medicalmente controindicata.

¢ Controindicazioni specifiche all'esplorazione endoscopica e
all'incannulazione del dotto bilio-pancreatico.

AVVERTENZE

* Non utilizzare il catetere SpyScope DS in presenza di liquidi o gas infammabili
non confinati, come detergenti, anestetici, protossido di azoto (NO) od
ossigeno. In caso contrario, sussiste il rischio di incendio e di ustioni per
I'operatore e il paziente.

¢ Noninserire il catetere SpyScope DS nel duodeno attraverso il
duodenoscopio se il campo visivo endoscopico non e perfettamente libero. In
caso contrario si potrebbero provocare lesioni al paziente, quali perforazioni,
emorragie o danni alla membrana mucosa.

* Non eseguire la terapia quando un accessorio & fuori dal campo visivo e non
forzare I'estremita distale del catetere SpyScope DS contro la mucosa. In
caso contrario si potrebbero provocare lesioni al paziente, quali perforazioni,
emorragie o danni alla membrana mucosa.

» Usare tubi per irrigazione solo se € in posizione una valvola monouso a una

via per prevenire il riflusso. In caso contrario si puo contaminare il dispositivo
e/o si possono causare infezioni al paziente o infezioni crociate.



¢ Non fissare direttamente la luce emessa dal catetere SpyScope™ DS. In caso
contrario si poterebbero provocare lesioni agli occhi.

¢ La superficie del cavo rimane calda per un determinato periodo di tempo dopo
lo scollegamento dal regolatore. Non toccare la superficie del connettore
del cavo subito dopo averlo scollegato dal regolatore. In caso contrario si
potrebbe provocare un’ustione cutanea.

» Se siutilizza I'adattatore attacco a Y, aprire I'adattatore attacco a Y prima di
caricare posteriormente un filoguida, per impedire che il filoguida sia spinto
ulteriormente nell’anatomia causando una perforazione.

* |l catetere SpyScope DS non e previsto per I'uso con dispositivi di taglio/
coagulazione RF.

e AVVERTENZA: non é consentita alcuna modifica a questa apparecchiatura.
o Evitare I'utilizzo di questa attrezzatura o del sistema adiacente ad altra
attrezzatura, o sopra altra attrezzatura, poiché potrebbe comportare un

funzionamento errato. Se & necessario tale utilizzo, si dovra accertare il
normale funzionamento di questa e altra attrezzatura.

PRECAUZIONI

o Utilizzare il catetere SpyScope DS esclusivamente insieme al regolatore
digitale SpyGlass™ DS. Il collegamento ad altri dispositivi puo causare danni
al dispositivo o alle cose o lesioni all'operatore.

* L'eccessiva piegatura della porzione di articolazione del catetere SpyScope
DS con I'elevatore del duodenoscopio puo causare la rottura o la torsione
della porzione di articolazione. Non piegare eccessivamente la porzione di
articolazione con I'elevatore del duodenoscopio.

Nota: se in radiografia viene confermata la rottura o la torsione del catetere
SpyScope DS, interrompere immediatamente I'uso del catetere SpyScope DS.

e |attivazione di un generatore di litotrissia laser o elettroidraulica (EHL) nelle
immediate vicinanze dell'estremita distale del catetere SpyScope DS puo
danneggiare I'estremita distale. Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del
laser o del fabbricante dell’EHL per la distanza adeguata tra la fibra laser o
sonda EHL Prima di attivare il laser o EHL, accertarsi che la fibra laser o la
sonda EHL si estendano per almeno 2 mm (0,08 in.) oltre I'estremita distale.

e Seil cavo del catetere viene scollegato dal regolatore prima di rimuovere
la porzione di inserimento dal duodenoscopio, si provoca una perdita di
visualizzazione. Rimuovere il catetere SpyScope DS dal duodenoscopio
prima di scollegare il cavo.

* Se la superficie del connettore del cavo del catetere viene danneggiata,
ne puo derivare I'assenza o una perdita imprevista di visualizzazione.
Maneggiare con cura il cavo e, prima dell’uso, verificare che la superficie del
connettore del cavo del catetere non sia danneggiata.

o Lutilizzo di un defibrillatore cardiaco mentre il catetere SpyScope DS &
inserito nel paziente puo danneggiare il regolatore. Rimuovere il catetere
SpyScope DS prima di utilizzare il defibrillatore.

¢ |l catetere SpyScope DS deve essere usato con cautela nei pazienti con
pregresso intervento chirurgico gastrico o del dotto biliare oppure nei pazienti
con stenosi del dotto. Queste condizioni possono impedire il passaggio del
catetere SpyScope DS.

¢ Se la spina del cavo di collegamento & bagnata, non inserirla nel regolatore
digitale SpyGlass DS; in caso contrario ne potrebbero derivare scarse
prestazioni video o danni al sistema.

* Non utilizzare apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza portatili
(incluse periferiche quali cavi antenna e antenne esterne) a una distanza
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inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del sistema SpyGlass DS,
compreso il cablaggio specificato dal produttore. Diversamente, potrebbe
derivarne degradazione delle prestazioni di questo dispositivo.

Le caratteristiche delle EMISSIONI di questa apparecchiatura la rendono
idonea all'uso in aree industriali e ospedaliere (CISPR 11 classe A). Se
utilizzato in ambiente domestico (per cui viene richiesto solitamente CISPR 11
classe B), il presente dispositivo potrebbe non offrire una protezione adeguata
ai servizi di comunicazione a radiofrequenza. Potrebbero pertanto rendersi
necessarie misure correttive, quali il riposizionamento o il riorientamento
dell'apparecchiatura.

EFFETTI INDESIDERATI
Tra le possibili complicazioni rientrano in modo non limitativo:

Pancreatite

Perforazione

Emorragia

Ematoma

Setticemia/infezione

Colangite

Reazione allergica al mezzo di contrasto
Danno alla membrana mucosa

CONFORMITA AGLI STANDARD

Dichiarazione sulle prestazioni essenziali

Il catetere SpyScope DS non presenta le prestazioni essenziali definite dalle
norme IEC 60601-1 e IEC 60601-2-18.

MODALITA DI FORNITURA

Dispositivo fornito sterile su un vassoio. Non usare il prodotto se la confezione
& danneggiata o aperta. Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o
illeggibili.

Manipolazione e conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce.

COMPATIBILITA DEL DISPOSITIVO
Il catetere SpyScope DS & compatibile con i seguenti dispositivi ausiliari e accessori:

Regolatore digitale SpyGlass DS (M00546650 o M0054665B0).

Dispositivi accessori con lunghezza di lavoro minima di 230 cm (90,6 in) e
compatibili con canale operativo del diametro di 1,2 mm (3,6 F).

Pompe per irrigazione con una pressione massima della testina di 40 psi (276 kPa)
e linea di alimentazione provvista di connettore luer maschio. Consultare le
istruzioni per I'uso della pompa per garantire che i limiti di processo sopra indicati
non siano superati e che la pompa sia utilizzata correttamente.

Duodenoscopi con diametro minimo del canale operativo di 4,2 mm (0,16 in).
Filiguida con diametro esterno massimo di 0,035 in (0,9 mm).
Adattatore attacco a Y (fornito con il catetere SpyScope DS).

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

L'ambiente previsto per l'uso & la sala operatoria o la sala attrezzata per
endoscopia di un ospedale.

Apertura della confezione e ispezione del catetere SpyScope DS

Aprire ed estrarre il catetere SpyScope DS (ancora nella sua confezione sterile)

dall’eventuale imballo di spedizione, quindi effettuare i seguenti controlli visivi e
funzionali:
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. Verificare la data di scadenza sulla confezione del catetere SpyScope™ DS.

Non utilizzare il catetere SpyScope DS oltre la data di scadenza.

. Accertarsi che la confezione sterile sia integra e non mostri segni di

danneggiamento, fori o strappi. Se la confezione mostra qualunque tipo di
danno, non utilizzare il catetere SpyScope DS.

. Estrarre il catetere SpyScope DS dalla sua confezione sterile e verificare che

non presenti segni di danneggiamento. Se si riscontrano danni, non usare il
catetere SpyScope DS.

. Ispezionare I'intera superficie della porzione di inserimento, sia visivamente

sia tastandola con le dita. Esaminare I'impugnatura, la leva di articolazione, la
porta del canale operativo e le porte di irrigazione e aspirazione. Accertarsi
che non vi siano componenti allentati o rotti.

. Ispezionare visivamente |'estremita distale per escludere ammaccature,

sporgenze, strappi e fori.

. Ruotare le manopole dell’articolazione situate sull'impugnatura del catetere

SpyScope DS e verificare visivamente il funzionamento della sezione di
articolazione durante la rotazione delle manopole. Il funzionamento deve
risultare uniforme e preciso. Non forzare la sezione di articolazione in una
posizione diritta o flessa mentre siimpugna la leva di articolazione. In caso
contrario si puo danneggiare il meccanismo di controllo.

. Esaminare visivamente il cavo del catetere per escludere torsioni o danni.

Ispezionare visivamente il connettore del cavo per verificarne I'integrita.

. Se si utilizza I'adattatore attacco a Y, ispezionarlo visivamente e verificare che

la tenuta Tuohy-Borst sia aperta.

Collegamento del cavo del catetere SpyScope DS e controllo dell'immagine

Collegare il cavo del catetere SpyScope DS al regolatore digitale SpyGlass™ DS
e regolare I'immagine seguendo questa procedura:

1.
2.

3.

Accendere il regolatore secondo le istruzioni allegate allo stesso.

Quando sul monitor utilizzato con il regolatore compare la schermata
“Collegare cavo”, inserire il connettore del cavo del catetere SpyScope DS
(linguetta di bloccaggio rivolta verso I'alto) nella presa sul pannello anteriore
del regolatore (Figura 5). Premere il connettore del cavo finché la linguetta di
bloccaggio non si innesta.

Verificare che sullo schermo sia presente un‘immagine.

Figura 5. Inserimento del connettore del cavo nella presa sul regolatore

Presa per cavo del catetere sul
pannello anteriore

Connettore del cavo

Linguetta di bloccaggio rivolta
verso l'alto

Collegamento del catetere SpyScope DS al duodenoscopio

1.

Posizionare il catetere SpyScope DS in modo che le relative manopole di
controllo dell'articolazione siano allineate con le manopole di manovra del
duodenoscopio e che I'impugnatura si trovi sotto il canale operativo del
duodenoscopio (Figura 6).

. Servirsi della fascetta di fissaggio per assicurare il catetere SpyScope DS al

duodenoscopio (Figura 7). Tirare la fascetta verso I'esterno prima di avvolgerla,
per estendere il materiale della fascetta e facilitare il collegamento.
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Figura 6. Posizionamento del catetere SpyScope DS per il collegamento al

duodenoscopio

Duodenoscopio
Canale operativo del duodenoscopio
Catetere SpyScope DS

Porta del canale operativo del catetere
SpyScope DS

5. Cavo e linee di irrigazione/aspirazione

E

fascetta di fissaggio

Figura 7. Collegamento del catetere SpyScope DS al duodenoscopio mediante la

Collegare il catetere SpyScope DS
sotto la porta del canale operativo del
duodenoscopio

Awvolgere la fascetta attorno al corpo
del duodenoscopio e agganciare

le tacche presenti sulla fascetta

alla forcella sul corpo del catetere
SpyScope DS

Duodenoscopio

Canale operativo del duodenoscopio
Fascetta di fissaggio

Tacche della fascetta

Forcella della fascetta di fissaggio
Catetere SpyScope DS

Collegamento di irrigazione, aspirazione e adattatore attacco a Y

1. Collegare una pompa diirrigazione alla porta di irrigazione del catetere
SpyScope DS tramite il tubo di irrigazione della pompa (Figura 8), seguendo
le istruzioni per I'uso della pompa di irrigazione.




Nota: usare tubi per irrigazione solo se & in posizione una valvola monouso a una
via per prevenire il riflusso. In caso contrario si puo contaminare il dispositivo
e/o si possono causare infezioni al paziente o infezioni crociate.

2. Selo si desidera, collegare una fonte di aspirazione alla porta di aspirazione
del catetere SpyScope™ DS. Il rubinetto di arresto permette di gestire il flusso
di aspirazione.

3. Selo sidesidera, collegare |'adattatore attacco a Y alla porta del canale
operativo del catetere SpyScope DS. Per utilizzare la porta di iniezione/
aspirazione dell'adattatore attacco a Y, rimuovere il cappuccio della porta e
collegare la fonte di iniezione/aspirazione alla porta mediante un raccordo
luer. Per usare la porta di accesso dell’adattatore attacco a Y, aprire la valvola
Tuohy-Borst ruotandola in senso antiorario e inserire I'accessorio nella porta.

Figure 8. Porte di irrigazione e aspirazione

1. Porta diirrigazione
2. Porta di aspirazione

Inserimento e posizionamento del catetere SpyScope DS

Il catetere SpyScope DS pu¢ essere inserito nel canale operativo del
duodenoscopio con o senza un tappo per biopsia collegato e con o senza I'utilizzo
di un filoguida attraverso il canale operativo del catetere SpyScope DS.

Nota: se siinserisce il catetere SpyScope DS attraverso un tappo per biopsia,
accertarsi che quest'ultimo abbia un’apertura sufficiente per contenere la
sezione di inserimento flessibile del catetere; in caso contrario perforare il tappo
per biopsia quanto basta per creare detta apertura.

Nota: il catetere SpyScope DS e compatibile con filiguida del diametro esterno
massimo di 0,9 mm (0,035 in).

1. Inserire il catetere SpyScope DS nel duodenoscopio
a. Se si utilizza un approccio senza filoguida:

i. Inserire I'estremita distale del catetere SpyScope DS direttamente
nel canale operativo di un duodenoscopio con brevi movimenti
(2-3 centimetri).

Nota: se si utilizza un approccio senza filoguida, prendere in considerazione la
possibilita di precaricare un dispositivo (ad es. pinze per biopsia) nel catetere
SpyScope DS prima di inserire il catetere SpyScope DS nel canale operativo del
duodenoscopio.

b. Se si utilizza un approccio con filoguida:

i. Lasciare un filoguida incannulato nel canale operativo del
duodenoscopio e rimuovere gli altri accessori (sfinterotomo,
cannula, ecc.).

2.

4.

ii. Caricare il filoguida posteriormente nella punta distale del canale
operativo del catetere SpyScope DS. Se si utilizza un adattatore
attacco a Y, accertarsi che sia in posizione aperta e, se necessario,
spegnere la fonte luminosa sul regolatore per vedere meglio il canale
operativo all'estremita distale del catetere SpyScope DS.

Far avanzare il catetere SpyScope DS in basso verso I'elevatore del
duodenoscopio.

. Applicare l'irrigazione per lavare i canali di irrigazione del catetere SpyScope

DS con soluzione fisiologica, fino a ottenere un flusso costante. In questo
modo si ridurra la formazione di bolle d'aria quando successivamente si
irrighera il dotto di interesse.

Fare avanzare il catetere SpyScope DS attraverso la sezione dell’elevatore
del duodenoscopio, abbassando I'elevatore sul duodenoscopio secondo
necessita.

Nota: ridurre al minimo 'uso dell’elevatore del duodenoscopio quando la
porzione azzurra flessibile del catetere SpyScope DS si trova all'altezza
dell’elevatore.

5.

Inserire la punta distale del catetere SpyScope DS nella papilla e avanzare
nell'ampolla epatopancreatica di Vater. A questo scopo, utilizzare le manopole
di controllo dell'articolazione del duodenoscopio e del catetere SpyScope

DS. Se lo si desidera, bloccare parzialmente le manopole di controllo
dellarticolazione del catetere SpyScope DS.

Nota: per far avanzare il catetere SpyScope DS nella papilla potrebbe essere
necessaria una precedente sfinterotomia.

6.

Se occorre, regolare la luminosita dell'immagine secondo necessita per
ottenere I'immagine migliore (per maggiori informazioni su come regolare
la luminosita dell'immagine consultare le istruzioni per I'uso del regolatore
digitale SpyGlass™ DS).

. Applicare l'irrigazione secondo necessita per mantenere libero il campo visivo

durante la procedura. Se lo si desidera, applicare I'aspirazione in aggiunta
all'irrigazione. Per applicare I'aspirazione, rimuovere gli eventuali accessori
dal canale operativo, collegare una fonte di aspirazione alla relativa porta,
aprire la valvola di aspirazione e coprire il canale operativo (con un dito
oppure serrando la tenuta Tuohy-Borst sull’adattatore attacco a Y). Dopo
|'aspirazione, pulire la relativa porta secondo necessita.

. Continuare a far avanzare il catetere SpyScope DS attraverso il sistema hilio-

pancreatico verso il sito di interesse. A questo scopo, sollevare e abbassare
I'elevatore del duodenoscopio facendo contemporaneamente avanzare il
catetere SpyScope DS e utilizzando le manopole di controllo dell’articolazione
del catetere SpyScope DS. Se lo si desidera, bloccare parzialmente le
manopole di controllo dell'articolazione.

. Una volta che il catetere SpyScope DS é nella posizione desiderata,

bloccare la sezione di articolazione secondo necessita mediante il blocco
dell'articolazione.

10.Se si utilizza un approccio con filoguida, rimuovere il filoguida dal canale

operativo del catetere SpyScope DS secondo necessita per migliorare il
controllo di manovra.

11.1 mezzo di contrasto puo essere iniettato attraverso il canale operativo del

catetere SpyScope DS per consentire la visualizzazione fluoroscopica. Prima
dell'iniezione attraverso il canale operativo, accertarsi che la valvola di
collegamento dell’aspirazione si trovi in posizione chiusa (perpendicolare).
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Nota: dopo che ¢ stato usato il mezzo di contrasto, il canale operativo del
catetere SpyScope™ DS deve essere immediatamente irrigato con soluzione
fisiologica. Se il canale non viene irrigato, i dispositivi accessori potrebbero non
passare attraverso il canale e lo snodo dell’'estremita potrebbe ridursi.

Inserimento di un accessorio nel catetere SpyScope DS
1. Preparare per I'uso un accessorio secondo le istruzioni allegate allo stesso.

2. Mentre si osserva il video in diretta e si controlla il catetere SpyScope DS,
inserire I'accessorio nel canale operativo del catetere SpyScope DS tramite
la porta del canale operativo. Se si utilizza I'adattatore attacco a Y, aprire la
valvola Tuohy-Borst sulla porta di accesso e inserire 'accessorio nella porta
diaccesso.

3. Fare avanzare lentamente I'accessorio, osservandolo in fluoroscopia e
mediante le immagini del video in diretta, per verificare I'ingresso iniziale
dell’accessorio nel campo visivo in posizione ore 6.

4. Quando I'accessorio fuoriesce dall’estremita distale del catetere SpyScope
DS, dirigere I'estremita distale dell’accessorio verso la posizione pil
opportuna per eseguire la tecnica desiderata.

5. Quando si utilizza una sonda EHL, puo verificarsi una degradazione o perdita
dellimmagine durante I'attivazione della sonda. Se viene persa I'immagine,
scollegare e quindi ricollegare il cavo connettore per catetere SpyScope DS
al regolatore.

Nota: se si avverte resistenza mentre si fanno avanzare gli accessori attraverso
il catetere SpyScope DS: (1) accertarsi che I'elevatore del duodenoscopio sia
abbassato, (2) verificare che il blocco dell'articolazione sul catetere SpyScope
DS sia disinnestato e che le manopole si trovino in posizione iniziale, in modo che
I'estremita distale del catetere SpyScope DS si trovi nella sua posizione diritta
predefinita, e (3) accertarsi che I'accessorio sia configurato correttamente per il
passaggio attraverso il catetere SpyScope DS (per es. che una pinza SpyBite™
sia chiusa o che le parti flessibili dell'accessorio non siano articolate).

Nota: se si avverte ancora resistenza, ritirare delicatamente il catetere
SpyScope DS, quindi fare avanzare lentamente il dispositivo accessorio. Quindi
e possibile spostare in avanti il catetere SpyScope DS, facendo avanzare

il dispositivo accessorio oltre il punto di resistenza all'interno del catetere
SpyScope DS.

Rimozione di un accessorio dal catetere SpyScope DS

1. Mentre si osserva il video in diretta, retrarre I'accessorio nell'estremita distale
del catetere SpyScope DS. Se si utilizza I'adattatore attacco a Y, shloccare la
tenuta Tuohy-Borst prima di retrarre I'accessorio.

2. Retrarre lentamente I'accessorio dal catetere SpyScope DS. Se si avverte
resistenza, individuarne la causa prima di continuare a retrarre l'accessorio.

3. E possibile rimuovere e sostituire accessori per l'intera durata della
procedura.
Rimozione del catetere SpyScope DS dal duodenoscopio

Per rimuovere il catetere SpyScope DS dal duodenoscopio procedere come
segue:

1. Per prevenire traumi tissutali, accertarsi che il blocco dell’articolazione sia
disinnestato e che le manopole di controllo dell'articolazione siano tornate
alla posizione iniziale.

2. Rimuovere I'accessorio dal catetere SpyScope DS.
3. Retrarre il catetere SpyScope DS all'interno del duodenoscopio.
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4. Premere il pulsante della modalita illuminazione sul pannello anteriore del
regolatore digitale SpyGlass™ DS per spegnere i LED.

5. Retrarre dal duodenoscopio la porzione flessibile del catetere SpyScope DS.

6. Scollegare I'impugnatura del catetere SpyScope DS dal duodenoscopio
aprendo la fascetta di fissaggio.

7. Scollegare il tubo di irrigazione e il tubo di aspirazione (se necessario) dal
catetere SpyScope DS.

8. Premere la linguetta di bloccaggio sul connettore del cavo del catetere e,
contemporaneamente, tirare verso I'esterno il connettore per liberare il cavo.

9. Smaltire il catetere SpyScope DS in conformita ai protocolli ospedalieri
standard per lo smaltimento dei materiali a rischio biologico (vedere
la sezione “Smaltimento del catetere SpyScope DS e dei materiali di
imballaggio” di seguito).

Terminazione in sicurezza dell'uso del catetere SpyScope DS durante una
procedura

Procedere come segue perterminare in sicurezza I'uso del catetere SpyScope DS
durante una procedura:

1. Rimuovere un eventuale accessorio e il catetere SpyScope DS dal paziente.

2. Scollegare il cavo del catetere dal pannello anteriore del regolatore,
premendo verso il basso la linguetta di bloccaggio del connettore del cavo ed
estraendolo dalla presa.

3. Spegnere il regolatore premendo il pulsante di alimentazione. La spia
luminosa del pulsante di alimentazione si spegne a indicare che il regolatore
non e alimentato.

Smaltimento del catetere SpyScope DS e dei materiali di imballaggio

Smaltire il catetere SpyScope DS in conformita ai protocolli ospedalieri standard
per lo smaltimento dei materiali a rischio biologico.

Smaltire i materiali diimballaggio in conformita alle norme e ai regolamenti vigenti
in materia nel proprio paese.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento e stato
progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia sostituisce ed
esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite nella presente, siano
esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti, compresa, in modo non
esclusivo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a uno scopo
particolare. Le condizioni di trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione
di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al
trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi al di |a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo impiego.
L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia & limitato alla riparazione o
sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta responsabile di
perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti direttamente o indirettamente
dall'uso di questo strumento. BSC non si assume, né autorizza alcuno ad
assumersi a suo nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita in relazione
a questo strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita per strumenti
riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita né
esplicita, inclusa, in modo non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di
idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.
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SpyScope " DS
SpyScope DS II

Toegangs- en inbrengkatheter

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts
door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces en wordt
STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriére is beschadigd. Neem
contact op met uw Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt
aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken
of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel
tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of de dood van de
patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar
van verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of
kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van
het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De SpyScope DS toegangs- en inbrengkatheter en de SpyScope DS Il toegangs-
en inbrengkatheter (hierna beide de SpyScope DS-katheter genoemd) zijn
steriele endoscopen voor eenmalig gebruik waarmee accessoires in de pancreas
en galblaas kunnen worden ingebracht, en waarmee live video kan worden
weergegeven indien aangesloten op een SpyGlass DS digitale controller.

OPMERKING: De SpyScope DS-katheter (M00546600) is compatibel met
controllers met software-revisies 2.1 en 2.2. De SpyScope DS Il-katheter
(M00546610) is uitsluitend compatibel met controllers met software-revisie 2.2.

Kenmerken en bedieningselementen

De SpyScope DS-katheter bevat de volgende kenmerken en bedieningselementen:

* Handgreep—\Via de handgreep kan de gebruiker de SpyScope DS-
katheter aansluiten en bedienen. De handgreep omvat: bevestigingsbhand,
scharnierbedieningsknop en -vergrendeling, werkkanaalpoort, aansluitpunten
voor irrigatie, afzuiging en kabelconnector.
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Grote scharnierbedieningsknop—Door deze knop naar de gebruiker toe

te draaien (linksom), buigt het scharniergedeelte van de SpyScope DS-
katheter omhoog en naar links. Door deze knop van de gebruiker af te draaien
(rechtsom), buigt het scharniergedeelte omlaag en naar rechts.

Kleine scharnierbedieningsknop—Door deze knop naar de gebruiker toe

te draaien (rechtsom), buigt het scharniergedeelte van de SpyScope DS-
katheter naar links en omlaag. Door deze knop van de gebruiker af te draaien
(rechtsom), buigt het scharniergedeelte naar rechts en omhoog.
Scharniervergrendeling—Door deze vergrendeling in de richting van de

pijl te bewegen worden zowel de scharniervergrendelingsknoppen als

het vergrendelingsgedeelte van de SpyScope DS-katheter in de huidige
stand vergrendeld. Als u de vergrendeling gedeeltelijk activeert, kan er een
verhoogde rotationele kracht op de knoppen worden ingeschakeld zodat het
vergrendelingsgedeelte kan worden afgestemd.

Werkkanaalpoort—De werkkanaalpoort is het punt waar accessoires kunnen
worden ingebracht. De Y-poort-adapter (meegeleverd) kan hier optioneel

ook worden aangesloten, zodat er een afdichting rond de accessoires in het
werkkanaal ontstaat en/of de injectie van vloeistoffen tijdens een geplaatst
accessoire mogelijk is.

Bevestigingshand—NMet de bevestigingsband kan de SpyScope DS-katheter
aan de handgreep van de duodenoscoop worden bevestigd.

Aspiratiepoort (met flowregelingsklep}—De aspiratiepoort is het punt waar
de afzuigslangen en/of de injectiespuit kunnen worden aangesloten en bevat
een witte flowregelingsklep voor in-/uitschakelen met een luer-aansluiting.
Irrigatiepoort —De irrigatiepoort is het punt waar de irrigatieslangen kunnen
worden aangesloten en bevat een luer-aansluiting.

Katheterkabel—De katheterkabel verzendt licht van de controller naar het
distale uiteinde van de SpyScope DS-katheter en verzendt videosignalen die
door de videosensor van de SpyScope DS-katheter worden vastgelegd naar
de controller voor beeldverwerking en weergave.

Kabelconnector—\/ia de kabelconnector kan de katheterkabel op de
controller worden aangesloten. De connector omvat een vergrendelingsknop
die tijdens het inbrengen in de controller omhoog wijst.



Afbeelding 1. Belangrijkste kenmerken van de SpyScope™ DS-katheter

Py Symbool voor
irrigatie

Handgreep 10
Grote scharnierbedieningsknop 9
Kleine scharnierbedieningsknop 14
Scharniervergrendeling
Werkkanaalpoort
Aspiratiepoort met flowregelingsklep
Irrigatiepoort met luer-aansluiting
Katheterkabel

9. Kabelconnector

10. Flexibel inbrenggedeelte

11. Scharniergedeelte

12. Distaal uiteinde

13. Slang-/kabelclip (2)

14. Inbrenggedeelte

15. Bevestigingsband 1

PN W =

12—

* Flexibel inbrenggedeelte—Het flexibele inbrenggedeelte bestaat vit een
slang met meerdere lumina en bevat een werkkanaal voor accessoires/
aspiratie en twee kanalen voor de injectie van irrigatievloeistof.

* Scharniergedeelte—Het scharniergedeelte is het inbrenggedeelte dat
scharniert als de scharnierknoppen worden bewogen.

* Distaal uiteinde—Het distale uiteinde van de SpyScope DS-katheter bevat de
uitstromingspunten voor het werkkanaal en twee irrigatiekanalen. Het bevat
tevens de videobeeldsensor en belichtingselementen.

* Slang-/kabelclips—Met de twee slang-/kabelclips kunnen het gedeelte voor
de irrigatieslangen, het gedeelte voor de afzuigslangen en de katheterkabel
aan elkaar worden geklemd voor organisatie. De katheterkabel en het
gedeelte voor de irrigatieslangen kunnen ook optioneel van de clip worden
verwijderd en/of opnieuw langs de kabel worden gepositioneerd.

o Inbrenggedeelte—Het inbrenggedeelte bevat de totale inbrengbare lengte
inclusief het passieve flexibele inbrenggedeelte, scharniergedeelte en distale
uiteinde.

* Y-poortadapter—Het gebruik van de Y-poortadapter is optioneel. De
Y-poortadapter kan aan de werkkanaalpoort worden bevestigd met
behulp van een luer-aansluiting. Indien aangesloten, vormt de Y-poort een
verlenging van het werkkanaal en kan een Tuohy-Borst-connector voor
accessoiretoegang worden toegevoegd, en biedt deze een alternatieve poort
voor injectie-aspiratie die het werkkanaal gebruikt voor de toediening van
vloeistof of aspiratie (Afbeelding 2).

Afbeelding 2. Y-poortadapter en functies voor irrigatie en afzuiging

De Y-poortadapter kan
aan de werkkanaalpoort
worden bevestigd met
behulp van een luer-
aansluiting.

. Y-poortadapter (gebruik is optioneel)

2. lIrrigatiepoort die gebruikmaakt van
twee irrigatiekanalen in het flexibele
inbrenggedeelte zodat vloeistof kan
worden toegediend

3. Aspiratiepoort die gebruikmaakt van het
werkkanaal voor aspiratie

4. Alternatieve irrigatie-aspiratiepoort die
gebruikmaakt van het werkkanaal voor het
toedienen van vloeistof of aspiratie
a. Alternatieve irrigatie-aspiratiepoort met

dop en luer-aansluiting

5. Werkkanaalpoort op de Y-poortadapter
die gebruikmaakt van een Tuohy-Borst-
connector voor accessoiretoegang

6. Werkkanaalpoort van SpyScope DS-

katheter met luer-aansluiting

Bedieningsprincipe
De SpyScope DS-katheter wordt gebruikt in combinatie met de SpyGlass™ DS
digitale controller, die de lichtbron en beeldverwerking voor de SpyScope DS-
katheter verstrekt. De arts brengt de SpyScope DS-katheter in de plaats van de
ingreep via het werkkanaal van een duodenoscoop in.
De SpyScope DS-katheter bestaat uit een handgreep en een inbrengedeelte. Als
de Y-poortadapter niet is aangesloten, bevat de handgreep drie poorten:
* Een werkkanaalpoort voor de afgifte van accessoires (waaronder de
SpyBite™-tang).
* Een aspiratiepoort voor het optioneel verwijderen van vloeistof via het
werkkanaal.
e Eenirrigatiepoort voor het injecteren van irrigatieoplossingen via twee
speciale irrigatiekanalen om het gezichtsveld vrij te maken en de occlusie
te laten uitzetten.
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Door de Y-poortadapter te gebruiken, wordt er een extra poort aan de handgreep
toegevoegd (Afbeelding 2).

De extra poort kan als alternatief worden gebruikt voor de geintegreerde injectie-
en aspiratiepoorten van de handgreep. De extra poort die de Y-poortadapter biedt,
zorgt ervoor dat het gebruik van een werkkanaal voor de aspiratie of injectie van
irrigatievloeistoffen mogelijk wordt.

De drie kanalen en belichtings-beeldelementen eindigen aan het distale uiteinde
van hetinbrenggedeelte.

Afbeelding 3. Elementen van de distale tip

1 2

Videobeeldsensor
Belichtingselementen (twee)
Irrigatiekanalen (twee)

Werkkanalen voor accessoires en
aspiratie

Eal L

Scharniergedeelte en werkveld

Het scharniergedeelte kan in vier diagonale richtingen worden gebogen, en wordt
via de twee scharnierbedieningsknoppen op de handgreep bediend (Afbeelding 4).

Afbeelding 4. Scharnierwerking en werkveld van de SpyScope™ DS-katheter

~~
-~

De SpyScope DS-katheter van de netvoeding isoleren

Koppel de voedingskabel van de controller los van de netvoeding om de SpyScope
DS-katheter van de netvoeding te isoleren.

Informatie voor de gebruiker

De SpyScope DS-katheter en deze instructies zijn bedoeld voor gebruik door artsen
die zijn getraind in endoscopische ingrepen in het pancreaticobiliaire systeem,
waaronder endoscopische retrograde cholangiopancreatografie (ERCP).

Er is een grondige kennis vereist van de technieken, principes,
klinische toepassingen en risico’s die gepaard gaan met ERCP en
cholangiopancreatografische ingrepen voordat u de SpyScope DS-katheter
als onderdeel van het SpyGlass™ DS- en DS Il-systeem voor rechtstreekse
visualisatie gaat gebruiken (hierna het SpyGlass DS-systeem genoemd).

Inhoud

¢ SpyScope DS toegangs- en inbrengkatheter
¢ Y-poortadapter
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SPECIFICATIES
De specificaties van de SpyScope DS-katheter worden in Tabel 1 samengevat.
Tabel 1. Specificaties van de SpyScope DS-katheter (M00546600 & M00546610)

Waarde
0 graden (aanzicht vooruit)

Specificaties
Kijkrichting

Gezichtsveld 120 graden in lucht
10,5F (3,5 mm)
10,8 F (3,6 mm)

214 cm

1,2mm (36 F)

30 graden met accessoirehulpmiddel in
werkkanaal

Breedte distale tip

Maximale breedte inbrenggedeelte
Werklengte

Minimale breedte accessoirekanaal’

Minimaal angulatiebereik

"Er is geen garantie dat instrumenten die uitsluitend met dit minimum instrumentkanaal zijn geselecteerd in
combinatie compatibel zullen zijn.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het SpyGlass DS- en DS II-systeem voor rechtstreekse visualisatie is beoogd voor
gebruik in diagnostische en therapeutische toepassingen tijdens endoscopische
ingrepen in het pancreaticobiliaire systeem, inclusief de ducti hepatici. Het
SpyGlass DS- en DS Il-systeem voor rechtstreekse visualisatie omvat twee
componenten: De SpyScope DS toegangs- en inbrengkatheter of SpyScope DS Il
toegangs- en inbrengkatheter en de SpyGlass DS digitale controller.

De SpyScope DS toegangs- eninbrengkatheter en de SpyScope DS Il toegangs- en
inbrengkatheter zijn bedoeld om directe visualisatie te bieden en zowel optische
als accessoirehulpmiddelen in te brengen voor diagnostische en therapeutische
toepassingen tijdens endoscopisch onderzoek van het pancreaticobiliaire
systeem, inclusief de ducti hepatici.

De SpyGlass DS digitale controller dient voor het leveren van verlichting en
het ontvangen, verwerken en produceren van beelden van de SpyScope DS
toegangs- en inbrengkatheter of SpyScope DS Il toegangs- en inbrengkatheter
voor diagnostische en therapeutische toepassingen tijdens endoscopische
procedures in het pancreaticobiliaire systeem, inclusief de ducti hepatici.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties met betrekking tot het gebruik van dit hulpmiddel omvatten:
e Patiénten waarvoor ERCP medisch is gecontra-indiceerd.

* De contra-indicaties zijn dezelfde als voor elk endoscopisch onderzoek en
endoscopische canulatie van het pancreaticobiliaire systeem.

WAARSCHUWINGEN

e Gebruik geen SpyScope DS-katheter in de buurt van brandbare vloeistoffen
of gassen zoals schoonmaakmiddelen, anesthetica, distikstofmonoxide (NO)
of zuurstof. Als u dit doet, kan dit brand en brandwonden bij de operator en
patiént tot gevolg hebben.

¢ Breng de SpyScope DS-katheter alleen via de duodenoscoop in het
duodenumin als er een duidelijk endoscopisch gezichtsveld is. Als u dit niet
doet, kan dit letsel bij de patiént veroorzaken, zoals perforatie, hemorragie of
beschadigingen aan het slijmvlies.

* Voer geen behandeling uit als een accessoire zich buiten het gezichtsveld
bevindt en oefen geen kracht uit op het slijmvlies met het distale uiteinde
van de SpyScope DS-katheter. Als u dit doet, kan dit letsel bij de patiént
veroorzaken, zoals perforatie, hemorragie of beschadigingen aan het slijmvlies.

e Gebruik geen irrigatieslangen zonder een eenrichtingsklep voor eenmalig
gebruik te gebruiken om terugstromen te voorkomen. Als u dit niet doet, kan
dit verontreiniging van het hulpmiddel en/of besmetting of kruisbesmetting van
de patiént tot gevolg hebben.




¢ Kijk niet directin het licht dat door de SpyScope™ DS-katheter wordt
uitgestraald. Als u dit doet, kunt u oogletsel oplopen.

¢ Het oppervlak van de kabel blijft een tijdje heet nadat deze van de controller
is losgekoppeld. Raak het oppervlak van de kabelconnector niet direct aan
nadat u deze van de controller hebt losgekoppeld. Als u dit doet, kunt u een
brandwond oplopen.

e Als ude Y-poortadapter gebruikt, opent u de Y-poortadapter voordat u over
de voerdraad van achteren laadt om ervoor te zorgen dat de voerdraad niet
verder in de anatomie wordt geduwd hetgeen perforatie tot gevolg heeft.

* De SpyScope DS-katheter is niet bedoeld voor gebruik met RF-snijd-/
coagulatieapparatuur.

e WAARSCHUWING: Deze apparatuur mag op geen enkele manier worden
gewijzigd.

e Het gebruik van deze apparatuur naast of op of onder andere apparatuur dient
te worden vermeden omdat het tot een onjuiste werking kan leiden. Als een
dergelijk gebruik noodzakelijk is, dient dit apparaat en de overige apparaten in
het oog worden gehouden om te verzekeren dat ze normaal werken.

VOORZORGSMAATREGELEN

e Gebruik de SpyScope DS-katheter alleen in combinatie met de SpyGlass™ DS
digitale controller. Als u hem op andere hulpmiddelen aansluit, kan dit schade
aan het hulpmiddel of letsel bij de operator veroorzaken.

e Als u het scharniergedeelte van de SpyScope DS-katheter overmatig met de
elevator van de duodenoscoop buigt, kan het scharniergedeelte breken of
knikken. Buig het scharniergedeelte niet overmatig met de elevator van de
duodenoscoop.

Opmerking: Als met een rontgenopname wordt bevestigd dat de SpyScope DS-
katheter is gebroken of geknikt, moet het gebruik van de SpyScope DS-katheter
onmiddellijk worden gestaakt.

e Als erin de directe nabijheid van het distale uiteinde van de SpyScope DS-
katheter een laser of generator voor elektrohydraulische lithotripsie (EHL)
wordt geactiveerd, kan het distale uiteinde beschadigen. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de laser of de EHL-fabrikant voor de juiste afstand
tussen de laservezel of de EHL-sonde en het distale uiteinde van de SpyScope
DS-katheter. Zorg er minimaal voor dat de laservezel of EHL-sonde ten minste
2 mm (0,08 inch) voorbij het distale uiteinde uitsteekt voordat u de laser of EHL
scharniert.

¢ Als u de katheterkabel van de controller loskoppelt voordat u het
inbrenggedeelte van de duodenoscoop verwijdert, kan dit verlies van
visualisatie tot gevolg hebben. Verwijder de SpyScope DS-katheter van de
duodenoscoop voordat u de kabel loskoppelt.

* Als u het oppervlak van de katheterkabelconnector beschadigt, kan dit tot
gevolg hebben dat er geen visualisatie is of dat er een onverwacht verlies aan
visualisatie optreedt. Hanteer de kabel met zorg en inspecteer het oppervlak
van de katheterkabelconnector op beschadigingen voordat u deze gebruikt.

* Als u een hartdefibrillator gebruikt terwijl er zich nog een SpyScope DS-
katheter in de patiént bevindt, kan dit de controller beschadigen. Verwijder de
SpyScope DS-katheter voordat u de defibrillator gebruikt.

¢ De SpyScope DS-katheter moet met de nodige voorzichtigheid worden
toegepast bij patiénten die eerder een ingreep aan de maag of de galgang
hebben ondergaan en patiénten met gangvernauwingen. Deze condities
kunnen het inbrengen van de SpyScope DS-katheter belemmeren.

¢ Breng geen natte verbindingskabelstekker in de SpyGlass DS digitale
controller in omdat dit kan leiden tot slechte videoprestaties of beschadiging
van het systeem.
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e Draagbare RF-communicatieapparatuur (waaronder randapparatuur zoals
antennekabels en externe antennes) moeten niet dichterbij dan 30 cm
(12 inch) van elk onderdeel van het SpyGlass DS-systeem worden gebruikt,
inclusief kabels die zijn gespecificeerd door de fabrikant. Dit zou kunnen
leiden tot degradatie van de prestaties van deze apparatuur.

¢ De EMISSIE-eigenschappen van de apparatuur maken deze geschikt voor
gebruik in industriéle omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Indien
de apparatuur wordt gebruikt in een woonomgeving (waarvoor normaliter CISPR
klasse B is vereist), biedt deze mogelijk niet voldoende bescherming voor RF-
communicatiediensten. De gebruiker moet mogelijk beperkende maatregelen
nemen, zoals het verplaatsen of anders opstellen van de apparatuur.

COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten onder meer:

* pancreatitis

¢ perforatie

* hemorragie

* hematoom

¢ bloedvergiftiging/infectie

* cholangitis

e allergische reactie op contrastmiddel

* schade aan het slijmvlies

NALEVING VAN NORMEN

Verklaring aangaande essentiéle prestaties

De SpyScope DS-katheter beschikt niet over essentiéle prestaties zoals

gedefinieerd door IEC 60601-1 en IEC 60601-2-18.

LEVERING

Het hulpmiddel wordt steriel in een bak geleverd. Niet gebruiken als de
verpakking open of beschadigd is. Niet gebruiken als de etikettering onvolledig
of onleesbaar is.

Hantering en opslag
Koel, droog en donker bewaren.
COMPATIBILITEIT VAN HULPMIDDEL

De SpyScope DS-katheter is compatibel met de volgende hulpmiddelen en
accessoires:

¢ SpyGlass DS digitale controller (M00546650 of M0054665B0).

¢ Accessoirehulpmiddelen met een minimale werklengte van 230 cm (90,6 in) en
compatibel met een diameter van het werkkanaal van 1,2 mm (3,6 F).

¢ Irrigatiepompen met een maximale persdruk van 40 psi (276 kPa) en
een toevoerslang met een mannelijke luer-aansluiting. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de pomp om ervoor te zorgen dat bovengenoemde
proceduregrenzen niet worden overschreden en dat u de pomp correct
bedient.

* Duodenoscopen met een diameter van het werkkanaal van minimaal 4,2 mm
(0,16 in).

e Voerdraden met een maximale buitendiameter van 0,035 in (0,9 mm).
¢ Y-poortadapter (meegeleverd met de SpyScope DS-katheter).

BEDIENINGSINSTRUCTIES

De beoogde gebruiksomgeving is de operatiekamer of een endoscopiekamer in
een ziekenhuis.
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De SpyScope™ DS-katheter uitpakken en inspecteren

Open de verpakking en verwijder de SpyScope DS-katheter (nog steeds in de steriele

verpakking) hieruit en voer de volgende visuele en operationele controles uit:

1. Controleer de vervaldatum op de verpakking van de SpyScope DS-katheter.
Gebruik de SpyScope DS-katheter niet als de vervaldatum is verstreken.

2. Controleer of de steriele verpakking intact is en dat er geen tekenen van
beschadigingen, gaten of scheuren zijn. Als de verpakking tekenen van
beschadiging vertoont, gebruik de SpyScope DS-katheter dan niet.

3. Verwijder de SpyScope DS-katheter uit de steriele verpakking en controleer
op tekenen van beschadiging. Als u een beschadiging waarneemt, gebruik de
SpyScope DS-katheter dan niet.

4. Inspecteer het gehele oppervlak van hetinbrenggedeelte visueel en door het
met uw vingertoppen te betasten. Onderzoek de handgreep, scharnierhendel,
het werkkanaal en de irrigatie- en aspiratiepoorten. Controleer of er geen
componenten los zitten of gebroken zijn.

5. Inspecteer het distale uiteinde visueel op schade, inclusief deuken,
uitsteeksels, scheuren en gaten.

6. Roteer de scharnierknoppen op de handgreep van de SpyScope DS-
katheter en controleer visueel of het scharniergedeelte is gescharnierd
terwijl de knoppen zijn geroteerd. De bediening moet zonder problemen
en precies verlopen. Forceer het scharniergedeelte niet in een rechte of
flexibele stand als u de scharnierhendel vasthoudt. Als u dit doet, kunt u het
bedieningsmechanisme beschadigen.

7. Onderzoek de katheterkabel visueel om te zien of er knikken of
beschadigingen zijn. Controleer de kabelconnector visueel op beschadiging.

8. Als de Y-poortadapter wordt gebruikt, inspecteert u deze visueel en bevestigt
u dat de Tuohy-Borst-afdichting open is.

Sluit de SpyScope DS-katheterkabel aan en controleer het beeld

Sluit de SpyScope DS-katheterkabel aan op de SpyGlass™ DS digitale controller

en pas het beeld aan via de volgende stappen:

1. Schakel de controller met behulp van de meegeleverde instructies in.

2. Als op de monitor die met de controller wordt gebruikt het
“kabelaansluitingsscherm” wordt weergegeven, sluit u de SpyScope DS-
katheterkabelconnector (met de vergrendeling omhoog wijzend) aan op het
aansluitingspunt op het voorpaneel van de controller (Afbeelding 5). Duw de
kabelconnector in het aansluitingspunt totdat de vergrendeling vastklikt.

3. Controleer of er een beeld op het scherm wordt weergegeven.

Afbeelding 5. Steek de kabelconnector in het aansluitingspunt van de controller

Aansluiting van katheterkabel op
voorpaneel

Kabelconnector

Vergrendelingsknop omhoog
wijzend

Afbeelding 6. De SpyScope DS-katheter plaatsen en aan de duodenoscoop
bevestigen

Duodenoscoop

Werkkanaal van duodenoscoop

SpyScope DS-katheter

Werkkanaalpoort van SpyScope DS-katheter
Kabel en irrigatie-/aspiratielijnen

o e W =

Afbeelding 7. De hevestigingshand vastmaken om de SpyScope DS-katheter aan
de duodenoscoop te bevestigen

Bevestig de SpyScope DS-katheter
onder het werkkanaal van de
duodenoscoop

Wikkel de band om de behuizing

van de duodenoscoop en haak de
inkepingen vast in de band aan de
vork op de behuizing van de SpyScope
DS-katheter

Duodenoscoop

Werkkanaal van duodenoscoop
Bevestigingsband

Inkepingen in band

Vork bevestigingsband

De SpyScope DS-katheter aan de duodenoscoop hevestigen

1. Plaats de SpyScope DS-katheter zo dat de scharnierbedieningsknoppen zijn
uitgelijnd met de stuurknoppen van de duodenoscoop en de handgreep zich
onder het werkkanaal van de duodenoscoop bevindt (Afbeelding 6).

2. Gebruik de bevestigingshand om de SpyScope DS-katheter aan de duodenoscoop
te bevestigen (Afbeelding 7). Trek de band naar buiten voordat u deze bevestigt
om het bandmateriaal uit te rekken en de bevestiging te vergemakkelijken.
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SpyScope DS-katheter

Irrigatie, aspiratie en Y-poortadapter bevestigen

1. Sluit een irrigatiepomp aan op de irrigatiepoort van de SpyScope DS-katheter
met behulp van de irrigatieslang van de pomp (Afbeelding 8) volgens de
gebruiksaanwijzing van de irrigatiepomp.



Opmerking: Gebruik geen irrigatieslangen zonder een eenrichtingsklep voor

eenmalig gebruik te gebruiken om terugstromen te voorkomen. Als u dit niet doet,

kan dit verontreiniging van het hulpmiddel en/of besmetting of kruisbesmetting
van de patiént tot gevolg hebben.

2. Indien gewenst kan er afzuiging op de aspiratiepoort van de SpyScope™ DS-
katheter worden aangesloten. De afsluiter kan worden gebruikt om de
afzuigstroom te regelen.

3. Indien gewenst kunt u de Y-poortadapter op de werkkanaalpoort van de
SpyScope DS-katheter aansluiten. Om de injectie-/aspiratiepoort van de
Y-poortadapter te kunnen gebruiken, verwijdert u de afsluitdop en sluit u
het injectie-/afzuigingshulpmiddel aan op de poort met behulp van een luer-
aansluiting. Om de toegangspoort van de Y-poortadapter te gebruiken, opent
u de Tuohy-Borst-klep door deze rechtsom te draaien en het accessoire in de
poort in te brengen.

Afbeelding 8. Irrigatie- en aspiratiepoorten

1. Irrigatiepoort
2. Aspiratiepoort

De SpyScope DS-katheter inbrengen en plaatsen

De SpyScope DS-katheter kan in het werkkanaal van de duodenoscoop worden
ingebracht zonder dat er een biopsiedop is bevestigd, of er nu wel of niet een
voerdraad in het werkkanaal van de SpyScope DS-katheter wordt gebruikt.

Opmerking: Als de SpyScope DS-katheter via een biopsiedop wordt ingebracht,
dient u ervoor te zorgen dat deze een opening heeft die groot genoeg is voor het
flexibele inbrenggedeelte van de SpyScope DS-katheter, anders dient u een gat
in de biopsiedop te maken dat groot genoeg is.

Opmerking: De SpyScope DS-katheter is compatibel met voerdraden met een
buitendiameter van maximaal 0,9 mm (0,035 in).

1. De SpyScope DS-katheter in de duodenoscoop inbrengen

a. Als u een techniek zonder voerdraad gebruikt:
i. Schuif het distale uiteinde van de SpyScope DS-katheter met korte
slagen (2 tot 3 centimeter) rechtstreeks in het werkkanaal van een
duodenoscoop.

Opmerking: Indien u een techniek zonder voerdraad gebruikt, kunt u overwegen
om een hulpmiddel (bijv. de biopsietang) in de SpyScope DS-katheter te laden
voordat u de SpyScope DS-katheter in het werkkanaal van de duodenoscoop
inbrengt.

b. Als u een techniek met voerdraad gebruikt:

i. Laat een gecanuleerde voerdraad achter in het werkkanaal van de
duodenoscoop en verwijder andere accessoires (tome, canule, enz.).
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ii. Laad de voerdraad van achteren in de distale tip van het werkkanaal
van de SpyScope DS-katheter. Als u een Y-poortadapter gebruikt, zorgt
u ervoor dat deze zich in een open stand bevindt en schakelt u de
lichtbron op de controller indien nodig uit om het werkkanaal aan het
distale uiteinde van de SpyScope DS-katheter beter te kunnen zien.

. Voer de SpyScope DS-katheter omlaag tot de elevator van de duodenoscoop.
. Pas irrigatie toe om de irrigatiekanalen van de SpyScope DS-katheter met

fysiologische zoutoplossing te kunnen spoelen totdat er een consistente
stroom is bereikt. Hierdoor wordt het aantal luchtbellen geminimaliseerd als u
later in de beoogde gang irrigeert.

. Voer de SpyScope DS-katheter zo nodig door het elevatorgedeelte van de

duodenoscoop op door de elevator op de duodenoscoop neer te laten.

Opmerking: Minimaliseer het gebruik van de elevator van de duodenoscoop
wanneer het lichtblauwe, flexibele gedeelte van de SpyScope DS-katheter zich
in de elevator bevindt.

5.

Plaats het distale uiteinde van de SpyScope DS-katheter in de papil

en ga de ampulla vateri binnen. Dit kan worden bereikt door de
scharnierbedieningsknoppen van de duodenoscoop en SpyScope DS-katheter
te gebruiken. Indien gewenst, kunt u de scharnierbedieningsknoppen van de
SpyScope DS-katheter gedeeltelijk vergrendelen.

Opmerking: Er kan eerst een sfincterotomie nodig zijn om de SpyScope DS-
katheter op te voeren tot in de papil.

6.

Indien gewenst, kunt u de beeldhelderheid aanpassen om het beste beeld te
verkrijgen. (Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de SpyGlass™ DS digitale
controller voor meer informatie over het aanpassen van de beeldhelderheid.)

. Pas zo nodig irrigatie toe om het gezichtsveld tijdens de ingreep vrij te maken.

Indien gewenst, past u naast irrigatie afzuiging toe. Om afzuiging toe te
passen, verwijdert u alle accessoires uit het werkkanaal om de afzuighron
op de aspiratiepoort aan te sluiten, opent u de aspiratieklep en dekt u het
werkkanaal af (met een vinger of door de Tuohy-Borst op de Y-poortadapter
aan te draaien). Spoel de aspiratiepoort zo nodig na de afzuiging.

. Ga door met het opvoeren van de SpyScope DS-katheter door het

pancreaticobiliaire systeem naar de doellocatie. Dit kan worden

bereikt door de elevator van de duodenoscoop omhoog en omlaag te
bewegen terwijl u tegelijkertijd de SpyScope DS-katheter opvoert en de
scharnierbedieningsknoppen van de SpyScope DS-katheter gebruikt. Indien
gewenst, kunt u de scharnierbedieningsknoppen gedeeltelijk vergrendelen.

. Zodra de SpyScope DS-katheter zich in de gewenste positie bevindt,

vergrendelt u het scharniergedeelte zo nodig met behulp van de
scharniervergrendeling.

10.Als u een techniek met een voerdraad gebruikt, verwijdert u de voerdraad

zoals beschreven uit het werkkanaal van de SpyScope DS-katheter om de
stuurregeling te verbeteren.

11.Het contrastmiddel kan worden geinjecteerd via het werkkanaal van de

SpyScope DS-katheter om fluoroscopische visualisatie mogelijk te maken.
Controleer of de aspiratieaansluitingsklep zich in de gesloten (haakse) positie
bevindt voordat u via het werkkanaal injecteert.

Opmerking: Het werkkanaal van de SpyScope DS-katheter moet worden
gespoeld met fysiologische zoutoplossing nadat er contrastmiddel is gebruikt.
Als het kanaal niet wordt gespoeld, kan dit moeilijkheden veroorzaken

bij het inbrengen van accessoirehulpmiddelen door het kanaal en kan de
scharnierbeweging van de tip worden verminderd.
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Een accessoire in de SpyScope™ DS-katheter inbrengen

1. Bereid een accessoire voor dat u volgens de meegeleverde instructies dient
te gebruiken.

2. Terwijl u de live video bekijkt en de SpyScope DS-katheter bedient, brengt
u het accessoire in het werkkanaal van de SpyScope DS-katheter via de
werkkanaalpoortin. Als u de Y-poortadapter gebruikt, opent u de Tuohy-Borst-
klep bij de toegangspoort en brengt u het accessoire in de toegangspoort in.

3. Voer het accessoire langzaam op terwijl u zo nodig onder fluoroscopie blijft
controleren, en via live videobeelden het accessoire voor het eerst in het
gezichtsveld in de stand 6 uur inbrengt.

4. Als het accessoire uit het distale uiteinde van de SpyScope DS-katheter
uitsteekt, leidt u het distale uiteinde van het accessoire naar de gewenste
locatie om de beoogde techniek uit te voeren.

5. Bij gebruik van een EHL-sonde kan degradatie of verlies van de afbeelding
optreden tijdens het activeren van de sonde. Bij verlies van de afbeelding
koppelt u de SpyScope DS-katheter kabelaansluiting los van de controller en
sluit u hem weer aan.

Opmerking: Als er tijdens het opvoeren van accessoires door de SpyScope
DS-katheter weerstand wordt gevoeld: (1) controleer of de elevator van de
duodenoscoop omlaag is bewogen, (2) controleer of de scharniervergrendeling
op de SpyScope DS-katheter is ontgrendeld en de knoppen zich in de beginstand
bevinden zodat het distale uiteinde van de SpyScope DS-katheter zich in de
rechte, standaard positie bevindt, en (3) controleer of het accessoire zich in

de juiste configuratie bevindt om door de SpyScope DS-katheter te worden
opgevoerd (bijv. dat de SpyBite™-tang wordt gesloten of de flexible delen van
het accessoire niet worden gescharnierd).

Opmerking: Als er weerstand wordt gevoeld, trekt u de SpyScope DS-katheter
langzaam terug en voert u vervolgens het accessoire langzaam op. De SpyScope
DS-katheter kan vervolgens naar voren worden bewogen, waardoor het
accessoire voorbij het weerstandspunt in de SpyScope DS-katheter wordt
opgevoerd.

Een accessoire uit de SpyScope DS-katheter verwijderen

1. Terwijl u de live video bekijkt, trekt u het accessoire in het distale uiteinde van
de SpyScope DS-katheter terug. Als u de Y-poortadapter gebruikt, ontgrendelt
u de Tuohy-Borst-afdichting voordat u terugtrekt.

2. Trek het accessoire langzaam uit de SpyScope DS-katheter terug. Als u
weerstand voelt, controleert u wat de oorzaak van de weerstand is voordat u
doorgaat met het terugtrekken van het accessoire.

3. Hetverwijderen en wisselen van accessoires vindt gedurende de gehele
ingreep plaats.

De SpyScope DS-katheter uit de duodenoscoop verwijderen
Volg deze stappen om de SpyScope DS-katheter uit de duodenoscoop te verwijderen:

1. Zorg dat de scharniervergrendeling is ontgrendeld en dat de
scharnierbedieningsknop zich weer in de beginstand bevindt om
weefseltrauma te voorkomen.

2. Verwijder het accessoire langzaam uit de SpyScope DS-katheter.
3. Trek de SpyScope DS-katheter terug in de duodenoscoop.

4. Druk de belichtingsmodusknop aan de voorzijde van de SpyGlass™ DS
digitale controller in om de lampjes uit te schakelen.

5. Trek het flexibele gedeelte van de SpyScope DS-katheter uit de
duodenoscoop terug.
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6. Koppel de handgreep van de SpyScope DS-katheter los van de duodenoscoop
door de bevestigingshand los te maken.

7. Koppel de irrigatie- en afzuigslang (indien nodig) van de SpyScope
DS-katheter los.

8. Druk de vergrendelingsknop op de katheterkabelconnector in en trek
tegelijkertijd de connector naar buiten om de kabel los te koppelen.

9. Voer de SpyScope DS-katheter af volgens de standaard ziekenhuisprotocollen
voor producten met een biologisch risico. (Zie “De SpyScope DS-katheter en
het verpakkingsmateriaal afvoeren” hieronder).

De bediening van de SpyScope DS-katheter tijdens een ingreep veilig
beéindigen

Volg deze stappen om de bediening van de SpyScope DS-katheter tijdens een
ingreep veilig te beéindigen:

1. Verwijder ieder accessoire en de SpyScope DS-katheter uit de patiént.

2. Koppel de katheterkabel los van de voorzijde van de controller door de
vergrendelingsknop op de kabelconnector omlaag te duwen en deze uit
de aansluiting te trekken.

3. Schakel de controller uit door op de aan/uit-knop te duwen. Het
voedingsindicatorlampje gaat uit, hetgeen aangeeft dat de controller
geen stroom meer ontvangt.

De SpyScope DS-katheter en het verpakkingsmateriaal afvoeren

Voer de SpyScope DS-katheter af volgens de standaard ziekenhuisprotocollen
voor producten met een biologisch risico.

Voer het verpakkingsmateriaal af volgens de in uw land geldende relevante
regelgeving en wetten.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is betracht
bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze garantie vervangt en
ontkracht alle andere garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot, geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een hepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van
dit instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de machtvan BSC
vallen, zijn direct van invloed op hetinstrument en de resultaten die ermee worden
verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze garantievoorwaarden
is beperkt tot het repareren of vervangen van dit instrument; BSC aanvaardt
geen aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende schade die direct dan
wel indirect voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen, en
geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere
of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit
instrument. BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een hepaald doel.
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SpyScope " DS
SpyScope DS II

Cateter de Acesso e Administracao

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob receita
médica.

ADVERTENCIA

0 conteddo é fornecido ESTERILIZADO por oxido de etileno (EQ). Nao utilize se
o selo de esterilizagao estiver danificado. Se verificar a presenca de quaisquer
danos no produto, contacte o seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizac@o, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por
sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte do paciente. A reutilizacao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o risco de contaminacgéo
do dispositivo e/ou o risco de infecc@o no paciente ou infec¢do cruzada incluindo
mas ndo se limitando a transmiss@o de doencaf(s) contagiosa(s) de um paciente
para outro. A contaminag@o do dispositivo pode causar lesdes, doenga ou a morte
do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a politica do
hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Cateter de Acesso e Administragdo SpyScope DS e o Cateter de Acesso e
Administragcdo SpyScope DS Il (doravante ambos designados como Cateter
SpyScope DS) sdo endoscadpios estéreis para uma Unica utilizagdo que permitem
0 acesso e a administragdo de acessérios na anatomia pancreéatico-biliar
pretendida e apresentam imagens de video em direto quando ligados a um
Controlador Digital SpyGlass DS.

NOTA: O Cateter SpyScope DS (M00546600) é compativel com Controladores
com revisoes de software 2.1 e 2.2. 0 Cateter SpyScope DS Il (M00546610) é
compativel com Controladores apenas com a reviséo de software 2.2.

Caracteristicas e controlos

0 Cateter SpyScope DS inclui as seguintes caracteristicas e controlos:

* Manipulo—0 manipulo permite ao utilizador ligar e utilizar o Cateter
SpyScope DS. 0 manipulo inclui: tira de fixag@o, botdes de controlo e bloqueio

da articulacao, porta do canal de trabalho, pontos de ligag@o para irrigacéo,
aspiracao e conector do cabo.

Black (K) AE <5.0
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Botao de controlo de articulacao grande—A rotagado deste botdo na direccdo
do utilizador (sentido contrario ao dos ponteiros do relégio) faz com que a
seccgdo articulada do Cateter SpyScope DS se dobre para cima e para a
esquerda. A rotacdo deste botdo na direcgdo contraria a do utilizador (sentido
dos ponteiros do reldgio) dobra a secgao articulada para baixo e para a
direita.

Botao de controlo de articulacdo pequeno—A rotagao deste botdo na
direccédo do utilizador (sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio) dobra
a seccdo articulada do Cateter SpyScope DS para baixo e para a esquerda.
A rotacdo deste botdo na direcg@o contréria a do utilizador (sentido dos
ponteiros do reldgio) dobra a secgéao articulada para cima e para a direita.

Blogueio da articulacdo—A colocacao desta alavanca de bloqueio na
direccdo da seta bloqueia tanto os botdes de controlo de articulagdo como a
seccgdo articulada do Cateter SpyScope DS nas posigdes actuais. A activagao
parcial do bloqueio pode permitir um aumento da forca de rotacao dos botdes
para um controlo mais preciso da secgdo articulada.

Porta do canal de trabalho—A porta do canal de trabalho é o ponto de
insercd@o dos acessorios. Opcionalmente, o adaptador de porta em Y

(incluido na embalagem) também pode fixar-se aqui para vedar a ligagdo dos
acessorios que passam pelo canal de trabalho e/ou permitir a injeccéo de
fluidos com um acessorio colocado.

Tira de fixagao—A tira de fixagao fixa o Cateter SpyScope DS ao manipulo do
duodenoscopio.

Porta de aspiracado (com valvula de controlo de fluxo)—A porta de aspiragdo
é o ponto de ligagdo do tubo de aspiraga@o e/ou da seringa e inclui uma vélvula
de controlo de fluxo (ligado/desligado) branca com um encaixe tipo Luer.
Porta de irrigacdo—A porta de irrigagdo é o ponto de ligacao do tubo de
irrigacdo e tem um conector tipo Luer.

Cabo do cateter—O0 cabo do cateter transmite a luz proveniente do
controlador para a extremidade distal do Cateter SpyScope DS e transmite os
sinais de video captados pelo sensor de video do Cateter SpyScope DS para o
controlador para processamento e visualizagdo de imagens.

Conector do cabo—O0 conector do cabo liga 0 cabo do cateter ao controlador.
Este conector inclui uma patilha de blogueio, que se vira para cima durante a
insercd@o no controlador.



Figura 1. Principais caracteristicas do Cateter SpyScope™ DS
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1. Manipulo 10

2. Botdo de controlo de articulagdo grande 9

3. Botdo de controlo de articulagdo pequeno 14

4. Bloqueio da articulagdo

5. Porta do canal de trabalho

6. Porta de aspiragdo com vélvula de controlo
de fluxo

7. Portadeirrigacdo com encaixe tipo Luer

8. Cabo do cateter

9. Conector do cabo

10. Secc@o de insercao flexivel

11. Seccdo articulada

12. Extremidade distal

13. Clipes para tubos/cabo (2)

14. Porcdo de inser¢do 1

15. Tira de fixagdo

12—

Seccao de insercao flexivel—A seccao de insercao flexivel deriva de um
tubo com vérios limenes e inclui um canal de trabalho para acessoérios/
aspiracao e dois canais para a injecgdo de fluido de irrigacao.

Seccao articulada—A secc&o articulada é a secca@o do ponto de insercéo
que se articula em resposta ao movimento dos botdes de articulagao.
Extremidade distal—A extremidade distal do Cateter SpyScope DS inclui
os pontos de saida do canal de trabalho e dois canais de irrigagdo. Também
inclui o sensor de imagens de video e elementos de iluminag&o.

Clipes para tubos/cabo—O0s dois clipes para tubos/cabo permitem encaixar
a seccdo do tubo de irrigagdo, a secgdo do tubo de aspirag@o e o cabo do
cateter conjuntamente para maior organizag&o. Opcionalmente, o cabo do
cateter e a sec¢do do tubo de irrigagdo podem ser removidos do clipe e/ou
reposicionados ao longo do cabo.

Porcao de insergao—A porgao de inser¢do inclui o comprimento total
introduzivel, incluindo a seccao de insergao flexivel passiva, a sec¢ao
articulada e a extremidade distal.
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* Adaptador de porta em Y—A utilizagao do adaptador de portaemY é
opcional. O adaptador de porta em Y pode ser fixado a porta do canal de
trabalho utilizando um encaixe tipo Luer. Quando estiver fixo, a porta em Y
prolonga o canal de trabalho de forma a incluir um conector Tuohy-Borst
para 0 acesso de acessorios e fornece uma porta de injecgao-aspiragao
alternativa que utiliza o canal de trabalho para a administrac&o ou aspiracao
de fluidos (Figura 2).

Figura 2. Adaptador de porta em Y e funcdes de irrigacao e aspiracao

0 adaptador de porta
emY liga-se a porta

o4 do canal de trabalho
y através de um encaixe

tipo Luer.

Adaptador de porta em Y (utilizagao

opcional)

2. Portadeirrigacao que utiliza dois canais
de irrigacao na secgao de insercao
flexivel para fornecer fluido

3. Porta de aspiracao que utiliza o canal de
trabalho para a aspiragédo

4. Porta de irrigaca@o-aspiragao alternativa
que utiliza o canal de trabalho para a
aspiracdo ou fornecimento de fluido
a. A porta de irrigacao-aspiracao

alternativa inclui uma tampa e um
encaixe tipo Luer

5. Aporta do canal de trabalho no adaptador
de porta em Y utiliza um conector Tuohy-
Borst para o acesso de acessorios

6. Porta do canal de trabalho do Cateter

SpyScope DS com encaixe tipo Luer

Principio de funcionamento
0 Cateter SpyScope DS funciona em conjunto com o Controlador Digital
SpyGlass™ DS, que lhe fornece a fonte de luz e o processamento de imagens. Os
médicos introduzem o Cateter SpyScope DS no local do procedimento através do
canal de trabalho de um duodenoscépio.
0 Cateter SpyScope DS é composto por um manipulo e uma porgao de insergao.
Sem fixar o adaptador de porta em Y, o manipulo inclui trés portas:
¢ Uma porta do canal de trabalho para a administracao de acessorios
(incluindo a Pinga SpyBite™).
e Uma porta de aspiracdo para a remocao opcional de fluido através do
canal de trabalho.
e Uma porta de irrigac@o para a injecg@o de solucdes de irrigacao através
de dois canais dedicados para desimpedir o campo de visdo e alargar o
canal.
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A utilizacdo do adaptador de porta em Y acrescenta uma porta adicional ao
manipulo (Figura 2).
A porta adicional pode ser utilizada como alternativa as portas de injeccao e
aspiracao integradas no manipulo. A porta adicional fornecida pelo adaptador de
porta em Y permite utilizar o canal de trabalho para a aspirac&@o ou injecgéo de
fluidos de irrigacéo.

Os trés canais e os elementos de iluminagdo-imagem terminam na extremidade
distal da porg&o de insergéo.

Figura 3. Elementos da ponta distal

Sensor de imagens de video
Elementos de iluminagao (dois)
Canais de irrigagao (dois)

Canal de trabalho para acessorios e
aspiragao

Eal i

Seccao articulada e campo de trabalho

A seccao articulada dobra-se em quatro direc¢des diagonais controladas pelos
dois botGes de controlo de articulagdo existentes no manipulo (Figura 4).

Figura 4. Articulacao e campo de trabalho do Cateter SpyScope™ DS

~ o~
-~

Isolar o Cateter SpyScope DS da alimentacao eléctrica

Para isolar o Cateter SpyScope DS da alimentacao eléctrica, desligue o cabo de
alimentacdo do controlador da tomada eléctrica.

Informacdes para o utilizador

0 Cateter SpyScope DS e estas instrugdes destinam-se a ser utilizados por
médicos com formacao para realizar procedimentos endoscdpicos pancreético-
biliares, incluindo a colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE).

Recomenda-se uma compreensdo exaustiva das técnicas, principios, aplicagdes
clinicaseriscosassociadosa CPREe aosprocedimentosde colangiopancreatografia
antes de se utilizar o Cateter SpyScope DS como parte do Sistema de Visualizagdo
Directa SpyGlass™ DS e DS Il (doravante denominado Sistema SpyGlass DS).

Conteiido
* Cateter de Acesso e Administragdo SpyScope DS
¢ Adaptador de portaemY
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ESPECIFICAGOES
As especificagdes do Cateter SpyScope DS séo sintetizadas na Tabela 1.
Tabela 1. Especificacdes do Cateter SpyScope DS (M00546600 e M00546610)

Especificacdes

Valor

Direccdo de visualizagdo 0 graus (visualizag@o em frente)

Campo de visdo 120 graus no ar

10,5 F (3,5 mm)

Largura da ponta distal

Largura maxima da porcéao de inser¢do 10,8 F (3,6 mm)
Comprimento de trabalho 214 cm
Largura minima do canal para acessorios' |1,2 mm (3,6 F)

30 graus com o dispositivo acessoério no

Intervalo minimo de angulagao
gulag canal de trabalho

"Nao existe qualquer garantia de que os instrumentos seleccionados tendo como critério exclusivo esta
largura minima do canal para instrumentos sejam compativeis quando combinados.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZAGAO

0 Sistema de Visualizagdo Directa SpyGlass DS e DS Il é indicado para
utilizac@o em aplicacdes terapéuticas e de diagnéstico durante procedimentos
endoscopicos no sistema pancreatico-biliar, incluindo canais hepéticos.
0 Sistema de Visualizagao Directa SpyGlass DS e DS Il é constituido por dois
componentes: o Cateter de Acesso e Administragdo SpyScope DS ou o Cateter
de Acesso e Administragcdo SpyScope DS Il e o Controlador Digital SpyGlass DS.

0 Cateter de Acesso e Administracdo SpyScope DS e o Cateter de Acesso
e Administracdo SpyScope DS Il destinam-se a fornecer visualizagao directa
e a orientar os dispositivos 6pticos e acessorios para aplicagdes terapéuticas
e de diagndstico durante procedimentos endoscoépicos no sistema pancreético-
biliar, incluindo os canais hepaticos.

0 Controlador Digital SpyGlass DS destina-se a fornecer iluminagéo e a receber,
processar e transmitir imagens do Cateter de Acesso e Administracao SpyScope
DS ou do Cateter de Acesso e Administracdo SkyScope DS Il para aplicagdes
terapéuticas e de diagndstico durante procedimentos endoscépicos no sistema
pancreatico-biliar, incluindo os canais hepaticos.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicagdes associadas a utilizagdo deste dispositivo incluem:
* Pacientes para os quais a CPRE seja medicamente contra-indicada.

» Contra-indicacdes especificas da exploracdo e canulagdo endoscopicas dos
canais pancreatico-biliares.

ADVERTENCIAS

* Nao utilize o Cateter SpyScope DS na presenca de fluidos ou gases
inflaméaveis desprotegidos, tais como detergentes, anestésicos, dxido nitroso
(NO) ou oxigénio. Caso contrario, poderao ocorrer incéndios e queimaduras
no operador e no paciente.

e Nao introduza o Cateter SpyScope DS no duodeno através do duodenoscopio
se nao tiver um campo de visdo endoscopica desimpedido. Caso contrério,
poderao ocorrer lesdes no doente, tais como perfuragao, hemorragia ou
lesdes das membranas mucosas.

* Nao administre a terapéutica quando um acessorio estiver fora do campo
de visdo nem force a extremidade distal do Cateter SpyScope DS contra
a mucosa. Caso contrario, poderdo ocorrer lesGes no doente, tais como
perfuragd@o, hemorragia ou lesdes das membranas mucosas.



* Nao utilize tubos de irrigac@o sem uma vélvula de via Unica instalada, para
evitar a ocorréncia de refluxo. Fazé-lo poderéa resultar em contaminagéo do
dispositivo e/ou provocar infecgdo no paciente ou infecgao cruzada.

¢ Nao olhe directamente para a luz emitida pelo Cateter SpyScope™ DS. Caso
contrério, poderdo ocorrer lesdes oculares.

e Aface do cabo permanece quente durante algum tempo depois de
ser desligado do controlador. Nao toque na face do conector do cabo
imediatamente depois de o remover do controlador. Caso contrario, poderao
ocorrer queimaduras cutaneas.

» Se utilizar o adaptador de porta em Y, abra-o antes de efectuar o
retrocarregamento sobre um fio-guia para garantir que este nao é empurrado
para além do ponto anatémico previsto, resultando em perfuracgéo.

¢ 0 Cateter SpyScope DS ndo se destina a ser utilizado com dispositivos de
coagulagdo/corte de RF.

» ADVERTENCIA: N3o é permitido modificar este equipamento.

* Deve evitar-se a utilizagdo deste equipamento proximo de ou empilhado com
outro equipamento porque podera provocar um funcionamento inadequado.
Se essa forma de utilizacdo for necessaria, devera verificar se ambos os
equipamentos estao a funcionar normalmente.

PRECAUGOES

¢ Utilize o Cateter SpyScope DS apenas em conjunto com o Controlador
Digital SpyGlass™ DS. A ligacao a outros dispositivos pode causar danos no
dispositivo ou materiais, bem como lesdes no operador.

* A dobragem excessiva da porgao articulada do Cateter SpyScope DS com o
elevador do duodenoscaépio pode originar a sua quebra ou torgao. Nao dobre
excessivamente a porg¢do articulada com o elevador do duodenoscopio.

Nota: Se a quebra ou tor¢do do Cateter SpyScope DS for confirmada por raios X,
pare de utilizar o Cateter SpyScope DS imediatamente.

e Aactivagdo de um gerador de litotripsia electrohidraulica (EHL) ou por laser
nas proximidades da extremidade distal do Cateter SpyScope DS pode
danificar a extremidade distal. Consulte as instrucdes de utilizagdo do laser
ou do fabricante da sonda de EHL relativamente a distdncia adequada entre
afibra de laser e a sonda de EHL e a extremidade distal do Cateter SpyScope
DS. No minimo, certifique-se de que a fibra de laser ou a sonda de EHL se
prolonga, pelo menos, 2 mm (0,08 in.) para além da extremidade distal antes
de acionar o laser ou a EHL.

¢ Se o cabo do cateter do controlador for desligado antes de remover a por¢ao
de insercdo do duodenoscaépio, perder-se-a a visualizagao. Remova o Cateter
SpyScope DS do duodenoscopio antes de desligar o cabo.

¢ Danos naface do conector do cabo do cateter podem resultar na auséncia
de visualizacdo ou numa perda inesperada de visualizagdo. Manuseie o cabo
com cuidado e inspeccione a face do conector do cabo do cateter quanto a
danos antes da utilizag&o.

* Autilizagdo de um desfibrilhador cardiaco com o Cateter SpyScope DS
colocado num paciente pode danificar o controlador. Remova o Cateter
SpyScope DS antes de utilizar o desfibrilhador.

e 0 Cateter SpyScope DS deve ser utilizado com cuidado em pacientes
anteriormente submetidos a cirurgia gastrica ou das vias biliares ou com
estenoses dos canais. Estas condigdes podem impedir a passagem do Cateter
SpyScope DS.

* Nao introduza uma ficha do cabo do conector himida no Controlador Digital
SpyGlass DS, pois pode originar um mau desempenho do video ou danos no
sistema.
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¢ 0Os equipamentos de comunicagdes portateis de RF (incluindo os periféricos,
como os cabos das antenas e as antenas externas) ndo devem ser utilizados
a uma distancia superior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer peca do Sistema
SpyGlass DS, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. De outro
modo, poderd ocorrer deterioragao deste equipamento.

o As caracteristicas das EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado
para areas industriais e hospitais (CISPR 11 de classe A). Se for utilizado em
ambiente residencial (no qual é geralmente exigido CISPR 11 de classe B),
este equipamento podera ndo oferecer a protecao adequada relativamente
a servigos de comunicacdes por radiofrequéncia. O utilizador podera ter de
tomar medidas de mitigacao, tais como deslocar ou reorientar o equipamento.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As complicagdes possiveis podem incluir, entre outras:

e Pancreatite

e Perfuragao

* Hemorragia

* Hematoma

» Septicemia/infeccéo

¢ Colangite

* Reaccdo alérgica ao meio de contraste

¢ Danos da membrana mucosa

CONFORMIDADE COM AS NORMAS

Declaracé@o de desempenho essencial

0 Cateter SpyScope DS nao dispde de desempenho essencial conforme definido
pela norma IEC 60601-1 e IEC 60601-2-18.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

0 dispositivo é fornecido esterilizado num tabuleiro. Nao utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Ndo utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou
ilegivel.

Manuseio e armazenamento

Guarde num local fresco, seco e escuro.

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

0 Cateter SpyScope DS é compativel com os seguintes dispositivos auxiliares e
acessorios:

e Controlador Digital SpyGlass DS (M00546650 ou M0054665B0).

¢ Dispositivos acessdrios com um comprimento minimo de trabalho de 230 cm
(90,6 in) e compativeis com um didmetro de canal de trabalho de 1,2 mm (3,6 F).

e Bombas de irrigagdo a uma pressdo maxima de 40 psi (276 kPa) em que a
linha de fornecimento disponha de um conector macho tipo Luer. Reveja as
instrucdes de utilizacdo da bomba para garantir que os limites de processo
acima nao sdo excedidos e que utiliza correctamente a bomba.

¢ Duodenoscdpios com um didmetro minimo de canal de trabalho de 4,2 mm
(0,16 in).

e Fios-guia com um DE maximo de 0,035 in (0,9 mm).
e Adaptador de porta em Y (fornecido com o Cateter SpyScope DS).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

0 ambiente de utilizacdo prevista é a sala de operagdes ou salas de endoscopia
num hospital.
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Desembalar e inspeccionar o Cateter SpyScope™ DS

Abra e remova o Cateter SpyScope DS (ainda na sua embalagem estéril) de
quaisquer embalagens de transporte e, em seguida, efectue as seguintes
verificagdes visuais e de operacionalidade:

1. Verifique a data de validade na embalagem do Cateter SpyScope DS. Nao
utilize o Cateter SpyScope DS se tiver ultrapassado a data de validade.

2. Certifique-se de que a embalagem estéril esta intacta e ndo apresenta sinais
de danos, perfuragdes ou rupturas. Se a embalagem apresentar qualquer tipo
de dano, nao utilize o Cateter SpyScope DS.

3. Remova o Cateter SpyScope DS da embalagem estéril e verifique se apresenta
sinais de danos. Se observar danos, ndo utilize o Cateter SpyScope DS.

4. Inspeccione toda a superficie da porgao de insergdo visualmente e
apalpando-a com as pontas dos dedos. Examine o manipulo, a alavanca de
articulagdo, a porta do canal de trabalho e as portas de irrigagao e aspiragao.
Certifique-se de que ndo existem componentes soltos ou partidos.

5. Inspeccione visualmente a extremidade distal quanto a danos, incluindo
mossas, protrusdes, rupturas e perfuragdes.

6. Rode os botdes de articulacao situados no manipulo do Cateter SpyScope
DS e confirme visualmente a articulagéo da seccéo articulada ao rodar
os botdes. 0 funcionamento devera ser preciso e sem impedimentos. Nao
force a seccdo articulada numa posicao recta ou flectida enquanto estiver
a segurar na alavanca de articulag@o. Caso contrario, poderd danificar o
mecanismo de controlo.

7. Examine visualmente o cabo do cateter quanto a torgdes ou danos.
Inspeccione visualmente o conector do cabo quanto a danos.

8. Se o0 adaptador de porta em Y for utilizado, inspeccione-o visualmente e
confirme que o vedante Tuohy-Borst esta aberto.

Ligar o cabo do Cateter SpyScope DS e verificar a imagem

Ligue o cabo do Cateter SpyScope DS ao Controlador Digital SpyGlass™ DS e

ajuste a imagem de acordo com os seguintes passos:

1. Ligue a alimentagao do controlador seguindo as instrucdes fornecidas com o
mesmo.

2. Quando o monitor utilizado com o controlador apresentar o ecra de ligagao
do cabo, ligue o conector do cabo do Cateter SpyScope DS (com a patilha de
bloqueio virada para cima) ao receptaculo do painel dianteiro do controlador
(Figura 5). Empurre o conector do cabo para dentro até a patilha de bloqueio
se encaixar.

3. Verifique se é apresentada uma imagem no ecra.

Figura 5. Introducéao do conector do cabo no receptaculo do controlador

2. Utilize a tira de fixagao para fixar o Cateter SpyScope DS ao duodenoscépio
(Figura 7). Puxe-a para fora antes de a enrolar para esticar o material da tira e
facilitar a ligagao.

Figura 6. Posicionamento do Cateter SpyScope DS parafixacao ao duodenoscopio

Duodenoscépio

Canal de trabalho do duodenoscaopio

Cateter SpyScope DS

Porta do canal de trabalho do Cateter SpyScope DS
Cabo e linhas de irrigacdo/aspiragdo

o e W =

Figura 7. Fixac@o do Cateter SpyScope DS ao duodenoscopio utilizando a tira
de fixacao

Receptaculo do cabo do cateter
no painel dianteiro

Conector do cabo

Patilha de bloqueio virada para
cima

Fixe o Cateter SpyScope DS por baixo
da porta do canal de trabalho do
duodenoscopio

Enrole a tira a volta do corpo do
duodenoscdpio e prenda os entalhes
da tira na forquilha do corpo do Cateter
SpyScope DS

Duodenoscépio

Canal de trabalho do duodenoscépio
Tira de fixagado

Entalhes da tira

Forquilha da tira de fixagao

Cateter SpyScope DS

Fixar o Cateter SpyScope DS ao duodenoscépio

1. Posicione o Cateter SpyScope DS de forma que os respectivos botdes de
controlo de articulagdo fiqguem alinhados com os botdes de direccionamento
do duodenoscépio e o manipulo fique por baixo do canal de trabalho do
duodenoscapio (Figura 6).
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Fixar a irrigacdo, a aspiracao e o adaptador de porta em Y

1. Ligue uma bomba de irrigagéo a porta correspondente no Cateter SpyScope
DS utilizando o tubo de irrigagdo da bomba (Figura 8) segundo as instrugdes
de utilizagao da bomba de irrigagao.



Nota: N&o utilize tubos de irrigagdo sem uma valvula de via Unica instalada, para
evitar a ocorréncia de refluxo. Fazé-lo poderéa resultar em contaminagao do
dispositivo e/ou provocar infecgdo no paciente ou infecgdo cruzada.

2. Se pretendido, ligue uma fonte de aspirag@o a porta correspondente no
Cateter SpyScope™ DS. A valvula reguladora pode ser utilizada para gerir o
fluxo de aspiragdo.

3. Se pretendido, fixe o adaptador de porta em Y a porta do canal de trabalho
do Cateter SpyScope DS. Para utilizar a porta de injecg&@o/aspiragao do
adaptador de porta em Y, remova a respectiva tampa e ligue a fonte de
injeccdo/aspiracao a porta utilizando um encaixe tipo Luer. Para utilizar a
porta de acesso do adaptador de porta em Y, abra a vélvula Tuohy-Borst
rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio e introduza o
acessorio na porta.

Figura 8. Portas de irrigacao e aspiracao

1. Porta deirrigagédo
2. Porta de aspiragdo

Introduzir e posicionar o Cateter SpyScope DS

0 Cateter SpyScope DS pode ser introduzido no canal de trabalho do
duodenoscdpio com ou sem uma tampa para biopsia colocada e com ou sem um
fio-guia utilizado através do canal de trabalho do Cateter SpyScope DS.

Nota: Se o Cateter SpyScope DS for introduzido através de uma tampa para
biopsia, certifigue-se de que esta dispde de uma abertura suficientemente grande
para acomodar a seccao de insercao flexivel do Cateter SpyScope DS, caso
contréario, é necessario perfurar a tampa para biopsia com vista a criar essa
abertura.

Nota: O Cateter SpyScope DS é compativel com fios-guia com um didmetro
externo maximo de 0,9 mm (0,035 in).

1. Introduza o Cateter SpyScope DS no duodenoscopio.
a. Se utilizar uma abordagem sem fio-guia:

i. Introduza a extremidade distal do Cateter SpyScope DS no canal de
trabalho de um duodenoscépio utilizando para o efeito movimentos
de avanco curtos (2 a 3 centimetros).

Nota: Se utilizar uma abordagem sem fio-guia, considere pré-carregar um
dispositivo (por exemplo, pingas de biopsia) no Cateter SpyScope DS antes de
introduzir o Cateter SpyScope DS no canal de trabalho do duodenoscépio.

b. Se utilizar uma abordagem com fio-guia:

i. Deixe um fio-guia canulado no canal de trabalho do duodenoscépio e
remova os restantes acessorios (instrumento de corte, canula, etc.).
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ii. Retrocarregue o fio-guia na ponta distal do canal de trabalho
do Cateter SpyScope DS. Se utilizar um adaptador de porta em
Y, certifique-se de que esta na posigao aberta e, se necessario,
desligue a fonte de luz no controlador para melhor visualizar o canal
de trabalho na extremidade distal do Cateter SpyScope DS.
2. Faca avancar o Cateter SpyScope DS para baixo até ao elevador do
duodenoscépio.

3. Aplique irrigacdo para encher os canais de irrigagao do Cateter SpyScope DS
com solugdo salina até obter um fluxo consistente. Esta accao ird minimizar a
presenca de bolhas de ar durante a irrigagao posterior no canal pretendido.

4. Faca avancar o Cateter SpyScope DS através da seccao do elevador do
duodenoscépio, baixando o elevador conforme necessario.

Nota: Minimize a utilizac&o do elevador do duodenoscépio quando a porgéo azul
clara do Cateter SpyScope DS estiver no elevador.

5. Introduza a extremidade distal do Cateter SpyScope DS na papila e entre
na ampola de Vater. Para tal, utilize os botdes de controlo de articulagao
do duodenoscopio e do Cateter SpyScope DS. Se pretendido, bloqueie
parcialmente os botGes de controlo de articulagao do Cateter SpyScope DS.

Nota: Pode ser necessario realizar previamente uma esfincterotomia para fazer
avancar o Cateter SpyScope DS para dentro da papila.

6. Se necessario, ajuste a luminosidade para obter a melhor imagem possivel.
(Consulte as instrugdes de utilizagao do Controlador Digital SpyGlass™ DS
para saber mais sobre o ajuste da luminosidade da imagem.)

7. Para ajudar a desimpedir o campo de visdo durante o procedimento, aplique
irrigacao conforme necessario. Se pretendido, aplique aspiragao para além
dairrigagdo. Para aplicar aspiracao, remova quaisquer acessorios do canal
de trabalho, fixe uma fonte de aspiracé@o a porta correspondente, abra a
vélvula de aspirag@o e tape o canal de trabalho (com um dedo ou apertando a
valvula Tuohy-Borst no adaptador de porta em Y). Irrigue a porta de aspiragédo
apos este processo conforme necessario.

8. Continue a fazer avancar o Cateter SpyScope DS pelo aparelho pancreético-
biliar na direc¢do do local pretendido. Para tal, levante e baixe o elevador
do duodenoscopio enquanto faz avancar o Cateter SpyScope DS e utiliza os
botdes de controlo de articulagdo deste dispositivo. Se pretendido, blogueie
parcialmente os botGes de controlo de articulacao.

9. Quando o Cateter SpyScope DS estiver na posi¢do pretendida, bloqueie a
secgdo articulada com o bloqueio correspondente conforme necessério.

10.Se utilizar uma abordagem com fio-guia, remova-o do canal de trabalho do
Cateter SpyScope DS conforme apropriado para melhorar o controlo de
direccionamento.

11.Pode ser injectado meio de contraste através do canal de trabalho do Cateter
SpyScope DS para permitir a visualizagao fluoroscépica. Certifique-se de que
a vélvula de ligagdo de aspiragdo esta na posi¢do fechada (perpendicular)
antes de proceder a injecc@o através do canal de trabalho.

Nota: O canal de trabalho do Cateter SpyScope DS deve ser irrigado com
solugdo salina apos a utilizagdo do meio de contraste. Se o canal nao for
irrigado, os dispositivos acessdrios poderdo nao passar através do canal e a
articulagdo da extremidade pode ficar reduzida.
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Introduzir um acessorio no Cateter SpyScope™ DS

1. Prepare um acessorio para utilizagdo de acordo com as instrugdes fornecidas
com o mesmo.

2. Observando o video em directo ao mesmo tempo que controla o Cateter
SpyScope DS, introduza o acessdrio no canal de trabalho deste utilizando a
porta correspondente. Se utilizar o adaptador de porta em Y, abra a vélvula
Tuohy-Borst na porta de acesso e introduza o acessorio nesta porta.

3. Faca avancar o acessorio lentamente, observando sob fluoroscopia conforme
necessario e através das imagens de video em directo a sua entrada inicial
no campo de vis@o na posicao das 6 horas.

4. Quando o acessorio surgir da extremidade distal do Cateter SpyScope DS,

direccione a extremidade distal do acessorio para a localizagao visada de
forma a realizar a técnica pretendida.

5. Quando utiliza uma sonda de EHL, pode ocorrer degradagéo ou perda de

imagem durante a ativacao da sonda. Se perder a imagem, desligue o
conector do cabo do Cateter SpyScope DS do controlador e volte a liga-lo.

Nota: Se observar resisténcia ao fazer avangar acessorios através do Cateter
SpyScope DS: (1) certifique-se de que o elevador do duodenoscépio nao

esta levantado, (2) certifique-se de que o bloqueio da articulagdo no Cateter
SpyScope DS esta desactivado e os botGes estdo na posigao inicial para que a
extremidade distal do Cateter SpyScope DS assuma a posicao recta predefinida,
e (3) certifique-se de que o acessorio esta na configuracdo adequada para a
passagem pelo Cateter SpyScope DS (por exemplo, uma Pinga SpyBite™ esta
fechada ou as porgoes flexiveis do acessorio nao estao articuladas).

Nota: Se ainda assim sentir resisténcia, puxe o Cateter SpyScope DS para tras
com cuidado e, em seguida, faga avancar lentamente o dispositivo acessorio. 0
Cateter SpyScope DS poderé ser entdo avancado, fazendo avancar o dispositivo
acessorio para além do ponto de resisténcia dentro do Cateter SpyScope DS.

Remover um acessorio do Cateter SpyScope DS

1. Observando o video em directo, faga recuar o acessério para dentro da
extremidade distal do Cateter SpyScope DS. Se utilizar o adaptador de porta
em Y, desbloqueie o vedante Tuohy-Borst antes de recuar.

2. Retire lentamente o acessorio do Cateter SpyScope DS. Se sentir resisténcia,
investigue a origem da mesma antes de continuar a fazer recuar o acessorio.

3. Aremocao e substituicdo de acessorios decorre ao longo do procedimento.

Remover o Cateter SpyScope DS do duodenoscépio
Observe os passos seguintes para remover o Cateter SpyScope DS do
duodenoscopio:

1. Certifique-se de que o bloqueio da articulag@o esté desactivado e os botdes
de controlo de articulagdo estao na posicao inicial para evitar traumatismos
nos tecidos.

2. Remova o acessorio do Cateter SpyScope DS.

3. Puxe o Cateter SpyScope DS para dentro do duodenoscadpio.
4. Prima o botdo do modo de iluminagdo na parte dianteira do Controlador

Digital SpyGlass™ DS para apagar os LEDs.
5. Retire a por¢do flexivel do Cateter SpyScope DS do duodenoscépio.

6. Separe o manipulo do Cateter SpyScope DS do duodenoscopio soltando a tira
de fixagdo.

7. Desligue os tubos de irrigag@o e aspiragdo (se necessario) do Cateter

SpyScope DS.

Black (K) AE <5.0
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8. Pressione a patilha de blogueio no conector do cabo do cateter e, em
simultaneo, puxe o conector para fora para soltar o cabo.

9. Elimine o Cateter SpyScope DS de acordo com o protocolo hospitalar para o
tratamento de lixo de risco bioldgico. (Consulte “Eliminar o Cateter SpyScope
DS e os materiais de embalagem” em baixo.)

Concluir a utilizagao do Cateter SpyScope DS em seguranca durante um
procedimento

Observe os passos seguintes para concluir a utilizagdo do Cateter SpyScope DS
em seguranca durante um procedimento:

1. Remova qualquer acessario e o Cateter SpyScope DS do paciente.

2. Desligue o cabo do cateter da parte dianteira do controlador pressionando a
patilha de bloqueio do conector do cabo para baixo e puxando-o para fora do
receptaculo.

3. Desligue o controlador premindo o botdo de alimentacao. A luz indicadora
do bot&@o de alimentacao apaga-se, indicando que o controlador deixou de
receber alimentagao.

Eliminar o Cateter SpyScope DS e os materiais de embalagem

Elimine o Cateter SpyScope DS de acordo com o protocolo hospitalar para o
tratamento de lixo de risco biolégico.

Elimine os materiais de embalagem de acordo com as leis e regulamentos nacionais
relevantes.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os
cuidados devidos na concepcdo e fabrico deste instrumento. Esta garantia
substitui e exclui todas as outras aqui nao expressamente mencionadas,
explicitas ou implicitas por forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializacao
ou adequacdo para fins especificos. 0 manuseio, o armazenamento, a limpeza
e a esterilizagdo deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnostico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outros assuntos
fora do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizagdo. A responsabilidade da BSC, de acordo com esta
garantia, limita-se a reparacao ou substituicdo deste instrumento e a BSC nao
se responsabhiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou
consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da utilizacdo deste
instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir
em seu nome, qualquer outra obrigacao ou responsabilidade adicional em relacao
a este instrumento. A BSC nao assume nenhuma responsabilidade relativamente
a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece
quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas nao se limitando
a comercializagdo ou adequacao para fins especificos, em relacdo a estes
instrumentos.
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JUIAA UCITIOJIB3OBAHUSA C HUPPOBbIM KOHTPOJIJIEPOM SPYGLASS DS
Karerep 1u1st moaBeneHns: OCBEILIEHUS U MOJTYUYEHUS N300paskeHus
ToJIbKO 10 NpeANnuCcaHuI0 Bpaya

OcCTOpO:KHO: B COOTBETCTBHH ¢ (herepaibHbIM 3akoHonaTenscTBoM CIIA mpomaxa maHHOTO
U3JIeNUs pa3pelleHa TOJIbKO BpauaM MM 110 UX MPEIIUCAHUIO.

HPEAYIIPEXJAEHUE

Conepxxkumoe moctaBisiercss CTEPMJIM3OBAHHBIM stunenokcuaom (D0). 3amperaercs
UCITIOJIb30BaTh, €CIU CTEPWIbHBIM Oapbep mnoBpexaeH. [Ipm oOHapyKeHUH TOBPEXKICHUI
HE00X0IMMO CBSA3aThCs ¢ MpeacTaBuTesneM komnanuu «bocron CaiieHTUhUKY.

Tonpko JUIs OIHOKpAaTHOrO TNpuMeHeHus. He wucnonp3oBate, HE 0OpabaTeiBaTh W HE
CTepUIN30BaTh MOBTOPHO. [IoBTOpHBIE MCMHOIB30BaHUE, 00Pa0OTKA UM CTEPUIU3AIUS MOTYT
HapyLIUTh CTPYKTYPHYIO LIEJIOCTHOCTb M3JENUs U (WIM) BBI3BaTh €ro IOJOMKY, YTO, B CBOIO
ouepellb, MOXKET MPUBECTH K TPAaBMHUPOBAHUIO, OOJIE3HH WJIM JIETAIbHOMY HCXOJY IMallleHTa.
[ToBTOpHBIE HCHOJIB30BaHUE, O00paOOTKAa WM CTEPUIIM3ALUS MOTYT TakXKe CO3JaTh PUCK
3arpsi3HEHUs] u3fenus W (WIM) TNpUBECTH K UHOUIUPOBAHUIO WU TMEPEKPECTHOMY
UHOUIMPOBAHUIO TAIMEHTa, BKIIOYAs, IMOMHUMO MpOdYero, nepeaady HH(GEKINOHHBIX
3a00JIeBaHUN MEXAY MallMeHTaMu. 3arpsi3HEHUE U3JIEIHsI MOKET MPUBECTH K TPABMUPOBAHHUIO,
00JI€3HU WX JIETAJIbHOMY MCXO/Y HalleHTa.

[Tocne skcrmayaTtanuu HEOOXOIUMO YTHUIIM3UPOBATh MU3JETUE U YIAKOBKY B COOTBETCTBHUU C
HOpPMaMH YUYpPEXACHUS 3/IpaBOOXPAHEHUS, aJMUHUCTpaUuud U (WIK) OPraHoB MECTHOTO
CaMOYIIPaBJICHHUS.

OIMUCAHUE U3JIEJNUA
Karerep ansa moaBeneHUs: OCBEIIEHUS U TIOJIy4eHUsT n300pakenust SpyScope DS u karerep nmst
MOJIBEJICHUSI OCBEIlleHUs U monydeHus n3obpaxkenus SpyScope DS II (manee — «xaretep

SpyScope DS») mpeacTaBisitoT co00i CTEpUIIbHBIE YHAOCKOTIBI JIJIs1 OJHOPA30BOT0 MPUMEHEHUS,
MO3BOJIAIONINE OCYIIECTBIATH JOCTYH M JOCTaBKY NPUHAUICKHOCTEH K IIENIEBBIM y4YacTKaM
MaHKPeaTo-OMITHapPHON CHCTEMBI, a TAK)KE 0TOOpaXKaTh BUJICO B PSKUME PEATLHOTO BPEMEHU TPH
MOJKIIOUEHUN K TaHKpeaTro-OunmapHoMy ONOKYy yrhpaBieHus IUGpoBOMY (KOHTPOJLIEPY)
SpyGlass DS.

INPUMEYAHME: xarerep SpyScope DS (M00546600) coBMecTMM C KOHTpOJIIEpaMHU C
nporpaMMmHoro obecrieuenust Bepcuit 2.1 u 2.2. Katerep SpyScope DS II (M00546610)
COBMECTHUM TOJIBKO C KOHTPOJJIEpAMU C BEPCUEN TPOrpaMMHOro odecriedeHus 2.2.

KoMmnoHeHTHI 1 yCTpoOiicTBa ynpaBJieHUs

Karerep SpyScope DS nmeer cienyromye KOMIOHEHTHI U yCTPOMCTBA yIIPABIEHUS:

* PYKOAmMKa — PYKOSATKAa MO3BOJISET IOJIB30BATENI0 IMOACOECINHATH Karerep SpyScope DS u
yHOpaBiATh UM. PyKkosTka UMeeT: peMeHb Ul KpEeIUIeHUs], Bpalllaoluecs: pyuyky YIpaBlIeHUs U
OJIOKMPOBKH, TTOPT pabouero KaHajla, TOYKH COSAMHEHUS /ISl OPOUICHHUS, aCTIHpAINH, a TaKKe
pa3beM Kaberns,

«bocron CaiteHTnuk» (rooBHOH OpeH, mabdIoH pyKOBOJICTBA 110 IKCIUTyaTaluy, 8 X 8 MroiiMOB, MEXIyHapoIHas
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* 001bULAA BPAMAIOWAACA PYYUKA YRPABGIEHUA — Bpalllas ee K cede (IPOTUB YacOBOW CTPEIIKH),
NOJIb30BaTeNNb M3rHOACT Bpalarollytocs yacTh katerepa SpyScope DS BBepx u BieBo. Bpamas
pY4Ky OT ceOs (10 4acOBOM CTpelKe), MOJIb30BaTellb U3rM0aeT BpalalOIlyIOCs 4acTb BHU3 U
BIIPABO;

* Manasa epawiaowanca pyuKka ynpaeieHus — Bpauas ee K cedbe (IpOTUB YacOBOM CTPENKH),
MOJIB30BaTENbh M3TM0AET BpAIAIOIIyIOCs 4acTh KaTerepa SpyScope DS BieBo m BHU3. Bpamas
pPYUKy OT ceOs (110 4acoBOM CTpesKe), MOIb30BaTeNIb U3rMOaeT BPAILAIOIIYIOCs YacTh BIIPABO U
BBEPX;

* 0710KUpo6Ka épawjenua — TPy NepeMeILeHNH pbluara OJIOKHPOBKH B HAIIPABJICHNUH, YKa3aHHOM
CTpeNKoi, 00e Bpallarolecs pydkd YIpaBlIeHUs U Bpallalomasics CeKIus karerepa SpyScope
DS 650kupyroTcs B TEKYyLEM M0JI0KEeHUH. YacTuuHas pa3010KUPOBKA IPUBOAUT K YBEINYECHUIO
BpalaTEeIbHOTO YCWIHSA, MPHUKIAABIBAEMOTO K pydykaMm, YTO TII03BOJISIET Ooyiee TOYHO
KOHTPOJIMPOBATh PabOTy BpalllatoIECs YacTH;

* nopm padouezo Kanana — NopT paboyero KaHaja sSBISETCI MECTOM BBOJIA IPUHAICKHOCTEH.
Y-aganrep (MOCTaBisSeTCS B KOMIUIEKTE) MOXKHO TaKXKe IMPU JKEJIAHUM HOJKIIOYUTH I
o0ecrieyeHnss TepMETHYHOCTH MECTa IOJACOCIUHEHUS NPHHAUICKHOCTEH K pabodeMy KaHay
U (WIKM) BBEACHUS KUIKOCTH MPH MOICOCTUHEHHOM TPUHAICKHOCTH,;

* pemeHv 014 KpenjieHus — DPEMEHb /s KpelyieHUs 00ecreurBaeT KpEIUIEHHWE KaTeTepa
SpyScope DS k pykosiTke 1yoJeHOCKONa,;

* nopm 0aa acnupayuu (¢ K1AnaHoM pezyiupoeanus pacxo0a) — 3TO TOYKA M0JCOCIUHEHUS
TPYOKH JJIsl acupauuy U (WiK) MIpHLa. 31ech HAXOAUTCA Oelblii IBYXIMO3ULMOHHBIM KilanaH
peryiupoBaHus MOTOKa ¢ pazbeMoM JIroapa,

* nopm 0214 Opouienusa — 3TO TOUKA M0ICOeIMHEHNs TPYOKH JUIsl OpolIeHus ¢ pazbeMoM JItospa,
* Kabenv Kamemepa — Kadenb KaTeTepa NepeIaeT CBET OT KOHTPOJUIEpa Ha JUCTATBHBIA KOHEI]
katerepa SpyScope DS, a Takxke nepeaaeT BHICOCUTHAJBI, IOJyYEHHbIE C IOMOLIbIO
BUJIeoAaTUnKa Katerepa SpyScope DS Ha xoHTposuiep mis 06paboTKK M300pakeHHsI U BBIBOJIA
€ro Ha JUCILIEH;

* pazvem Kabensa — pazbeM Kabels MO3BOJISET MOAKIIOUUTH KaTeTep K KoHTposutepy. Ha pazneme
UMEETCSl CTOMOPHBIM SA3bIUOK, KOTOPBIM MPHU yCTAaHOBKE pa3beéMa B KOHTPOJUIEP JOJKEH ObITh
HaIpaBJIeH BBEPX;

«bocron CaiteHTnuk» (rooBHOH OpeH, mabdIoH pyKOBOJICTBA 110 IKCIUTyaTaluy, 8 X 8 MroiiMOB, MEXIyHapoIHas
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Pucynok 1. OcHOBHbIE KOMIIOHEHTHI KaTeTepa SpyScope DS

15

Symbaol for

irrigation

- >

Handla
Large articulation control knob |
Small articulation control knob

Articulation lock

Working channal port

Aspiration port with flow control vahe
Irrigation port with luer-typa fitting

Cathatar cabla

9. Cable connector

10. Faxible insertion saction

11. Articulation saction

12 Distal end

13. Tubing/cabla-clip {2}

14. Insertion portion

15. Attachmant sirap 12

Ll ol L

Symbol for irrigation
1. Handle

OO~ WN

7.
8. Catheter cable
9.

. Large articulation control knob

. Small articulation control knob

. Articulation lock

. Working channel port

. Aspiration port with flow control valve

Irrigation port with luer-type fitting

Cable connector

10. Flexible insertion section
11. Articulation section

12. Distal end

13. Tubing/cable-clip (2)

14. Insertion portion

15. Attachment strap

Cumeon opouiernus

1. Pykosamxka

2. Bonvwas epawyaiowaics pyuka ynpasienus
3. Manas epawarowasnca pyuka ynpaeieHus

4. brokupoexa epawenus

5. Ilopm pabouezo xanana

6. Ilopm Ona acnupayuu ¢ K1anaHom pezyiupo8aHus
pacxooa

7. Ilopm ons opowenus ¢ pazvemom Jlospa
8. Kabenv kamemepa

9. Pazvem xkabens

10. I'ubxas esooumas wacmo

11. Bpawarowascs wacms

12. Jlucmanvhwiii koney

13. 3aoccum mpybru/rabens (2)

14. Beooumas uacme

15. Pemens 015 Kpennenus

* 2uOKUIl 6cmaenAemvlil yuacmokK — TUOKUN BCTaBIISIEMBIH YYacTOK COJEPKUT TPYOKy cC
HECKOJIbKUMH CBETOBOJIAMH, a TAK)Ke OJUH pabounii KaHal JuIs MPUHAIIISKHOCTEH/acupauy u
JIBa KaHaja JuIsl TOAAaYy >KUJIKOCTH JIJIsl OPOLICHHUS,
* 8pAUAIOWAACA YACMb —ITO YaCTh BCTAaBJIIOLIETOCS Y4YacTKa, KOTOpas IOBOPAuMBAETCS B

COOTBCTCTBUH C ABMKCHHUEM BpalllalolIUX PYYeCK,

«bocron CaiteHTnuk» (rooBHOH OpeH, mabdIoH pyKOBOJICTBA 110 IKCIUTyaTaluy, 8 X 8 MroiiMOB, MEXIyHapoIHas
Bepeust, 90106041AP), PIID, I'b, SpyScope DS, mexayHapoanas Bepcusi, 50746089-01B.
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* JucmanbHblil KOHey — Ha JUCTAJIbHOM KOHIE KarteTepa SpyScope DS HaxomsTcss TOYKH
BbIXOJa paboyero KaHajla U JIByX OPOCHTENbHBIX KaHaJOB. Takxke 37eCh HAaXOIAUTCSA JATUUK
BUJICOU300PAKEHUS M OCBETUTEIILHBIE 3JIEMEHTHI,

* 3axcumvl mpyooK/Kadenss — ¢ TOMOIIBIO IBYX 32KUMOB TPYyOOK/KaOelst MOKHO OObETUHUTH B
OJIMH MYYOK TPYOKY JUIsl opolIeHus1, TpYOKy JUIs acnupanuu 1 kabenb karerepa. Kabens katerepa
U CCIMCHT TPY6KPI AJI OPpOIICHHWA MOKHO TaKXKC JOIMOJIHUTCIIBHO OTCOCAUMHUTD OT 3a’KMMa U (I/IJII/I)
M3MEHUTH MOJIO’KEHUE Ha Kabere;

* gcmaegnaemulil y4acmoK — BCTABISIEMbI YYacTOK BKIIIOYAET B c€Os TMOJHYIO BCTaBISIEMYIO
JUIMHY, B TOM YHCII€ IAaCCUBHBIM T'MOKHII BCTaBISEMbId Y4YacCTOK, BpPAILAIOLIYIOCS YacTb U
IUCTAJbHBIA KOHEIL,

* Y-adanmep — Y-ajgantep MOXET HCIOJIb30BAaThCA IMPHU HEOOXOAUMOCTHU. Y-aJanTep MOKET
OBITH OJICOEMHEH K MOPTY paboyero KaHaja ¢ moMoIibio pazbema Jlrospa. [lpu noacoenunennn
Y-anantep yavHsaeT pabounii KaHal, JONOJHSsA ero KoHHekTopoM Tyoxu-bopcera mist nocraBku
HpI/IHaI[JIe)KHOCTef/'I, nu 06€CHG‘-II/IBaCT aHBTepHaTHBHLIﬁ mopT IJist BBCACHUA M aClMpalud C
UCIIOJIb30BaHUEM paboyero KaHaia JUisl TOCTaBKH >KUJIKOCTH WU acUpanuu (PUCYHOK 2).

Pucynok 2. Y-agantep u GyHKIMH OPOLIEHHUS M aCIMPALUA

The Y-port adaptar
connects to the
working channel
port using a
luer-type fitting.

| ) ¥-port adapter (use is optional)

i P 2 lrrigation port that uses two

| irrigation channels in the flaxible

e insartion section to deliver fluid

1= 3. Aspiration port that uses the
waorking channel for aspiration

4. Alternate irrigation-aspiration port
that uses the working channal for
fluid delivery or aspiration

2 .. a. Alternata irrigation-aspiration
K port includes a cap and
luer-type fitting
3 i) 5. Working channal port on the Y-port
P adapter uses a Tuohy-Borst

conngctor for accessory acCess

6. SpyScope DS Cathater working
channel port with luar-type fitting

The Y-port adapter connects to the working channel port  Y-o6pasusiii  adanmep noocoedunsiemess k  nopmy

using a luer-type fitting. pabouezo kanana ¢ nomoubio pazvema Jlospa.

1. Y-port adapter (use is optional) 1.  Y-obpasueii adanmep  (ucnomvzyemcsi  npu
Heobxooumocmu)

2. Irrigation port that uses two irrigation channelsinthe 2. Ilopm ona opowenus c¢ Oeymsa wanaramu O0ns

flexible insertion section to deliver fluid opoutenuss Ha 2uOKOM 8CMABIACMOM Yuacmke O

00CmasKu H#HUOKoCmu
3. Aspiration port that uses the working channel for 3. ITopm ona acnupayuu ¢ ucnonvzosanuem pabouezo
aspiration KaHana Onsk acnupayuu

«bocron CaiteHTnuk» (rooBHOH OpeH, mabdIoH pyKOBOJICTBA 110 IKCIUTyaTaluy, 8 X 8 MroiiMOB, MEXIyHapoIHas
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4. Alternate irrigation-aspiration port that uses the
working channel for fluid delivery or aspiration

a. Alternate irrigation-aspiration port includes a cap
and luer-type fitting

5. Working channel port on the Y-port adapter uses a
Tuohy-Borst connector for accessory access

6. SpyScope DS Catheter working channel port with
luer-type fitting

4. AnemepHamusHblil nopm 015 OPOUIEHUS U ACRUPAYUU
¢ ucnonv3ogamnuem pabodezo KaHaia Oasi OOCMAsKU
JHCUOKOCIU UTU ACNUPAYUU

a. Anbmepnamugnblii nopm 0Jis OpOUEHUs U ACRUPAYUU
¢ Koanauxkom u pazvemom Jlospa

5. Pabouuu kanan wna Y-obpasHom adanmepe
obecneuusaem ucnonvzosanue pazvema Tyoxu-bopcma
0151 00CMABKU NPUHAONEINCHOCHEL

6. Pabouuii kanan kamemepa SpyScope DS ¢ pazvemom
Jlospa

HpuHuun padoTsl

Karerep SpyScope DS ucnonsiyercs BMecte ¢ 6J10KOM yrpaBieHus U(GPOBBIM (KOHTPOIIEPOM)
SpyGlass DS, koTopslii 06ecrieunBacT KICTOYHUK CBETa M 00PabOTKY N300paKeHHI IJIs1 KaTeTepa
SpyScope DS. MenuuuHckue crienuanucTbl BBOJAT KaTeTep SpyScope DS B mpouierypHoe mnosie
yepe3 pabounii kaHall AyOI€HOCKOA.

Karerep SpyScope DS cocTOMT M3 pyKOSTKM M BCTaBIISIOLIETOCS ydyacTka. Pykositka 0e3
MOJICOeIMHEHHOTO0 Y-ajantepa uMeeT 3 nopra:

* oauH paboumWii KaHal I JOCTaBKH MPUHAIIC)KHOCTSH (BKIIIOYAs MIMIIBI OWOICHHHBIC
SpyBite);

* OJTMH TIOPT JUTSI ACTIMPALIUH IS yAAICHUS XKUAKOCTH Yyepe3 pabounii KaHai Mpu HE0OXO0AUMOCTH,
* OAMH MOPT JI1 OPOILEHUS JJisi BBEJICHHS OPOLIAIOIIMX PACTBOPOB Yepe3 JBa CHEIHAIbHBIX
KaHaJIa JijIsl OPOIICHUS TSl OYMCTKHU 30HBI BU3YAIIN3aLMU PACIIUPEHUS POTOKA.

Hcnonws3oBanue Y-anantepa o0ecrneynBaeT JOMOIHUTEIbHBIA MOPT B PYKOSTKE (PUCYHOK 2).
JlOTIOTHUTEIBHBIA TIOPT MOXKHO HCIIOJIB30BaTh B KA4eCTBE AJIBTCPHATHBHI BCTPOCHHBIM B
PYKOATKY TOpTaMm JUisi BBEIEHUS M acnupauuu. J(OMOJHUTENbHBIM MOpT, obecredrnBaeMblid
Y -agantepom, O3BOJISIET UCIIOIB30BATh paO0UMid KaHA JIJIs aCTIMPALIAN WM BBEICHUS )KUIKOCTH
JUTSL OPOIIICHHUS.

Tpu KaHama M AJIEMEHTHl OCBEUICHHS M BHU3YAJIM3allMM 3aKAHYMBAIOTCA HA JUCTAILHOM KOHIIE
BCTaBJISIONIETOCS y4acTKa.

PucyHok 3. Di1eMeHTBHI IMCTAJBHOT0 KOHYMKA

Video imaging sensor
Illumination elamants {twa)
Irrigation channals (two)

Working channeal for
accassories and aspiration

o P

1. Video imaging sensor

2. lllumination elements (two)

3. Irrigation channels (two)

4. Working channel for accessories and aspiration

1. Jlamuux eudeouzobpasicenus

2. Oceéemumenvhivle dnemeHmyl (06a)

3. Kananet 0na opowenus (0sa)

4. Pabouuil kanan 05t YCMAHOBKU NPUHAOTIEHCHOCHEN
u acnupayuu

Bpamamwmasics yacts 4 padoyee noje
Bpamaromasics 9acTh THETCS B YETHIPEX HAIPABICHHSX 10 JUArOHAIM IO/ YIIPABICHUEM JBYX
BpALIAIOIUXCSA PYUEK YIPaBICHUS Ha PYKOSTKE (PUCYHOK 4).

«bocron CaiteHTnuk» (rooBHOH OpeH, mabdIoH pyKOBOJICTBA 110 IKCIUTyaTaluy, 8 X 8 MroiiMOB, MEXIyHapoIHas
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7
Yepnsiit (K) AE <5,0



Pucynok 4. Bpamaromasicst 4actb 1 padodee moJsie karerepa SpyScope DS

-,
-,

OTkiouenne karerepa SpyScope DS ot cetn
Urto0b1 oTKIIIOUUTE KaTeTep SpyScope DS ot cetu, orcoenunute kabeinb TUTaHUS KOHTPOJUIEpa
OT CETH.

Nudpopmanus o mojb3oBarene

Karerep SpyScope DS u Hacrosimas MHCTPYKIUSI TpeIHAa3HAYCHA JUIsl IPUMEHEHHS BpayaMu,
KOTOpBI€ TMPOLUIH MOArOTOBKY IO SHAOCKOMUYECKHM IMaHKPeaTo-OUIHapHBIM MPOIeaypaM,
BKJIFOYAs 9HI0CKOMUYECKYIO PETPOrpaHyI0 Xonanruonankpearockonuto (DPXIID).

[lepen wucnonb3oBanuem karerepa SpyScope DS, cocraBnsioimiero 4yacTb CHUCTEMBI MPSIMOMN
Busyanuzaiun SpyGlass DS u DS 11 (nanee — «cuctema SpyGlass DS») Heo6xoanmo rirybokoe
MOHMMAaHNE TEXHUKH, TPUHIIUIIOB, KIMHUYECKUX IPUMEHEHHUH U pUCKOB, cBa3aHHbIX ¢ DPXIIT u
IpoIleTlypaMH XOJaHTHONAaHKPEATOCKOIHH.

Conep:xumoe
* KaTeTep 7S MOJABEJCHHS OCBEIICHUSI U MOJTydeHus n3oopaxenus SpyScope DS;
* Y-aganrep.

CIIEHU®OUKAIINHU
Crermnduxanuu karerepa SpyScope DS npeacrasnens B Tabnune 1.

Tadoauuna 1. Cnennduxanumn karerepa SpyScope DS (M00546600 u M00546610)

Crnenuduxanuu 3Hauenue

Hampasnenue o630pa 0° (mpsiMoe BHCHHE)

ITosie 0630pa 120° B BO3AYIIHOM cpesie

[[TupuHa JUCTAJIIBHOTO KOHYMKA 10,5 Fr (3,5 Mm)

MaxkcuManbHas IHPHHA BCTABIIIONIETOCS yUacTKa 10,8 Fr (3,6 Mm)

Pabouas anuHa 214 cm

MuHUMabHAs IIMPMHA KaHaula i npuHaiexHnocreitt | 1,2 mwm (3,6 Fr)

MuHUMAaNIBHBIN TMana3oH u3ruda 30° ¢ npuHAaUICKHOCTHIO B paboyeM KaHae

! CoBmectumocTs mpu6GOpOB, BHIOMPAEMBIX HCKIIOUMTEILHO HA OCHOBAHMH MMHHMAJBHOM
MIMPUHBI KaHAJIa, HE TApAHTUPYETCS.

MNPUMEHEHMUE 110 HASHAYEHUIO / IIOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

Cucrema npsMoii Buzyanuzaiun Juis xonanruockonuu SpyGlass DS u DS Il npennasnauena s
JUArHOCTHKY U TEPAIUU MPHU SHIOCKOMMYECKUX MPOLIeypax Ha MaHKpeaTo-OnInapHoil cucreme,
B TOM YHCJIE HA MEYEHOUYHBIX MPOTOKax. CucTeMa NpsAMON BU3yalu3alluu Ui XOJIAHTMOCKOIINN
SpyGlass DS u DS II cocTout u3 1ByX KOMIIOHEHTOB: KaTeTepa ISl MOJBEICHUS OCBEIICHUS U
noiy4yenus uzoopaxenus SpyScope DS unu SpyScope DS II u Gioka ynpasineHus nmugppoBoro
(xouTposuiepa) SpyGlass DS.

«bocron CaiteHTnuk» (rooBHOH OpeH, mabdIoH pyKOBOJICTBA 110 IKCIUTyaTaluy, 8 X 8 MroiiMOB, MEXIyHapoIHas
Bepeust, 90106041AP), PIID, I'b, SpyScope DS, mexayHapoanas Bepcusi, 50746089-01B.
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Karerep nns moaBeaeHUs: OCBEIICHUs U TIOJTydeHUsT n300pakenust SpyScope DS u karerep mist
MOJBE/ICHUSI OCBEUICHUsI M TodydeHus uzobpaxkenus SpyScope DS Il mpennaszHaueHsl aiis
OpsIMOM  BU3yalIM3allMM W JJIs TOABEACHUS ONTUYECKUX YCTPOMCTB W MPUHAIJICKHOCTEH,
MPUMEHSIEMBIX JUIsl JUAarHOCTUKH U JICUCHUS BO BpPEMs DSHIOCKOIMMWYECKUX TMPOIEIyp Ha
MaHKpeaTo-OuiImapHoil cucTeMe, B TOM YKCJIe Ha TEYSHOYHbBIX MMPOTOKAX.

brok ynpasnenust mudpooii (koutpoiuiep) SpyGlass DS ocBemiaer obOciemyemplii y4acTok, a
TaK)Ke YyIpaBIseT MoJlyueHueM, oOpaboTKoil M mepenadedl HM300pakeHUM C Karerepa ais
MOJIBEJICHUSI OCBEIICHHUS W TMOJIydeHus wu3o0paxkenuid SpyScope DS wnm karerepa mist
MOABEACHUS OCBEIICHUS M TOJydeHHus u3o0pakeHuit SpyScope DS Il mis auarHOCTHKH U
JICYCHUSI BO BPEMSI SHJOCKOIMMYECKUX MPOLICYp HAa TAaHKPEaTO-OMIIMapHOi CUCTEME, B TOM YHCIIe
Ha MEYEHOYHBIX IPOTOKAX.

IMPOTHUBOIIOKA3AHUA

[IpoTrBOMOKa3aHUS IPU UCTIOIB30BAHUU JJAHHOTO U3JIEIHS:

* JUIS TAIIMEHTOB, HMMEIOIMX MEIUIMUHCKUE NPOTHBOINOKa3aHus i BblnoiaHeHus OPXIIT
(9HAOCKONMYECKON PeTpOrpagHON X0JIaHTHOIIaHKpeaTorpadun);

* MPOTUBOIIOKA3aHMS, CBSA3aHHBIC C DYHJIOCKOIMMYECKHMMH HCCICIOBAaHUSAMHM M KaTeTepu3aluei
NaHKpeaTo-OUIMapHOil 30HBbI.

NPEJOCTEPEXEHUS

 Karerep SpyScope DS 3anpernieHo ucnonb30Bath Npu HATMYUK YTEYEK TOPIOYMX KUIKOCTEH
WJIU Ta30B, B YACTHOCTH, YUCTSAIIUX BEIIECTB, aHECTETUKOB, OKcuaa azota (NO) wiu kucioposa.
DTO MOXET MPUBECTH K BO3TOPAHUIO U MOYUYEHHUIO 05KOTOB OIEPATOPOM U MAIUEHTOM.

» He BBoauTe karerep SpyScope DS uepe3 mayonieHOCKOI B ABEHAALATUIEPCTHYIO KHUILKY IIPU
IUIOXOW BUAMMOCTH TOJI 0030pa 3HAOCKOMA. JTO MOKET MPUBECTH K HAHECEHHIO MAlUEHTY
TpaBM, B YaCTHOCTH, K Tiepdoparuu, KpOBOTEUCHHUIO WM TIOBPEKACHUIO CIIM3UCTON 00OJIOUKH.
* He BhInonHgiiTe Ie4eHne, KOrja MPUHAIICKHOCTh HAXOAUTCS 3a MpeJesiaMu Mojs 00630pa, u
HE MPYKUMaNlTe TUCTATBHBIN KOHEIl KaTeTepa SpyScope DS k cim3uctoit 0601049ke. ITO MOKET
MPUBECTH K HAHECEHMIO MAlMEHTy TPaBM, B YaCTHOCTH, K nepdopamuu, KPOBOTCUCHUIO WIIH
MOBPEXKACHUIO CIM3UCTON 000JI0UKH.

* He ucnone3yiite TpyOKy A OpOILIEHUS, HE YCTAHOBUB OJHOPA30BbIM OJTHOXOOBOM KIanaH
JUISI IPEIOTBpAIeHHsI 00PaTHOTO OTTOKA. ITO MOXKET IPUBECTHU K 3arpsi3HEHUIO U3AENUs U (WUIIH)
BBI3BaTh 3apa’keHHE MAIEHTa WITH IEPEKPECTHOE 3apakeHUeE.

* He cmoTpuTe npsiMo Ha CBeT, U3inydaeMblil karerepoM SpyScope DS. DTo MokeT mpuBecTH K
TPaBMUPOBAHUIO IJ1a3.

* [TokpeiTHE Kabelst OCTaeTCsl TOPSYMUM B TEUSHHE HEKOTOPOTO BPEMEHH MOCIIE€ OTCOSAMHEHUS OT
KOHTpoJuiepa. He npukacaiitecs k MOKpBITHIO pa3beMa Kalels, OTCOeIMHUB €ro OT KOHTPOJLIepa.
3TO MOKET MPHUBECTH K OKOTY KOXKH.

* IIpu ucnonp3oBaHuM Y-ajganrepa OTKpoWTe Y-ajanTep Mepe] BBEIEHHUEM IO MPOBOIHMKY,
YTOOBI TPEAOTBPATUTH MPOTAIKHBAHWE MPOBOJHHUKA CIUIIKOM TJTyOOKO B aHATOMHYECKYIO
CTPYKTYpY U nepdoparuto.

* Karerep SpyScope DS He mnpenHasHayeH I HCIOJb30BaHUS C PaJHMOYaCTOTHBIMU
CKaJbIEISIMU / U3AETUAMHU JJIs1 paAMO4aCTOTHONW KOATYJISLHH.

« TIPEAVIIPEXIEHUE: BHecenue moOBIX M3MEHEHHWH B KOHCTPYKIIMIO JAHHOTO H3ICIUS
3aIpelieHo.

» Crnenyer u30erath WCHOJIB30BAHUS WM XPAaHEHHS TAHHOTO OOOPYIOBaHUS PSIOM C APYTUM
000pyI0BaHHEM, TIOCKOJIBKY 3TO MOXET NPHUBECTU K HapylleHHIo (yHKIHMOHHpoBaHus. Eciu
TaKkoe HCIIOJIb30BaHUE He00X0IuMO, cienyer KOHTPOJIUPOBATh HOpMaJbHOE
(GYHKIIMOHUPOBAHUE PACCMAaTPUBAEMOI0 U JIPYTOr0 000pYA0BaHMSL.
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MEPBI IPEJOCTOPOXXHOCTHU

» Karerep SpyScope DS crenyer ucmosnb30BaTh TOJIBKO € OJOKOM YHpaBJieHUS IH(PPOBBHIM
(xonTpoiepom) SpyGlass DS. TloakmrodeHue K JIpyrdM H3ACIHUSIM MOXKET IPUBECTH K
HOBPEXACHUIO U31EIUS WIK TPAaBMUPOBAHUIO OIIepaTopa.

* UpesmepHoe crubaHue Bpamammieicss dactu karerepa SpyScope DS sneBatopom
JyOJIGHOCKOIIa MOXET IMPHBECTH K IOJIOMKE WM 3aruly Bparmaromieiics yactu. 30eraiite
Ype3MEpPHOTo CruOaHusl Bpallarollecs YacTH J1eBaTOPOM AyOI€HOCKOTIA.

IIpumeuyanue: ecnu mojoMKa wiaM 3aru0 karerepa SpyScope DS moarepxkmaercs
peHTreHorpadueld, HeMeJICHHO MPEeKPATUTE UCIIONIb30BaHue KaTeTepa SpyScope DS.

* AKTHBaIUs TeHepaTtopa I JIa3epHOW WM AJIEKTporuapaBinudeckoi jgurorpurcuu (DIJI)
pSAOM C JUCTalIbHBIM KOHLIOM Karerepa SpyScope DS MokeT NpUBECTH K MOBPEXKIECHUIO
JUCTAIbHOTO KOHIIAa. OGpaTuTeCh K pPyKOBOJCTBY IO IPUMEHEHUIO OT MPOU3BOAUTEINS Ja3epa Win
OI'JI, 94T00BI yTOYHUTH HEOOXOIMMOE PACCTOSIHHE OT Jla3epHOro BoJiokHA miu 30HAa OIJI mo
JTUCTaIBLHOTO KOHIIA Katerepa SpyScope DS. YO6eauTecs B TOM, 4TO J1a3€pHOE BOJIOKHO WIIH 30H]T
OT'JI BeixoauT, kKak MUHUMYM, Ha 2 MM (0,08 mqroiimMa) 3a TUCTaIbHBIN KOHEI, IIepe] BKII0UEHUEM
nazepa wiu JI'JL.

* OrcoenvHeHue Kabens Karerepa OT KOHTpoJulepa IMepes W3BICUEHUEM BCTABIIAIOIIETOCH
y4acTKa M3 JyOJEHOCKOIa MPHUBEAET K MoTepe Bu3yanusauuu. [lepen Tem Kak OTCOENUHATH
Kabenb, u3BiekuTe karerep SpyScope DS u3 myoneHockora.

» [loBpexxaeHne paMkKu pazbeMa Kabenss KaTeTepa MOXKET IPHUBECTH K OTCYTCTBHIO WJIH
HEOXHJIAaHHOH moTepe Bu3yanu3anuu. OOpammaiitech ¢ kabeneM 0CTOpOKHO, IPOBEPSHTE paMKH
pa3zbema kabenst KaTeTepa Ha MpeAMET Haluuus MOBPEXKACHUI Mepe]l UCIIOIb30BaHUEM.

* Vcnonp3oBanue kapamoaehuOpmiuisTopa Mpu HaxoxaeHUH Karterepa SpyScope DS B Tene
NalueHTa MOXET TMPUBECTH K MOBPEXKICHHIO KOHTpoiiepa. llepen wucnonab3oBaHuEeM
negubpmIaTOpa M3BIEKUTE Karerep SpyScope DS.

» Karerep SpyScope DS crnenyer ucnonp3oBaTh ¢ OCTOPOXKHOCTBIO MPH JICYEHUU MAIIHEHTOB,
NEPEHECHINX ONEPALIMIO Ha KEITyIKE WM KETYHOM IIPOTOKE, a TAKKE NAL[UEHTOB CO CTPUKTYpaMu
B IIPOTOKE. DTH YCJIOBUS MOTYT ITIOMEIIATh IPOXOXKACHUIO KaTeTepa SpyScope DS.

* He BcTaBisiiTe BIaXXHYIO BUJIKY COEIUHUTENILHOTO Kalenst B pa3beM OJIOKa yIpaBiieHUs
mudposoro (koHtposuiepa) SpyGlass DS, mockoipKy 3TO MOXET NPUBECTH K YXY/IIEHUIO
KayecTBa BUI€0N300paKeHMsI UITU TIOBPEXKICHUIO CUCTEMBI.

* [lepeHocHOE pPagMOYacTOTHOE KOMMYHHMKAIlMOHHOE 00OpyJoBaHUE (BKJItouas nepudepuitHbie
YCTPONCTBA, TakMe Kak Kabeau aHTeHH W Hapy)KHble aHTEHHBI) CIEeIyeT MCIOJb30BaTh Ha
paccrosiuun He MeHee 30 cm (12 mroiiMoB) oT mro6oit yactu cucteMbl SpyGlass DS, Bkiroudas
Kabenu, yKa3zaHHble IPOU3BOJUTENEM. B MpOTUBHOM ciydae (GyHKIIMOHUPOBaHUE 000PY0BaHUS
MOYKET yXYIIIATHCS.

* DMHCCHOHHbBIE XapaKTEPUCTUKU TAHHOTO OOOPYJOBaHUS MO3BOJSIOT MCIIOJIB30BaTh €ro B
IPOMBIIUIEHHBIX yclIoBUsAX U OonbHUIAX (Ctanaapt CrenuasbHOro MEXIyHapOJAHOIO KOMHUTET
no pamuonomexam (CISPR) 11, kmacc A). [Ipu ucnons3oBaHWU B OBITOBBIX YCIOBHUSX (st
KOTOphIX 00bIyHO Tpebyercs kinacc B CISPR 11) nanHoe ob6opynoBaHue MOKET HE 00eCIeUnTh
JIOCTaTOYHOM CTENEeHH 3aIuThl OT paaunonomex. [loap3oBarento MoXeT MOTpedOBaThCS MPUHATH
JIOTIOTHUTEIIbHBIE MEPBI, HAPUMED, U3MEHUTH MOJI0KEHUE UITU OPUEHTALINI0 000PYJOBaHMUS.

HEKEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUSA

Bo3MmoxHBIE 0CTTOKHEHUS BKIFOYAIOT, TOMUMO MPOYETO, CIEAYIOIIEE:
¢ ITAaHKPECaTHuT,

* nepdopaluio,

* KPpOBOU3JIUAHUC,
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* FeMaToMy,

* 3apakeHUE KPOBHU / HHPEKIHIO,

* XOJIaHTHUT,

* AJUIEPTMUYECKYIO PEAKIIMI0 HA KOHTPACTHOE BEILECTBO,
* IOBPEXJICHUE CIIU3UCTON 000JIOUKH.

COOTBETCTBHUE CTAHJAAPTAM

OT14eT 00 OCHOBHBIX IKCIJIYATALMOHHBIX XapaKTePHUCTUKAX

Karerep SpyScope DS He wuMeeT OCHOBHBIX JKCIUIyaTallMOHHBIX  XapaKTEPHUCTHK,
npexycMoTpeHHbIX ctanaapramu MOK 60601-1 u MOK 60601-2-18.

®OPMA INIOCTABKH

W3nenue mOCTaBISETCSI CTEPHIBLHBIM B JIOTKE. 3alpeniaeTcsi UCIOJb30BaTh, €CIIM YIIAKOBKA
BCKpBHITA WM TOBPESKICHA. 3ampeniaercs HCIOJIb30BaTh, €CIU MAapKHPOBKA HETOJTHAS WU
Hepa30opunBasl.

OOpamenue u xpaHeHue
XpaHUTh B TEMHOM IIPOXJIAAHOM U CYXOM MECTE.

COBMECTUMOCTbH U3JAEJIUA

Karerep SpyScope DS coBmecTuM cO ClenyroOIKUMH BCIIOMOIaTelIbHBIMU YCTPOHCTBAMHU U
MPUHAJIC)KHOCTSIMU:

* nudposoii kouTpomiep SpyGlass DS (M00546650 niun M0054665B0);

* IPUHAIICKHOCTH C MHUHUMAIBbHOM MHOW pabouero kanama B 230 cm (90,6 mroiima),
COBMECTHMEIE ¢ IHaMeTpoM pabouero kanaia B 1,2 mm (3,6 Fr);

* NPPUTAIMOHHEIE TTOMITB C MAKCHMAJILHBIM JaBIeHHeM Haropa B 40 gyHToB/mroiiM? (276 I1a) ¢
JUHUEH IMOJaYu C JIOOPOBCKUM KOHYMKOM. UTOO yOenuTbCs B TOM, YTO HE MPEBBIIIAIOTCS
BBIIIICYKA3aHHBIC TEXHOJOTHYECKHE MpENeibl M HACcOC HCIOJIb3YETCS HaUICKAIINM 00pa3zoM,
o0OpaTtuTech K pyKOBOJCTBY IO 9KCILTyaTallud HACOCA,

* IyOJI€EHOCKOIIbI C MUHUMAaJIbHBIM JAHaMeTpoM padouero kanana B 4,2 mm (0,16 groiima);

* MPOBOJTHUKHU C MAKCUMAJIbHBIM HapyKHbIM nuameTpoM B 0,035 mroiima (0,9 mm);

* Y-ananrep (MocTaBiIseTcs B KOMIUIEKTE ¢ kKarerepom SpyScope DS).

PABOYUE UHCTPYKIIUU
Cucrema mnpenHa3HayeHa JUIs MCIOJIB30BAaHUS B YCJIOBUSX OINEPAllMOHHOW WM KaOMHeTa
JHJIOCKOIINH CTAllMOHAPHOI0 MEAULIMHCKOIO YUPEKIACHUS.

PacnakoBka u ocMoTp KaTerepa SpyScope DS

OTkpoiiTe TpPaHCHOPTHPOBOUHYIO YIAKOBKY M H3BIEKUTEe M3 Hee Karerep SpyScope DS (B
CTEpUJIbHOW YyMaKOBKE), 3aTEM BBIIOJHUTE CIEAYIOLIIME BU3YyalbHbIE M (PYHKIMOHAIbHbIE
IIPOBEPKU:

1. ITpoBepbTe CpOK TOJHOCTH Ha ymakoBke karterepa SpyScope DS. He ucnonbsyiite karerep
SpyScope DS nocne ucreuenus cpoka rogHOCTH.

2. Yb6enurech B TOM, UYTO CTE€pPHJIbHAs yMaKOBKa IeJla U HE MMEET MPU3HAKOB MOBPEXKJIEHUS,
OTBepcTUH WM pa3peiBoB. He nucnonb3yiite katetep SpyScope DS B ciayuae Hanuuus Ha ylakoBKe
KaKUX-JINOO TIOBPEKICHUH.

3. UsBnekure katerep SpyScope DS n3 crepuipHON yNakoBKM M IPOBEPHTE €ro Ha MpeIMeT
HaIU4yusl TMOBpeXIeHU. B ciydae oOHapyXeHMs NOBpPEXJCHUH HE HCIONb3yWTe KaTeTep
SpyScope DS.
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4. OcMOTpHUTE M OLIyNAWTE BCIO MOBEPXHOCTh BCTABJISIONIETOCS y4yacTka naibiamu. [IpoBepete
PYKOSITKY, PYYKY PEryJIUpOBKH H3ru0a, IOPT pabovyero KaHaia, a TaKKe TOPTHI I OPOIICHUS U
acnupauuu. Y0eauTech B TOM, YTO BCe KOMIIOHEHTHI POYHO MPUKPETICHBI U LEJbI.

5. OcMoTpHTE AUCTAIBHBIA KOHEN, YTOObI yOEAMTHCS B OTCYTCTBUM Ha HEM IOBPEXKICHUH,
BKJIIOUYasi BMSATUHBI, BBICTYIIBI, Pa3PbIBbI U OTBEPCTUSI.

6. IloBepHute Bpamarouecs pydykd Ha PYKosTKe katerepa SpyScope DS u BusyanbHO
MOJTBEPANTE, YTO BPAILIAIOLIAsICs YacTh BpalllaeTCs MpY MOBOpayuBaHuu pydyek.CrucreMa J10JKHA
paboTaTh IUIaBHO U TOYHO. He mbITaliTeCh C yCHIMEM IPUBECTH BPAIIAIOIIYIOCS YacTh B IIPSIMOE
WIM U30THYTOE MOJIOKEHUE, yIep:KUBas PyUYKy PEryJUpOBKU M3rH0a. DTO MOXKET MPUBECTU K
HOBPEXKACHUIO YIIPABIIAIOIIEI0 MEXaHU3MA.

7. OcMoTpuTe Kabenb KaTeTepa Ha MpeAMET HalW4us 3aruboB U MoBpexjeHuil. OcMoTpute
paszbeM Kadels Ha TPeIMET HATUIHS TOBPEIKICHUA.

8. Ecnu mpenmnosnaraercst MCHOB30BaTh Y-aganTep, OCMOTPUTE €ro U yOEIUTECh B OTKPHITHH
KOHHekTopa Tyoxu-bopcra.

IToacoenunenue kadens karerepa SpyScope DS u npoBepka nzodpaskenust

YroObl mopcoequHUTh Kabenb Karerepa SpyScope DS k Onoky ympaBieHuss LU(PpPOBOMY
(xouTposuiepy) SpyGlass DS u HacTpouTh H300pakeHue, BBITIOIHATE CIACAYIOIINE ICHCTBHS:

1. BxiiounTe mnNHTaHHWE KOHTPOJUIEpa, CIEAys HHCTPYKIUSAM, IIOCTaBISIEMbIM BMECTE C
KOHTPOJLJIEPOM.

2. Korma Ha HCMONB3yeMOM C KOHTPOJUIEPOM MOHHUTOPE OTOOPA3UTCS «OKHO MOJAKIIOUEHUS
Kabens», BCTaBbTe BUIKY Kabens karerepa SpyScope DS (cTormopHsIM BEICTYIIOM BBEPX) B pa3beM
Ha TepenHed MaHenu KOHTpoiuiepa (pucyHok 5). BceraBbTe BuiKy Kabens 10 ¢uKcaluu
CTOIIOPHOTI'O BBICTYTIA.

3. Yb6enutech B 0TOOpaskeHUU N300pakeHUS Ha SKPaHe.

Pucynoxk 5. Iloakaroyenune kadesisi K pa3beMy KOHTpoJLIepa

1. Catheter cable receptacle
on front panel

2. Cable connactor
1 2 3 3. Locking tab facing up

1. Catheter cable receptacle on front panel 1. Paszvem Ons kabenss kamemepa Ha nepeoHell nameiu
2. Cable connector 2. Pasvem xabens
3. Locking tab facing up 3. CmonopHbiil 6bicmyn, HANPAasLeHHbLI 86EPX

IHoacoennnenune karerepa SpyScope DS k xyoneHockomy

1. ITomecture katerep SpyScope DS Takum 00pa3zom, 4ToObI BpalllalOUIUecs] PyUYKH yIPaBICHUS
HaXOJWJINCh Ha OJHOW JIMHUHU C PydyKaMM YIIpaBJIEHUS yOJEHOCKOIA, a PyKOsSTKa ObLIa MOJ
pabouuM KaHAJIOM JTyOJIeHOCKOIa (PUCYHOK 6).

2. C noMmouiplo peMHs A KpeIUleHusl npukpenute karerep SpyScope DS k myoneHockomy
(pucyHnok 7). Ilepen HaMOTKOM NOTSHUTE 32 peMEHb, YTOOBI paCTSIHYTh €T0 MaTepua U 00JIeTrYUTh
KpEIUICHHUE.
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Pucynok 6. Pacnosio:xxenue karerepa SpyScope DS 111 kpensieHusi K 1y0IeHOCKOIY

Duodencscopa

Duodencscopa working channal
SpyScopa DS Catheter

SpyScopa OS Catheter working
channel port

Cabla and irrigation/agpiration lines

ol L

1. Duodenoscope

2. Duodenoscope working channel

3. SpyScope DS Catheter

4. SpyScope DS Catheter working channel port
5. Cable and irrigation/aspiration lines

1. [Iyooenockon

2. Pabouuii kanan 0yo0eHOCKOna

3. Kamemep SpyScope DS

4. Ilopm pabouezo kanana kamemepa SpyScope DS
5. Kabenv u nunuu 015 opowienus/acnupayuu

Pucynok 7. Kpeniienue karerepa SpyScope DS k 1yoneHOCKONy ¢ MOMOIIBLIO PeMHS IS

KpenJjaceHus

Attach SpyScopa DS
Cathetor below the

working channal port
of the dusdanoscope

Wrap strap around body
of duodenoscope and hook
notches in strap to the fork

on body of the SpyScope DS
Cathater

Duodenoscopa

Duodenoscops working channal

Aftachmant strap
MNotchas in sirap
Aftachmant strap fork
SpyScope DS Cathatar

B e g g

Attach SpyScope DS Catheter below the working
channel port of the duodenoscope
Wrap strap around body of duodenoscope and hook

notches in strap to the fork on body of the SpyScope DS
Catheter

1. Duodenoscope

2. Duodenoscope working channel
3. Attachment strap

4. Notches in strap

5. Attachment strap fork

Ipuxpenume ramemep SpyScope DS noo nopmom
pabouezo Kanana 0yo0eHocKonda

Obepnume pemeHnv 60Kpye KOpnyca O0y0OeHOCKONd U
3aKpenume GbleMKU 6 peMHe 3a 6UIKY Ha Kopnyce
xamemepa SpyScope DS

1. J[yoodenockon

2. Pabouuii kanan oyooenockona

3. PemeHv 0n1s kpenaeHus

4. Bviemxu 6 pemne

5. Bunka 011 pemHst 0151 KpenieHus
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6. SpyScope DS Catheter 6. Kamemep SpyScope DS

Ioacoennnenne agantepa 1Ji OpoOUIEHUs], acCIUPANUK 1 Y-ajanrepa

1. ITogcoenuHuTEe MPpPUTallMOHHBIM HACOC K MOPTY Mg opouieHusi karetepa SpyScope DS ¢
MOMOIIBI0 UPPUTAIIMOHHON TPyOKHM Hacoca (pUCyHOK 8), coOmromasi yka3zaHUsi pyKOBOJICTBA IO
9KCILTyaTalluu UPPUTallMOHHOTO HAcOCa.

IIpumeuanue: He WHCHONB3yTe TPYyOKYy [UJIsi OpOILEHHUS, HE YCTAaHOBUB OJHOPA30OBBIM
OJTHOXOJ/IOBOHM KJamaH JUIsl MPEJOTBPAIICHHUS OOpaTHOTO OTTOKA. JTO MOXKET MPUBECTH K
3arpsiI3HEHUIO U3enusi U (WIK) BbI3BaTh 3apayKEHUE MAlMEeHTa WM IEPEKPECTHOE 3apakKeHHUE.

2. Ipu xenaHuM MOAKIIOYUTE aCIUPAIMOHHOE YCTPOMCTBO K MOPTY JJIA acHUpalMK KaTreTepa
SpyScope DS. [Ins peryaupoBKU pacxo/ia BCaChIBaHHS MOMHO MCITOJIb30BaTh 3allOPHBINA KpaH.

3. [lpu xenanuu nojcoeIuHUTE Y-aJantep K mopty padodero kaHaiga karerepa SpyScope DS.
Yrto0bl MCHOIB30BATh MOPT VI BBEICHUs/aciupaluu Y -aantepa, CHUMUTE KOJIIA4oK ¢ TIopTa U
MOJICOEAMHUTE WHBEKIIMOHHOE/aCIIUPAIIMOHHOE YCTPOHUCTBO K MOPTY C MOMOILBIO JTFO3POBCKOTO
KOHYMKA. YTOOBI HCIIOJIB30BaTh MOPT [Tl JOocTyna Y -aianrepa, oTkpoiite kinanan Tyoxu-bopcra,
MOBEPHYB €ro MPOTUB YACOBOW CTPEJIKHU, U BCTaBbTE MPUHA/IJIC)KHOCTH B MOPT.

Pucynoxk 8. IlopTsl AJ1s1 OpOLIEHUSI M aCTIUPALAHA

1. Irrigation port

2 ﬁ 2. Aspiration port

1. Irrigation port 1. Ilopm 015 opowenus
2. Aspiration port 2. I[Topm onst acnupayuu

Beenenne u nosunuoHUpoBaHHe KaTerepa SpyScope DS
Karerep SpyScope DS moxHO BBeCTH B pabouuii KaHaj 1yOIEHOCKOIA C OMOTICHITHBIM KJIallaHOM
wiu 6e3 Hero U ¢ BBEJICHHEM IPOBOJJHHKA yepe3 pabounii kaHas katetepa SpyScope DS min 6e3.

IIpumeuanue: npu BBeAeHUU katetepa SpyScope DS uepes OuoncuitHpiii kianaH yoeauTech B
TOM, YTO Ha KJIallaHe MMEETCS JOCTATOYHO OOJIBIIIOC OTBEPCTHE IS MPOXOKIACHHS THOKOM
BCTaBJIsieMOW yacTu kKarerepa SpyScope DS, B mpoTHUBHOM citydae MPOKOJIUTE KJaraH, YTOObI
C/IeTIaTh TAaKOE OTBEPCTHE.

IIpumeuanue: karterep SpyScope DS coBMecTHM ¢ MNPOBOJHUKAMH C MAaKCHUMAaJIbHBIM
HapykHbIM auameTpoM B 0,9 mm (0,035 mroiima).

1. BcraBeTe karetep SpyScope DS B 1yoieHOCKOIT:

a. B cydae ucnonp3oBanus moaxoja 0e3 MpoBOJHHKA!

1. BBeguTe mmcranmbHBI KOHel KaTeTepa SpyScope DS B pabouwmii kaHam IyoJE€HOCKOIIA
KOPOTKHMH JBM)KEHUSAMH (TI0 2—3 CM).

«bocron CaiteHTnuk» (rooBHOH OpeH, mabdIoH pyKOBOJICTBA 110 IKCIUTyaTaluy, 8 X 8 MroiiMOB, MEXIyHapoIHas
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IIpuMeyaHue: B cyyae MCIOIB30BaHUA MTOX0a O3 MPOBOJHUKA PACCMOTPUTE BO3MOKHOCTh
BBEJICHHS YCTpOWCTBa (Hampumep, OWOTCHitHbIe IIUMIBI) B Karerep SpyScope DS mepen
BBeJIeHHEM KaTeTepa SpyScope DS B pabounii kaHaj 1yo1€HOCKOIIA.

b. B cinyuae ucnonbp30BaHUs MOIX0Aa C TPOBOAHUKOM:

i. OcraBpTe KaHIOJIMPOBAHHBIA MPOBOJHUK B paboueM KaHale AYOJEHOCKONAa M H3BICKUTE
OCTaJbHbIE MPUHAICKHOCTH (MUKPOTOM, KAHIOMIO U T. J1.).

ii. BcraBpTe MpOBOMHUK B JUCTAIbHBIN KOHYMK pabouero kanama karerepa SpyScope DS. Ilpu
UCIIOJIb30BaHUU Y-aJiantepa yoequTech B TOM, YTO OH OTKPBIT, U OTKJIIOYMTE UCTOYHUK CBETa Ha
KOHTPOJUIEPE, €CIIU ATO HEOOX0AUMO, YTOOBI 00ECTIEUUTD JTYUIIyI0 BUAUMOCTh pabouero KaHaua
Ha JIMCTAJIbHOM KOHIIEe KaTteTrepa SpyScope DS.

2. IIponBunbte Karerep SpyScope DS k aneBaTopy ayojieHOCKONA.

3. Hcnonb3yiiTe opolieHne, YTo0bl MPOMBITh UPPUTALMOHHBIE KaHAbl Karerepa SpyScope DS
(bU3MONIOrMYecKUM PacTBOPOM JI0 TE€X MOp, MOKa MOTOK Ha CTAaOUIU3UpYyeTcs. DTO MO3BOJIUT
CBECTH K MUHUMYMY KOJINYECTBO Iy3BIPHKOB BO3/1yXa IPU IOCIEAYIOLIEM OPOIIEHUHU 1IEJIEBOTO
MIPOTOKA.

4. BcraBbte karerep SpyScope DS gepes aneBarop 1yoeHOCKOIa, MPYU HEOOXOIUMOCTH OITYCTHUB
3JIeBaTOP Ha AYOJECHOCKOTIE.

IIpuMeyaHue: CBEIUTE MCIOIB30BAHHUE JJIEBATOpa IYOJCHOCKONA K MUHHUMYyMY Ha BpeMms
HaxXOKJIeHUs B HEM ruOKkoi roay0oi yactu katerepa SpyScope DS.

5. BcraBbTe aucTanbHbI KOHUUK Katerepa SpyScope DS B cocouek u BBeauTe €ro B (paTepoBy
amMIyiny. 9TO MOXKHO CJIeJIaTh C TIOMOIIbIO BPALIAIOUINXCSA PYUYEK yNpaBICHHs TyOJEeHOCKONA U
karerepa SpyScope DS. Ilpu xenaHuu MOKHO YaCTUYHO 3a0JIOKMPOBATH BPAIIAIOIINECS PYUKH
yrnpasieHus karerepa SpyScope DS.

IIpumeuanue: 111 BBelneHusi karerepa SpyScope DS B cocouek MoxkeT moTpebOoBaTbes
MIPEABAPUTEIIBHOE MTPOBEACHUE CPUHKTEPOTOMHUH.

6. IIpu HE06XOAMMOCTH HACTPOITE APKOCTh N300pAKEHUSI )1 TIOTYyUEHUSI HAUTyYIlIero KayecTBa
n300pakeHus (M. MoApoOHYI0 HH(POPMALIUIO O HACTPOHKE SIPKOCTH U300paKEHUS B pyKOBO/ICTBE
110 DKCIUTyaTaluy OJI0Ka yrpasiaeHus udposoro (koutposiepa) SpyGlass DS).

7. Ilpu npoBeeHuH NpoLEeaypbl IO Mepe HEOOX0AUMOCTH UCTIONb3YHTE OpOILIEHUE JUIsl OUUCTKU
nosisi o03opa. Ilpu xenmaHuum HMCHOIB3YyHTE acHUpalyi0 B JAOIMOJHEHUE K opouleHuto. [
MPUMEHEHHUS acTUpalliy U3BJIEKUTE BCE MPHUHAICKHOCTH U3 paboyero KaHaia, MoJICOSTUHUTE
aCMHPAIMOHHOE YCTPOMCTBO K MOPTY Uil aClUpAlMM, OTKPOWTE ACHUPALMOHHBIA KJIamaH W
3aKpoiTe pabouuii kaHal (TaablleM WIM MOCPEJCTBOM 3aTArMBaHuUs KiamaHa Tyoxu-bopcta Ha
Y-agantepe). [Ipyn HE0OXO0IUMOCTH TPOMONTE TIOPT ISl ACTIUPALINH TTOCTIE aCTTUPALIHH.

8. Ilponmomkaiite mpoaBumxkeHne karerepa SpyScope DS mo maHkpeato-OuIMapHOil cucteme K
LIEJIEBOMY YYacTKy. JTO MOXHO CJeJaTh, MOAHMMAs U OIyCKas 3JIeBaTop IyOJEHOCKOIa U
OJIHOBPEMEHHO NpoABUTas karerep SpyScope DS u ncnons3ys Bpaaromuyecs pyuky yrpaBieHuUs
karerepa SpyScope DS. Ilpu xenaHuu MOKHO YaCTUYHO 3a0JIOKUPOBATH BPAIIAOIIUECS PYYKH
yIpaBIeHUS.

9. Korgna karerep SpyScope DS Oyner HaxoauThCsi B HYKHOM TIOJIOKEHHUH, TIPH HEOOXOTUMOCTH
3aUKCHPYHTE BpAIAIOIIYIOCS YacTh ¢ TOMOIIBIO OIOKUPOBKH BpPAIICHHSL.

10. B cinydae wuCIoyib30BaHUS MOJXOAAa C NPOBOJHUKOM IPU HEOOXOIMMOCTH H3BIEKUTE
MIPOBOJHMK M3 pabouero kaHama karerepa SpyScope DS 11 moBbIIIeHUs yIPaBISEMOCTH.
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11. PEeHTTreHOKOHTPACTHOE BEIIECTBO MOKHO BBECTH 4epe3 pabouuii KaHan karerepa SpyScope
DS nmns obGecniedenust hayopoCcKOMUYEecKol BH3yanu3aluu. Y O0equTech B TOM, YTO KJIAraH JUIs
NPUCOCTUHECHUS aCITUPAIIMOHHOTO YCTPOHUCTBA 3aKPHIT (B IEPIICHIUKYIIIPHOM TTOJI0KECHUH ) TIEPE]T
HAYaJIOM BBEJICHUs Yepe3 paboumnii KaHal.

Ilpumeuyanue: pabGoumii kaHanm karerepa SpyScope DS HeoOXoauMo MPOMBIBATh
(U3HONOTHYECKUM PACTBOPOM IIOCIIEC UCTIOIB30BaHUS PEHTI€HOKOHTPACTHOTO BemiecTBa. Ecim
KaHaJ He OyJIeT MPOMBIT, MPUHAJIKHOCTH MOTYT 3acTpATh B KaHalle, a BpallleHHe KOHYHKA
MOYET YXYJIIUTHCS.

BBenenue npuHaaiexxkHocTH B Katerep SpyScope DS

1. IloaroroBbTe MNPHUHAICKHOCTh K HCIOJIb30BAHUIO B COOTBETCTBUU C WHCTPYKLHUAMU,
MOCTABIIIEMBIMU C ITPUHAIJICKHOCTBIO.

2. KoHntponupys npoliiecC Ha BHJIEO B peaJibHOM BPEMEHHU W Hampaiisisi katerep SpyScope DS,
BBEJIUTE IPUHAICKHOCTD B pabounii kaHan karerepa SpyScope DS uepes mopt pabodero kaHaa.
[Tpu ucnonw3zoBanuu Y-anantepa oTKpoiWrTe kianmaH Tyoxu-bBopcra Ha mopre st gocTyma u
BCTaBbTE PHUHA]ICKHOCTD B MOPT.

3. BBomuTe nNpHUHAUIEKHOCTh MEJICHHO, MPU HEOOXOIUMOCTH KOHTPOJIHPYS MPOIECC C
MIOMOIIIBI0 PEHTI€HOCKONTUHN M BUJCOM300pKEHHUS B PEaTbHOM BPEMEHH INPH IEPBOHAYATHHOM
BXOKICHHUH NMPUHAATIC)KHOCTH B 1OJIe 0030pa B MOJOKEHUU «6 4aCOBY.

4. Korja nprHaJUIe)KHOCTh BBIXOJUT U3 JUCTAJILHOIO KOHIIa KaTteTepa SpyScope DS, nposeaure
JTUCTANIbHBIM KOHEI| MPHHAJICKHOCTH K HYXXHOMY MECTy Ui BBIMOJIHEHHUs] BbIOpaHHOU
IPOLEAYPBHIL.

5. IIpu ucnonws3oBanuu 30u7a s O1'JI Bo Bpems akTUBAIMK 30H/1a BO3MOXHO YXY/IIICHUE UITU
noreps uzodpaxkenus. Eciau n3obpakeHue MoTepsiHO, OTKIIOYUTE M CHOBA TMOAKIIOUUTE KaOelb
karerepa SpyScope DS k koHTposuiepy.

IIpumeuanue: 1pu  BO3HUKHOBEHHUHM  COINPOTHUBICHUS BO  BpeMs  IPOJBHIKCHHS
NpUHAJUIe)KHOCTEH 1o Karerepy SpyScope DS: (1) yOeaurech B TOM, YTO 3JI€BaToOp
JyOJIeHOCKOIa OMmyIleH, (2) ybenutech B ToM, uTo (hukcatop Ha karterepe SpyScope DS He
SaﬂeﬁCTBOBaH, a PYYKH HaAXOJATCA B MCXOJHOM ITIOJIOKCHUH, Tak, 4TOOBI I[I/ICTaJ'[BHBII\/’I KOHEI]
karetepa SpyScope DS Obul BBINPSIMIEH W HAaXOAWJICS B MOJOXEHUU MO yModdaHuio, (3)
yOenuTech B TOM, YTO KOHQUIypauus MPUHAJIEKHOCTH MOAXOIUT JUIsl MPOXOKICHUS uepe3
karetep SpyScope DS (Hanpumep, numnusl Ouoncuiiasie SpyBite 3akpbIThl WM THOKHE YacTu
MIPUHAJIKHOCTH HE U30THYTHI).

IIpuMeuyaHue: eciiv CONPOTUBIIEHHE HE YCTPAHEHO, aKKypaTHO OTTAHUTE KaTeTtep SpyScope DS
Ha3aJ, 3aTeéM MEJUIEHHO BBEIUTE NPHUHAJIEKHOCTb. 3aTeM Karerep SpyScope DS moxHO
JIBUTATh BIIEPE]], MPOJIBUHYB MPUHA/UIEKHOCTh 32 TOUKY CONPOTUBIIEHUS B KaTeTepe SpyScope
DS.

H3B1eueHUne NPUHANJIEKHOCTH U3 KaTeTepa SpyScope DS

1. Kontponupys mpouecc Ha BHAEO B PEAJbHOM BPEMEHH, NPOJBHHBTE NPUHAJIEKHOCTH B
JTUCTalIbHBIN KoHel Karerepa SpyScope DS. B cnydae ucnonb3oBanus Y-agantepa mnepen
u3BJIeuUeHNeM pa30iaokupyiiTe kianad Tyoxu-bopcra.

2. MenneHHO W3BIEKUTE MNPHUHAIICKHOCTh K3 Karterepa SpyScope DS. Ecnu omymiaercs
COIPOTHBIIEHUE, YCTAHOBUTE €T0 IPUUNHY NE€PEN IPOAOIHKEHUEM U3BICUEHUS IPUHAJIEKHOCTH.
3. M3BnedyeHue u 3amMeHa NPUHALICKHOCTEN MPOU3BOAMTCS B XOJA€ mpouenypsl. M3pieuenue
karerepa SpyScope DS u3 nyoaeHockomna.
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Yro0bl u3BJIeYb KaTeTep SpyScope DS wu3 ayoneHockoma, BBINOJHHUTE CJeXyloNAe
AeMCTBUA:

1. Y6enutech B TOM, YTO OJIOKMPOBKA BpallleHHs HE 3aJ€iCTBOBaHA, a BpAIIAIOIIMUECS PYyUKH
yIpaBJICHUS BO3BPAIIECHBI B HICXOHOE MOJIOKEHUE, YTOOBI TPEJOTBPATUTH MTOBPEKICHUE TKAHEH.
2. 3Bnekute mpuHAIIKHOCTh U3 Katetepa SpyScope DS.

3. Brsauure katetep SpyScope DS o6paTHO B 1y0A€HOCKOTI.

4. HaxxmuTe Ha KHOTIKY pe)KMMa OCBEIICHUsI Ha TIepeHel nmanenu 6i10ka ynpaBieHus HudpoBoro
(xonTpoiepa) SpyGlass DS, 4TOOBI BBIKIIOYHTH CBETOAUO/IBI.

5. N3Bnekute rudkyto yacTh Karerepa SpyScope DS u3 nyoneHockorna.

6. OtcoenuHuTe pyKOATKY Karerepa SpyScope DS oT ayoneHockoma, CHSB peMeHb IS
KpEIUICHHUS.

7. OtcoenunuTe TPYOKM Uil OpPOLICHHS M acnupauud (MpH HEOOXOJMMOCTH) OT KaTerepa
SpyScope DS.

8. OmycTHTe CTOMOPHBIA BBHICTYI Ha pa3beMe Kadems KareTepa U OJHOBPEMEHHO HOTSHUTE 3a
HEro, 4TOObI OTCOETUHUTH KaOellb.

9. Vrtunusupyiite karerep SpyScope DS B COOTBETCTBHH CO CTaHAAPTHBIM MPOTOKOJIOM
oOpaitieHusi ¢ OMOJIOTUYECKU OIMACHBIMH BELIECTBAMHU YUpEXACHUS (CM. pasfen «Y TUau3anus
karerepa SpyScope DS 1 ynakoBOYHBIX MaTepHalioB» Jajee).

Be3onacHoe npexpanieHue UCMoJb30BaHuA KaTeTepa SpyScope DS Bo Bpemsi nmpoueaypsl
YroObl MpeKpaTUTh UCIOIb30BaHUE KaTeTepa SpyScope DS Bo BpeMs mpouenypsbl, BBIIOJIHUTE
CIEAYIOLINE ICUCTBUS:

1. 3BnekuTe Bce MPUHAICKHOCTU U KaTeTep SpyScope DS u3 Tena nanuenra.

2. OrcoenuHuTe Kabenb KaTerepa OT IMEpelHEl MaHelIu KOHTPOJUIepa, HakaB Ha CTOIOPHBIN
BBICTYII HA pa3beMe U MOTSIHYB 3a HEro.

3. OTKII04YUTE KOHTPOJIJICP, HA’)KaB Ha KHOIIKY ITUTaHHA. I/IHZII/IKaTOpHaSI JJaMIla KHOIIKH ITUTaHUsA
IIOTacHET, YKa3bIBasi Ha OTKJIYEHUE MUTaHUsI KOHTPOJUIEPA.

Yrunuzanus karerepa SpyScope DS 1 ynakoBOYHBIX MaTepHaJIOB

Yrunusupyiite katerep SpyScope DS B COOTBETCTBUM CO CTaHIaPTHBIM MPOTOKOJIOM
oOpartieHust ¢ OMOJIOTMYECKU OTIACHBIMH BEIIECTBAMU YUPEIKICHHUS.

YTunuzupyiTe ynmakoBOUHbIE MAaTEPHUAIbI B COOTBETCTBUU C IPUMEHUMBIMH HOPMATUBHBIMU U
IIPAaBOBBIMH aKTaMU, JEHUCTBYIOLIMMU B Baiieit ctpane.

IF'APAHTUA

Komnanus «bocton Caitentudux Kopnopeitmn» («BCK» (BSC)) rapantupyer, 4to mnpu
IPOEKTUPOBAHUM M MPOM3BOJCTBE JAHHOTO HMHCTPYMEHTa OBLIM MPUHATHI JOJDKHBIE MEpbI
npenocropoxHoctd. HacTrosimas rapanTus 3aMeHsieT M HCKJII0YAeT BCe MHbIe TAPAHTHH, He
yYKa3aHHbIC NPSAMO B HACTOSIIIEM JOKYMeHTe, H BbIpa:kaeMble WJIM INOApa3yMeBaeMble B
CHJIy [eHCTBUSI 3aKOHA MJIM N0 HMHOW NpHYMHe, BKJIOYasg, MOMHMO NpoYero, Jrlble
NnoApasyMeBaeMble rapaHTHH MPUTOJHOCTH WU31eJIHs AJs MPOAAKH HJIN MoApa3yMeBaeMble
rapaHTHM ero NPHUIOAHOCTH JJisi KOHKpeTHo#W wmeau. OOpaiieHue, XpaHEHHE, OYUCTKA U
CTepWJIN3aLUs JTAHHOTO MHCTPYMEHTA, a TakKe Jpyrue (axkTopbl, CBA3aHHBIE C MAI[IEHTOM,
JUArHo30M, JIEYEeHHEM, XHMPYPrHUYeCKMMH IMpOLEAypaMd M HHBIMH OOCTOSATEILCTBAMH, HE
3aBucsaUMU oT komnanuu «bCK», oka3pIBaloT HEMOCPEICTBEHHOE BIUSHUE HA UHCTPYMEHT U
PEe3yIbTaThI, IOTYYECHHBIE MPHU €T0 ucnonb3oBanun. Oos3arenscTBa komnanuu « bCKy» o ganHoM
rapaHTUU OIPaHUYMBAIOTCS PEMOHTOM MJIM 3aMEHOW AaHHoro uHcrpymenra. Komnannsa «bCK»
HE HECEeT OTBETCTBEHHOCTH 3a JIF0Oble TOOOYHbIE MIIM KOCBEHHbIE YOBITKH, YIIepO WM pacXobl,
IIPSIMO WJIM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCIOJIb30BaHUEM JaHHOro MHCTpyMmeHTa. Komnanusa «bBCK»
He OepeT Ha ceOsl M He YIOJTHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HU ObLTO JUI0 OpaTh Ha ce0sl OT €€ UMEHU

«bocron CaiteHTnuk» (rooBHOH OpeH, mabdIoH pyKOBOJICTBA 110 IKCIUTyaTaluy, 8 X 8 MroiiMOB, MEXIyHapoIHas
Bepeust, 90106041AP), PIID, I'b, SpyScope DS, mexayHapoanas Bepcusi, 50746089-01B.

17
Yepnsiit (K) AE <5,0



Jr00ble pyTrue WIN JOMOJHUTENbHbIE 0053aTeNIbCTBA UM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3U C JJAHHBIM
uHcTpyMeHTOM. Kommnanusi «BCK» He HeceT HMKaKoOil OTBeTCTBEHHOCTH 3a IOBTOPHO
HCNOJIb30BAHHBIC, TOBTOPHO 00pa0oTaHHbIe MJIM TNOBTOPHO CTEPHJIM30BAHHBIE
HHCTPYMEHTBI U He NpPeAoCTABJIsieT B OTHOIICHMH TAKHX MHCTPYMEHTOB HHKAKHMX SIBHBIX
WIH TOApa3yMeBaeMbIX TapaHTHH, BKJIYasi, MOMHMO IPOYero, rapaHTHH TOBAPHOIO
COCTOSIHHMSI U IPUTOJHOCTH JUISA JOCTHKeHU sl JII000H KOHKPETHOM 1eJIu.
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SpyGlass”

Retrieval Basket

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ)
process. Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is
found, call your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The SpyGlass Retrieval Basket is a sterile, single patient use
device. The SpyGlass Retrieval Basket is comprised of an eight
wire Nitinol basket with a radiopaque distal tip, attached to a
flexible drivewire with a spool and thumb ring handle attached
at the proximal end of the device. The spool slides back and
forth to open and close the basket.

The SpyGlass Retrieval Basket is designed to be compatible
with SpyGlass delivery devices that have a minimum working
channel inner diameter (ID) of 1.2 mm.

USER INFORMATION

The SpyGlass Retrieval Basket should only be used by a
physician properly trained in ERCP (Endoscopic Retrograde
Cholangiopancreatography) procedures.

CONTENTS

The packaged pouch includes a single SpyGlass Retrieval Basket.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The SpyGlass Retrieval Basket is indicated for endoscopic
removal of stones, stone fragments, or foreign bodies in the
pancreaticobiliary system. The retrieval basket should not be
used for any purpose other than its intended application. This
basket is not indicated for lithotripsy.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for this device are those specific to endoscopic
retrograde cholangiopancreatography (ERCP).

WARNINGS

To avoid basket impaction, use fluoroscopy or x-ray and direct
visualization to determine the size of the stone or foreign body.
Do not use basket if stone or foreign body cannot be removed
endoscopically or held in the basket.

The device contains nickel, which may cause an allergic reaction
in individuals with nickel sensitivity.

Do not contact any electrified instrument with the SpyGlass
Retrieval Basket.

Do not use the SpyGlass Retrieval Basket to retrieve metal stents.
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PRECAUTIONS

The SpyGlass™ Retrieval Basket should only be used by
or under the supervision of physicians trained in ERCP. A
thorough understanding of the technical principles, clinical
applications and risks associated with ERCP is necessary
before using this device.

Before using, inspect the pouch for any breech of the package
to ensure a sterile product.
ADVERSE EVENTS

Possible complications that may result from an ERCP procedure
include, but may not be limited to:

* Basketimpaction

* Perforation

¢ Hemorrhage

¢ Septicemia/infection
* Cholangitis

* Pancreatitis

¢ Cholecystitis

¢ Allergic reaction

HOW SUPPLIED

Do not use if package is opened or damaged. Do not use if labeling
isincomplete orillegible.

Handling and storage
Store in a cool, dry, dark place.
DEVICE PREPARATION

1. Remove the pouch from the carton.

2. Peel the pouch open and remove the mounting card from
the package.

CAUTION: Basket is packaged deployed.

3. Remove the device from the mounting card.

4. Slide the spool twice to ensure the basket opens and
closes smoothly.

5. Visually inspect the basket for loose, bent or broken parts,
cracks, or other abnormalities. Inspect the shaft for any
kinks or other damage.

6. If the device fails to operate properly in any way or shows
any signs of damage, DO NOT USE IT. Call Boston Scientific
Customer Service and return the product.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Insertion:

1. Maintaining the basket in a closed position, insert the
basket through the working channel of the delivery device
with short deliberate strokes advancing 2-3 cm at a time.
This method will avoid damage to the delivery device and
aid with the basket's response when operating the device.

NOTE: When using the delivery device, if difficulty is
experienced when inserting the basket through the angulated
portion of the delivery device, it may be necessary to reduce
the angle slightly to allow the smooth passage of the basket.
DO NOT force the basket through the working channel.

NOTE: When using the SpyGlass delivery device and
SpyGlass Retrieval Basket with an elevator-equipped
endoscope, always leave the elevator in the lowered
position until the basket is in position.

Stone Capture:

1. A. Advance the closed basket beyond the stone and open
the basket by sliding the spool forwards. Slowly pull the
open basket straight down the duct and across the face
of the stone to trap the stone within the wire cage.

3
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B. Alternatively, advance the closed basket to the stone
and open the basket between the stone and duct wall.
The wide opening between the wires will allow the
stone to fall into the wire cage.

NOTE: If difficulty is experienced opening the basket
due to high resistance felt in the handle and the basket
is not seen opening, it may be necessary to reposition
the SpyGlass™ delivery device, duodenoscope, and/or
SpyGlass Retrieval Basket.

2. To aid in stone capture, open and close the basket to pull
the stone into the confines of the basket.

3. Once the stone is in the confines of the basket, carefully
slide the spool backward to hold the stone.

Stone Removal:

1. Keeping the basket closed, slowly remove the SpyGlass
delivery device and SpyGlass Retrieval Basket from the
pancreaticobiliary system simultaneously.

2. Once inthe duodenum, open the basket to release the stone.

Foreign Body Removal:

1. After foreign body is captured slowly remove the SpyGlass
delivery device and SpyGlass Retrieval Basket from the
pancreaticobiliary system simultaneously.

2. Once in the duodenum, withdraw the captured foreign

body with the SpyGlass delivery device and endoscope
from the patient.

CAUTION: Some stones are very soft and may be broken if

too much pressure is applied. Stones or foreign bodies should
not be removed through the working channel of the SpyGlass
delivery device. In order to remove stones or foreign bodies the
SpyGlass delivery device and SpyGlass Retrieval Basket must be
removed simultaneously from the pancreaticobiliary system.

WARNING

To avoid basket impaction, use fluoroscopy or x-ray and direct
visualization to determine the size of the stone or foreign body.
Do not use basket if stone or foreign body cannot be removed
endoscopically or held in the basket.

In the unlikely event of basket impaction, use wire cutting pliers
to cut the sheath below the distal end of the handle to remove the
SpyGlass delivery system from the device.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable
care has been used in the design and manufacture of this
instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other
warranties not expressly set forth herein, whether express
or implied by operation of law or otherwise, including, but
not limited to, any implied warranties of merchantability
or fitness for a particular purpose. Handling, storage,
cleaning and sterilization of this instrument as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedures and other matters beyond BSC's control directly
affect the instrument and the results obtained from its use.
BSC's obligation under this warranty is limited to the repair
or replacement of this instrument and BSC shall not be liable
for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this instrument. BSC
neither assumes, nor authorizes any other person to assume for
it, any other or additional liability or responsibility in connection
with this instrument. BSC assumes no liability with respect to
instruments reused, reprocessed or resterilized and makes
no warranties, express or implied, including but not limited
to merchantability or fitness for a particular purpose, with
respect to such instruments.
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SpyGlass”

Cesta de extraccion

B, ONLY

Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este
dispositivo Gnicamente a médicos o bajo la prescripcion de
estos profesionales.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL gracias un proceso
con oxido de etileno (OE). No usar si la barrera estéril esta
dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de
Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden poner en peligro la integridad estructural del dispositivo
y/o causar su fallo, lo que a su vez puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden también crear el
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion
o infeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otras,
la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente
a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de
acuerdo a las normas del hospital, administrativas y/o de las
autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La cesta de extraccion SpyGlass es un dispositivo estéril, para
uso en un solo paciente. La cesta de extraccion SpyGlass
consiste en una cesta de nitinol de ocho alambres con una
punta distal radiopaca, conectada a un alambre guia flexible,
con un carrete y mango con anillo para el dedo conectados al
extremo proximal del dispositivo. El carrete se desliza hacia
delante y atrés para abriry cerrar la cesta.

La cesta de extraccion SpyGlass estd pensada para ser
compatible con los dispositivos de introduccion SpyGlass que
tienen un didmetro interno (d.i.) minimo de 1,2 mm del canal de
trabajo.

INFORMACION PARA EL USUARIO

Solo un médico con una formacion adecuada en intervenciones
de colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE)
debe usar la cesta de extraccion SpyGlass.

CONTENIDO

La bolsa envasada contiene una (nica cesta de extraccion
SpyGlass.

USO INDICADO / INDICACIONES DE USO

La cesta de extraccion SpyGlass estd indicada para la
extraccion endoscopica de célculos, fragmentos de célculos
0 cuerpos extrafios presentes en el sistema pancreaticobiliar.
La cesta de extraccion no se debe usar para ningln otro fin
distinto a su aplicacion indicada. Esta cesta no esta indicada
para la litotripsia.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de este dispositivo son las especificas
para la colangiopancreatografia retrograda endoscopica
(CPRE).
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ADVERTENCIAS

Para evitar la impactacion de la cesta, utilice la fluoroscopia
o rayos Xy la visualizacion directa para determinar el tamafio
del célculo o cuerpo extrafio. No utilice la cesta si no se puede
extraer el calculo o cuerpo extrafio mediante la endoscopia o si
no se puede sujetar en la cesta.

El dispositivo contiene niquel, que puede causar una reaccion
alérgica en las personas que padecen sensibilidad a este metal.
No ponga en contacto ningin instrumento electrificado con la
cesta de extraccion SpyGlass™.

No utilice la cesta de extraccion SpyGlass para extraer stents
metalicos.

PRECAUCIONES

Solo los médicos con formacion en CPRE deben utilizar la cesta
de extraccion SpyGlass o su utilizacion debe hacerse bajo
su supervision. Antes de utilizar este dispositivo, es necesario
un conocimiento minucioso de los principios técnicos,
aplicaciones clinicas y riesgos de la CPRE.

Antes del uso, inspeccione que no haya ninguna brecha
o abertura del envase a fin de garantizar la esterilidad del
producto.

EPISODIOS ADVERSOS

Entre las posibles complicaciones que pueden producirse
a consecuencia de una intervencion de CPRE se cuentan, entre
otras, las siguientes:

¢ Impactacion de la cesta
¢ Perforacion

¢ Hemorragia

* Septicemia o infeccion
¢ Colangitis

¢ Pancreatitis

¢ Colecistitis

* Reaccion alérgica

PRESENTACION

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado. No utilizar si la
etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacién y al

p

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO
1. Extraiga la bolsa de la caja.

2. Despegue el plastico para abrir la bolsa y extraiga la tarjeta
de montaje del envase.

PRECAUCION: La cesta esta desplegada en el envase.

3. Extraiga el dispositivo de |a tarjeta de montaje.

4. Deslice dos veces el carrete para asegurarse de que
la cesta se abra y cierre suavemente.

5. Inspeccione visualmente que no haya piezas sueltas,
dobladas o rotas, grietas u otras anomalias en la cesta.
Inspeccione que no haya retorceduras ni otros dafios
en el vastago.

6. Si el dispositivo no funciona correctamente de alguna
manera o si muestra alg(n signo de dafio, NO LO UTILICE.
Llame a Atencion al Cliente de Boston Scientific y devuelva
el producto.
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Insercion:

1. Mantenga la cesta en una posicion cerrada; introddzcala
a través del canal de trabajo del dispositivo de
introduccion, con breves golpes deliberados, avanzando
2 a3 cm cada vez. Este método evitara dafios en el
dispositivo de introduccion y ayudara en la respuesta
de la cesta al poner en funcionamiento el dispositivo.

NOTA: Al utilizar el dispositivo de introduccion, si hay
alguna dificultad para introducir la cesta a través de la
porcion angulada del dispositivo, puede ser necesario
reducir ligeramente el angulo a fin de permitir un pasaje
suave de la cesta. NO fuerce la cesta a través del canal
de trabajo.

NOTA: Al utilizar el dispositivo de introduccion SpyGlass™
y la cesta de extraccion SpyGlass con un endoscopio
equipado con elevador, deje siempre el elevador en la
posicion baja hasta que la cesta esté en la posicion
correcta.

Extraccion del calculo:

1. A. Haga avanzar la cesta cerrada mas alla del célculo
y abra la cesta, deslizando el carrete hacia delante.
Tire lentamente de la cesta abierta por la via biliar,
hacia abajo y recto, y a través de la cara del calculo,
para atrapar el calculo dentro de la jaula de alambre.

B. También puede hacer avanzar la cesta cerrada hacia
el calculoy abrir la cesta entre el calculo y la pared
de la via biliar. La amplia abertura entre los alambres
permitird que el calculo caiga dentro de la jaula de
alambre.

NOTA: Cuando se aprecie una gran resistencia en el
mango que dificulte la apertura de la cesta e impida que
esta se abra, podria ser necesario cambiar la posicion del
dispositivo de introduccion SpyGlass, el duodenoscopio
y/o la cesta de extraccion SpyGlass.

2. Paraayudar en la captura del célculo, abra y cierre la cesta
para tirar del calculo hacia el interior de la cesta.

3. Unavez que el calculo esté en el interior de la cesta,
deslice con cuidado el carrete hacia atras para sujetar
el calculo.

Extraccion del calculo:

1. Con la cesta cerrada, retire lenta y simultdineamente
el dispositivo de introduccion SpyGlass y la cesta de
extraccion SpyGlass del sistema pancreaticobiliar.

2. Unavezen el duodeno, abra el célculo para soltar el célculo.

Extraccion de un cuerpo extraiio:

1. Después de capturar el cuerpo extrafio, retire lenta y
simultdneamente el dispositivo de introduccion SpyGlassyla
cesta de extraccion SpyGlass del sistema pancreaticobiliar.

2. Una vez en el duodeno, extraiga el cuerpo extrafio del
paciente con el dispositivo de introduccion SpyGlass y el
endoscopio.

PRECAUCION: Algunos calculos son muy blandos y pueden
romperse si se aplica una presion excesiva. No se deben
extraer célculos o cuerpos extrafios a través del canal

de trabajo del dispositivo de introduccion SpyGlass. A fin

de extraer célculos o cuerpos extrafios, se deben extraer
simultaneamente el dispositivo de introduccion SpyGlass y

la cesta de extraccion SpyGlass del sistema pancreaticobiliar.
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ADVERTENCIA

Para evitar la impactacion de la cesta, utilice la fluoroscopia
o rayos Xy la visualizacion directa para determinar el tamafio
del célculo o cuerpo extrafio. No utilice la cesta si no se puede
extraer el calculo o cuerpo extrafio mediante la endoscopia o si
no se puede sujetar en la cesta.

En el caso improbable de impactacion de la cesta, utilice
unas pinzas para cortar alambre para cortar la vaina debajo
del extremo distal del mango a fin de extraer el sistema de
administracion SpyGlass™ del dispositivo.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto
un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este
instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no
se mencione expresamente en este documento, ya sea de
forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida,
entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion,
el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este
instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el
paciente, el diagndstico, el tratamiento, las intervenciones
quirdrgicas y cualquier otro aspecto ajeno al control de BSC,
afectan directamente a este instrumento y a los resultados que
puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en
virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion
de este instrumento y BSC no asumira responsabilidad alguna
por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por
gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de
este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion
o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza
a ninguna persona a que lo haga en su nombre. BSC no
asume ninguna responsabilidad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a los
mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita,
incluyendo entre otras la de comerciabilidad y adecuacion
para un fin concreto.
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SpyGlass”

Pince a panier

B, ONLY

Avertissement : selon |a loi fédérale américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu stérilisé a I'oxyde d’'éthylene (OE). Ne pas utiliser
si I'emballage stérile est endommagé. Si le produit est
endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risque de compromettre son intégrité structurelle et/ou
d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des
blessures, des maladies ou le décés du patient. De plus, une telle
action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/ou de
causer l'infection du patient ou une infection croisée, y compris,
mais sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses
d’'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Aprés utilisation, éliminerle produitetl’emballage conformément
au reglement de I'établissement, de I'administration et/ou du
gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La pince a panier SpyGlass est stérile et doit étre utilisée
exclusivement pour un seul patient. Elle est constituée d'une
pince a panier en nitinol & huit fils munie d'une extrémité distale
radio-opaque, reliée a un fil-guide souple, d'une bobine etd’une
poignée avec anneau reliée a I'extrémité proximale. La bobine
glisse vers l'arriere et vers I'avant pour ouvrir et fermer
le panier.

La pince a panier SpyGlass est congue pour étre compatible
avec les dispositifs de mise en place SpyGlass dont le canal
interventionnel a un diametre interne d'au moins 1,2 mm.

INFORMATIONS UTILISATEUR

La pince a panier SpyGlass doit étre utilisée uniquement par des
médecins diment formés aux procédures de CPRE (cholangio-
pancréatographie rétrogrades endoscopiques).

CONTENU

La poche de conditionnement contient une seule pince a
panier SpyGlass.

UTILISATION/INDICATIONS

La pince a panier SpyGlass pour calculs est indiqué pour
I'extraction, sous endoscopie, de calculs, de fragments de
calculs ou de corps étrangers dans le systeme pancréato-
biliaire. La pince & panier ne doit en aucun cas étre utilisée a
d’autres fins. Ce panier n'est pas indiqué pour la lithotripsie.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications associées a ce dispositif sontidentiques
a celles spécifiques a toute cholangio-pancréatographie
rétrograde par voie endoscopique (CPRE).
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MISES EN GARDE

Pour éviter I'enclavement du panier, effectuer une radioscopie
ou une radiographie et déterminer la taille du calcul ou du
corps étranger. Ne pas utiliser le panier si le calcul ou le corps
étranger ne peut pas étre retiré par voie endoscopique ou étre
contenu dans le panier.

Le dispositif contient du nickel pouvant provoquer une réaction
allergique chez les individus présentant une sensibilité
au nickel.

Ne jamais mettre en contact la pince a panier SpyGlass™ avec
un instrument électrique.

Ne jamais utiliser la pince a panier SpyGlass pour récupérer
un stent métallique.

PRECAUTIONS

La pince a panier SpyGlass ne doit étre utilisée que par des
médecins diment formés aux procédures de CPRE, ou sous leur
supervision. Avant d'utiliser ce dispositif, il est impératif d'avoir
parfaitement assimilé les principes techniques, les applications
cliniques et les risques associés a la CRPE.

Avant de I'utiliser, inspecter le sachet pour vérifier I'intégrité du
conditionnement et s’assurer que son contenu est stérile.
EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications possibles liées a une procédure de CRPE
comprennent notamment :

e Enclavement du panier
* Perforation

¢ Hémorragie

* Septicémie/infection

¢ Cholangite

* Pancréatite

¢ Cholécystite

e Réaction allergique

PRESENTATION

Ne pas utiliser sil'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas
utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere et de
la chaleur.

PREPARATION DU DISPOSITIF

1. Retirer le sachet du carton.

2. Ouvrir la poche et retirer la carte de montage de
I'emballage.

AVERTISSEMENT : le panier est emballé déployé.

3. Retirer le dispositif de la carte de montage.

4. Actionner deux fois la bobine pour vérifier que le panier
s’ouvre et se ferme facilement.

5. Inspecter visuellement le panier pour détecter des piéces
détachées, tordues ou cassées, des dommages ou d’autres
anomalies. Vérifier que la tige n'est pas déformée et ne
présente aucun autre dommage.

6. NE PAS UTILISER le dispositif s'il ne fonctionne pas
correctement ou présente des signes d’'endommagement.
Appeler le Service clientéle de Boston Scientific et
renvoyer le produit.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Introduction :

1. Maintenir le panier fermé et I'introduire dans le canal
interventionnel du dispositif de mise en place par petites
poussées bien contrélées de 2 a 3 cm chacune. Cette
méthode évite d'endommager le dispositif de mise en place
et facilite la réponse du panier lors de son utilisation.

REMARQUE : lors de I'utilisation d’un dispositif de mise en
place, en cas de difficulté lors de I'insertion du panier dans
la portion angulaire du dispositif de mise en place, il peut
étre nécessaire de réduire légeérement I'angle pour faciliter
le passage du panier. NE PAS forcer la progression du
panier dans le canal interventionnel.

REMARQUE : lors de I'utilisation du dispositif de mise en
place SpyGlass™ et de la pince a panier SpyGlass avec
un endoscope équipé d'un élévateur, toujours laisser
I'élévateur en position basse jusqu’a ce que le panier soit
en place.

Capture de calculs :

1. A. Faire avancer le panier fermé le long du calcul ou au-
dela, et ouvrir le panier en faisant glisser la bobine vers
I'avant. Tirer lentement le panier ouvert vers le bas du
canal et sur la face du calcul pour capturer le calcul
dans la cage en fil.

B. Sinon, faire avancer le panier fermé jusqu’au calcul, et
ouvrir le panier entre le calcul et la paroi du canal. La
large ouverture entre les fils permet au calcul de tomber
dans la cage enfil.

REMARQUE : s'il savére difficile d’ouvrir le panier en
raison d'une forte résistance ressentie dans la poignée
et que le panier ne semble pas s’ouvrir, il peut étre
nécessaire de repositionner le dispositif de mise en
place SpyGlass, le duodénoscope et/ou la pince a panier
SpyGlass.

2. Pour aider a la capture du calcul, ouvrir et fermer le panier
pour attirer le calcul dans les limites du panier.

3. Une fois que le calcul est dans les limites du panier, faire
glisser délicatement la bobine vers 'arriere pour maintenir
le calcul.

Extraction de calculs :

1. En maintenant le panier fermé, retirer lentement le dispositif
de mise en place SpyGlass et la pince a panier SpyGlass du
systeme pancréato-biliaire simultanément.

2. Une fois dans le duodénum, ouvrir le panier pour libérer
le calcul.

Extraction de corps étranger :

1. Une fois que le corps étranger est capturé, retirer
lentement le dispositif de mise en place SpyGlass et la
pince a panier SpyGlass du systeme pancréato-biliaire
simultanément.

2. Une fois dans le duodénum, retirer le corps étranger capturé

du patient a I'aide du dispositif de mise en place SpyGlass et
de I'endoscope.

AVERTISSEMENT : certains calculs sont trés friables et
peuvent se rompre quand trop de pression est appliquée.
Les calculs ou les corps étrangers ne doivent pas étre
retirés par le canal interventionnel du dispositif de mise
en place SpyGlass. Pour ce faire, le dispositif de mise en
place SpyGlass et la pince a panier SpyGlass doivent étre
retirés simultanément du systeme pancréato-biliaire.
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MISE EN GARDE

Pour éviter I'enclavement du panier, effectuer une radioscopie
ou une radiographie et déterminer la taille du calcul ou du
corps étranger. Ne pas utiliser le panier si le calcul ou le corps
étranger ne peut pas étre retiré par voie endoscopique ou étre
contenu dans le panier.

Dans le cas improbable d’enclavement du panier, a l'aide
d’une pince coupante, couper la gaine au niveau de I'extrémité
distale de la poignée afin d'extraire le systéme de mise en place
SpyGlass™ du dispositif.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument
a été congu et fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie
remplace et exclut toute autre garantie non expressément
formulée dans le présent document, qu'elle soit explicite
ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y
compris, mais sans s’y limiter, toute garantie implicite de
qualité marchande ou d’adaptation a un usage particulier.
La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation
de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient,
au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et
autres domaines hors du contrdle de BSC, affectent directement
l'instrument et les résultats obtenus par son utilisation. Les
obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont
limitées a la réparation ou au remplacement de cet instrument.
BSC ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages
ou frais accessoires ou indirects découlant de I'utilisation de
cet instrument. BSC n’assume, ni n'autorise aucune tierce
personne a assumer en son nom, aucune autre responsabilité
ou obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut
étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement
ou de restérilisation des instruments et n‘assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris, mais sans s’y
limiter, toute garantie de qualité marchande ou d’adaptation a
un usage particulier concernant ces instruments.
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Extraktionskorb

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT.
Bei beschddigtem sterilen Verpackungssiegel nicht verwenden.
Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit einem Vertreter von
Boston Scientific aufnehmen.

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut  sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann eine Beeintréchtigung der strukturellen Unversehrtheit der
Vorrichtung und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge
haben, was wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder
zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation der Vorrichtung
erhoht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko
einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu
gehort u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu
Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR
den Bestimmungen des Krankenhauses, administrativen
und/oder drtlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der SpyGlass Extraktionskorb ist steril fiir den Gebrauch an
nur einem Patienten. Der SpyGlass Extraktionskorb besteht
aus einem Kérbchen mit acht Nitinol-Drahten und einer
rontgendichten distalen Spitze und ist mit einer Spule an einem
flexiblen Schiebedraht befestigt. Ein Daumenringgriff ist am
proximalen Ende des Geréts angebracht. Die Spule wird vor
und zuriick geschoben, um das Kdrbchen zu 6ffnen und zu
schlieBen.

Der SpyGlass Extraktionskorb kann mit den SpyGlass
Einfiihrvorrichtungen verwendet werden, die {ber einen
minimalen Innendurchmesser (ID) des Arbeitskanals von
1,2 mm verfiigen.

VORGESEHENE ANWENDERGRUPPE

Der SpyGlass Extraktionskorb darf nur von Arzten verwendet
werden, die in retrograden endoskopischen Cholangio-
Pankreatikoskopie-Verfahren (ERCP) angemessen geschult
wurden.

INHALT

Der Packungsbeutel enthélt einen einzelnen SpyGlass
Extraktionskorb.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der SpyGlass Extraktionskorb ist fiir die endoskopische
Entfernung von Steinen, Steinfragmenten oder Fremdkdrpern
im biliopankreatischen System indiziert. Der Extraktionskorb
darf nicht fiir andere als die vorgesehenen Zwecke eingesetzt
werden. Das Kérbchen ist nicht fiir Lithotripsie indiziert.
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KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen zum Einsatz dieser Vorrichtung
sind dieselben wie fiir retrograde endoskopische
Cholangiopankreatografieverfahren (ERCP).

WARNHINWEISE

Um eine Einklemmung des Kérbchens zu verhindern, die GréRe
des Steins oder Fremdkdrpers mit Durchleuchtung oder mit
Rontgenverfahren und direkter Visualisierung {iberpriifen. Das
Kérbchen nicht verwenden, wenn der Stein oder Fremdkadrper
nicht endoskopisch entfernt werden kann oder nicht in das
Korbchen passt.

Die Vorrichtung enthélt Nickel, wodurch bei Patienten mit
einer Nickelempfindlichkeit allergische Reaktionen ausgelést
werden kdnnen.

Den SpyGlass™ Extraktionskorb nicht in Kontakt mit
elektrischen Instrumenten bringen.

Den SpyGlass Extraktionskorb nicht zur Riickholung von
Metallstents verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der SpyGlass Extraktionskorb darf nur von einem in retrograden
endoskopischen Cholangiopankreatographieverfahren (ERCP)
geschulten Arzt oder unter dessen Aufsicht eingesetzt werden.
Zum Gebrauch dieser Vorrichtung sind griindliche Kenntnisse
der technischen Grundlagen, klinischen Anwendungen und
mdglichen Risiken von ERCP-Verfahren erforderlich.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf offene Stellen priifen,
um sicherzustellen, dass das Produkt steril ist.
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu mdglichen Komplikationen als Resultat eines ERCP-
Verfahrens gehdren unter anderem:

* Einklemmen des Kdrbchens
* Perforation

¢ Héamorrhagien

¢ Septikdmie/Infektion

¢ Cholangitis

¢ Pankreatitis

¢ Cholezystitis

* Allergische Reaktion

LIEFERFORM

Bei gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.
Bei unvollstaindigem oder unleserlichem Etikett nicht
verwenden.

Handhabung und Lagerung
Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS
1. Entfernen Sie den Beutel aus dem Karton.

2. Ziehen Sie den Beutel auf und entfernen Sie die
Verpackungskarte aus der Verpackung.

VORSICHT: Das Kdrbchen ist in freigesetztem Zustand
verpackt.

3. Die Vorrichtung von der Verpackungskarte abnehmen.

4. Schieben Sie die Spule zwei Mal, um sicherzugehen, dass
das Kdrbchen sich leicht 6ffnen und schlieRen lasst.

5. Das Kdrbchen visuell auf lose, verbogene oder zerbrochene
Teile, Risse oder andere Abnormalitdten untersuchen.
Untersuchen Sie den Schaft auf abgeknickte Stellen oder
andere Beschadigungen.
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6. NICHT VERWENDEN, wenn das Instrument nicht auf
jegliche Art korrekt funktioniert oder Anzeichen von
Beschédigung zeigt. Wenden Sie sich an den Kundendienst
von Boston Scientific und senden Sie das Produkt ein.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Einfiihrung:

1. Halten Sie das Kérbchen geschlossen und fiihren Sie das
Kérbchen mit kurzen gezielten, jeweils 2-3 cm tiefen StoRen
durch den Arbeitskanal der Einfiihrvorrichtung ein. Durch
diese Methode vermeiden Sie Beschéddigungen an der
Einfiihrvorrichtung und helfen mit der Kérbchenreaktion
bei der Verwendung dieser Vorrichtung.

HINWEIS: Wird die Einfiihrvorrichtung verwendet und bei
der Einfiihrung des Korbchens durch den gekropften Teil
der Einfiihrvorrichtung treten Schwierigkeiten auf, miissen
Sie ggf. den Winkel leicht andern, um das Kérbchen
flieRend einzufiihren. Schieben Sie das Kérbchen NICHT
mit Gewalt durch den Arbeitskanal.

HINWEIS: Werden die SpyGlass™ Einfiihrvorrichtung
und der SpyGlass Extraktionskorb mit einem mit Heber
ausgestatteten Endoskop verwendet, so lassen Sie den
Heber immer in der gesenkten Position, bis das Kérbchen
in Position ist.

Greifen von Steinen:

1. A. Schieben Sie das geschlossene Kdrbchen hinter die
Steine und 6ffnen Sie das Kérbchen, indem Sie die Spule
vorwaérts schieben. Ziehen Sie das offene Kérbchen im
Gallengang gerade nach unten und iiber den Stein, um
den Stein mit dem Drahtkdrbchen einzufangen.

B. Alternativ schieben Sie das geschlossene Kérbchen
zum Stein und 6ffnen Sie das Kérbchen zwischen Stein
und Gallengangwand. Die breite Offnung zwischen
den Dréhten ermdglicht, dass der Stein in das
Drahtkdrbchen féllt.

HINWEIS: Treten beim Offnen des Kérbchens
aufgrund eines im Griff verspiirten hohen Widerstands
Schwierigkeiten auf und kann kein Offnen des
Kérbchens beobachtet werden, miissen das SpyGlass
Applikationssystem, das Duodenoskop und/oder das
SpyGlass Extraktionskorbchen méglicherweise neu
positioniert werden.

2. Umden Stein besser einfangen zu kdnnen, 6ffnen und
schlieRen Sie das Kérbchen, um den Stein in das Kérbchen
zu ziehen.

3. Sobald sich der Stein im Kérbchen befindet, schieben Sie
die Spule vorsichtig zuriick, um den Stein zu halten.

Entfernung des Steins:

1. Entfernen Sie bei geschlossenem Korbchen die
SpyGlass  Einfiihrvorrichtung  und  den  SpyGlass
Extraktionskorb langsam und gleichzeitig aus dem
biliopankreatischen System.

2. Sobald sich das Kérbchen im Duodenum befindet, 6ffnen Sie
es, um den Stein freizugeben.

Entfernung von Fremdkérpern:

1. Nachdem der Fremdkérper eingefangen wurde, entfernen
Sie die SpyGlass Einfiihrvorrichtung und den SpyGlass
Extraktionskorb langsam und gleichzeitig aus dem
biliopankreatischen System.

2. Sobald sich das Kérbchen im Duodenum befindet, ziehen Sie

die SpyGlass Einflihrvorrichtung und das Endoskop aus dem
Patienten.
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VORSICHT: Manche Steine kdnnen sehr weich sein und
zerbrechen, wenn zu viel Druck ausgeiibt wird. Steine
oder Fremdkérper sollten nicht iiber den Arbeitskanal der
SpyGlass™ Einfiihrvorrichtung entfernt werden. Um Steine
oder Fremdkérper zu entfernen, miissen die SpyGlass
Einflihrvorrichtung und der SpyGlass Extraktionskorb
gleichzeitig aus dem biliopankreatischen System

entfernt werden.

WARNHINWEIS

Um eine Einklemmung des Kérbchens zu verhindern, die GroRe
des Steins oder Fremdkdrpers mit Durchleuchtung oder mit
Rontgenverfahren und direkter Visualisierung ({berpriifen.
Das Korbchen nicht verwenden, wenn der Stein oder
Fremdkorper nicht endoskopisch entfernt werden kann oder
nichtin das Kdrbchen passt.

Sollte sich das Kdrbchen wider Erwarten einklemmen, mit
einer Drahtzange die Schleuse unterhalb des distalen Endes
des Griffs trennen, um die SpyGlass Einfiihrvorrichtung von der
Vorrichtung zu entfernen.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei
der Konstruktion und Herstellung dieses Produkts mit
angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie
ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder anderweitig implizierten Garantien, die
hier nicht ausdriicklich erwéahnt werden, und schlieBt diese
aus, einschlieBlich, aber nicht beschriankt auf, jegliche
implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige
Qualitat oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die
Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation dieses
Instruments sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten,
die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umsténde beziehen, die auerhalb der Kontrolle von
BSC liegen, haben direkten Einfluss auf das Instrument und
die Resultate aus seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC
im Rahmen dieser Garantie beschréankt sich auf die Reparatur
oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht
haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten,
die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses
Instruments ergeben. BSC iibernimmt keine weitere Haftung
oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt
und bevollméchtigt dazu auch keine anderen Personen.
BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich noch
stillschweigend, fiir wiederver d wiederaufbereitete
oder resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht
beschrénkt auf, Garantien beziiglich ihrer marktgéngigen
Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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SpyGlass”

Cestello di recupero

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la
vendita di questo prodotto esclusivamente dietro prescrizione
medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO con ossido di etilene (EQ). Non
utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa. Qualora
si rilevino danni, rivolgersi al rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente  monouso. Non riutilizzare, ritrattare
o risterilizzare. Tali processi potrebbero compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto,
con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del
paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni del paziente o infezioni
crociate, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo puo inoltre provocare lesioni, malattia o la morte del
paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita
ai protocolli ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle
leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Cestello di recupero SpyGlass ¢ sterile ed & esclusivamente
monouso. Il Cestello di recupero SpyGlass € costituito da un
cestello in Nitinol a 8 fili con punta distale radiopaca fissata
a un filo guida flessibile con un cilindro in plastica, e da
un'impugnatura con anello per pollice fissata all’'estremita
prossimale del dispositivo. Il cilindro in plastica scorre avanti
e indietro per consentire I'apertura e la chiusura del cestello.

Il Cestello di recupero SpyGlass & stato progettato per essere
compatibile con dispositivi di rilascio SpyGlass con diametro
interno (DI) minimo del canale operativo pari a 1,2 mm.

INFORMAZIONI PER LUTENTE

Il Cestello di recupero SpyGlass deve essere usato
esclusivamente da un medico esperto in interventi di
colangiopancreatografia retrograda endoscopica (ERCP).

CONTENUTO

Il sacchetto confezionato include un singolo Cestello di
recupero SpyGlass.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il Cestello di recupero SpyGlass & indicato per la rimozione
per via endoscopica dei calcoli, frammenti di calcoli o di corpi
estranei nel sistema pancreatico-biliare. Il cestello di recupero
non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli previsti
dalla sua applicazione prevista. Il cestello non é indicato per
la litotripsia.

CONTROINDICAZIONI

Per il presente dispositivo valgono le stesse controindicazioni
relative alla colangiopancreatografia retrograda endoscopica
(ERCP).
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AVVERTENZE

Per evitare la ritenzione del cestello, utilizzare la fluoroscopia
o i raggi X e la visualizzazione diretta per determinare le
dimensioni del calcolo o del corpo estraneo. Non utilizzare il
cestello se il calcolo o il corpo estraneo non possono essere
rimossi per via endoscopica o non rientrano nel cestello.

Il dispositivo contiene nichel, che puo provocare reazioni
allergiche nei pazienti affetti da allergia a questo metallo.

Il Cestello di recupero SpyGlass™ non deve venire in contatto
con uno strumento alimentato elettricamente.

Non utilizzare il Cestello di recupero SpyGlass per recuperare
stent metallici.

PRECAUZIONI

Il Cestello di recupero SpyGlass deve essere utilizzato
esclusivamente da medici esperti nelle procedure ERCP
o0 sotto la loro supervisione. Prima di usare questo dispositivo,
e indispensabile acquisire una profonda esperienza dei
principi tecnici, le applicazioni cliniche e i rischi associati alle
procedure di ERCP.

Prima dell'uso controllare che la confezione non sia stata
danneggiata e che la sterilita del dispositivo non sia stata
compromessa.

EFFETTI INDESIDERATI

Le possibili complicanze che possono derivare dalle procedure
ERCP comprendono, tra le altre:

* Ritenzione del cestello
* Perforazione

¢ Emorragia

* Setticemia/infezione
¢ Colangite

* Pancreatite

¢ Colecistite

* Reazione allergica

MODALITA DI FORNITURA

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.
Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o
illeggibili.

Manipolazione e conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO
1. Estrarre la busta dal cartone.

2. Aprire la busta togliendo la pellicola protettiva ed estrarre
il cartoncino di supporto dalla confezione.

ATTENZIONE: il cestello é confezionato in posizione.

3. Rimuovere il dispositivo dal cartoncino di supporto.

4. Far scorrere il cilindro in plastica per garantire che il
cestello si apra e si chiuda senza problemi.

5. Ispezionare visivamente il cestello per verificare che non
vi siano parti allentate, piegate o rotte, incrinature o altre
anomalie. Ispezionare lo stelo per verificare che non
presenti curvature o risulti altrimenti danneggiato.

6. NON USARE IL DISPOSITIVO in caso di funzionamento
scorretto o0 se vengono riscontrati danni. Chiamare
il Servizio assistenza clienti Boston Scientific e restituire
il prodotto.
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ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Introduzione:

1. Tenendo il cestello in posizione chiusa, inserirlo attraverso
il canale operativo del dispositivo di rilascio con brevi colpi
calcolati, avanzando ogni volta di 2-3 cm. Grazie a questo
metodo si evitera di danneggiare il dispositivo di rilascio
e si otterra una migliore risposta del cestello quando si
azionera il dispositivo.

NOTA: quando si utilizza il dispositivo di rilascio, qualora
risultasse difficoltoso inserire il cestello nella porzione
angolata del dispositivo di rilascio, potra essere necessario
ridurre leggermente I'angolazione per consentire un
passaggio senza impedimenti del cestello. NON forzare

il cestello nel canale operativo.

NOTA: se si utilizzano il dispositivo di rilascio SpyGlass™
e il Cestello di recupero SpyGlass con un endoscopio
provvisto di leva, lasciare sempre la leva in posizione
abbassata fino a quando il cestello non sia in posizione.

Cattura del calcolo:

1. A. Spingere il cestello chiuso oltre il calcolo e aprire il
cestello facendo scorrere il cilindro in plastica in avanti.
Tirare lentamente e verticalmente nel dotto il cestello
sul calcolo in modo da far entrare il calcolo nella gabbia
afili.

B. In alternativa, spingere il cestello chiuso fino al calcolo
e aprire il cestello tra il calcolo e la parete del dotto.
L'ampia apertura tra i fili consentira I'ingresso del
calcolo nella gabbia di fili.

NOTA: se durante I'apertura del cestello si riscontrano
problemi a causa dell'elevata resistenza avvertita a
livello dell'impugnatura e il cestello non si apre, potrebbe
essere necessario riposizionare il dispositivo di rilascio
SpyGlass, il duodenoscopio e/o il Cestello di recupero
SpyGlass.

2. Come ausilio nella cattura del calcolo, aprire e chiudere
il cestello per tirare il calcolo all'interno del cestello.

3. Una volta catturato il calcolo nel cestello, far scorrere
con cautela il cilindro in plastica all'indietro per trattenere
il calcolo.

Rimozione del calcolo:

1. Tenendo il cestello chiuso, rimuovere lentamente il
dispositivo di rilascio SpyGlass e il Cestello di recupero
SpyGlass dal sistema pancreatico-biliare nello stesso
momento.

2. Una volta nel duodeno, aprire il cestello per rilasciare
il calcolo.

Rimozione del corpo estraneo:

1. Una volta catturato il corpo estraneo, rimuovere lentamente
il dispositivo di rilascio SpyGlass e il Cestello di recupero
SpyGlass dal sistema pancreatico-biliare nello stesso
momento.

2. Unavolta nel duodeno, rimuovere il corpo estraneo catturato

dal paziente mediante il dispositivo di rilascio SpyGlass
e I'endoscopio.

ATTENZIONE: alcuni calcoli sono molto morbidi e potrebbero
rompersi nel caso si applichi una pressione eccessiva.

Non rimuovere i corpi estranei o i calcoli attraverso il canale
operativo del dispositivo di rilascio SpyGlass. Allo scopo di
rimuovere i calcoli o i corpi estranei, & necessario rimuovere
simultaneamente il dispositivo di rilascio SpyGlass e il Cestello
di recupero SpyGlass dal sistema pancreatico-biliare.
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AVVERTENZA

Per evitare la ritenzione del cestello, utilizzare la fluoroscopia
o i raggi X e la visualizzazione diretta per determinare le
dimensioni del calcolo o del corpo estraneo. Non utilizzare il
cestello se il calcolo o il corpo estraneo non possono essere
rimossi per via endoscopica o non rientrano nel cestello.

Nell'improbabile caso di ritenzione del cestello, utilizzare
delle pinze per tagliare la guaina al di sotto dell’estremita
distale dell'impugnatura per rimuovere il sistema di rilascio
SpyGlass™ dal dispositivo.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che
questo strumento e stato progettato e costruito con cura
ragionevole. La presente garanzia sostituisce ed esclude
tutte le altre garanzie non espressamente stabilite nella
presente, siano esse esplicite o implicite ai sensi di legge
o altrimenti, compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi
garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a uno scopo
particolare. Le condizioni di trattamento, conservazione,
pulizia e sterilizzazione di questo strumento, nonché altri
fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, agli
interventi chirurgici e altri elementi al di |a del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati
del suo impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia
¢ limitato alla riparazione o sostituzione di questo strumento.
BSC non potra essere ritenuta responsabile di perdite, spese o
danni diretti o indiretti, derivanti direttamente o indirettamente
dall'uso di questo strumento. BSC non si assume, né autorizza
alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro tipo di obbligo
o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC non
si assume alcuna responsabilita per strumenti riutilizzati,
ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita
né esplicita, inclusa, in modo non limitativo, ogni garanzia
di commerciabilita o di idoneita per uno scopo particolare,
in relazione a tali strumenti.
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Verwijderkorfje

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
hulpmiddel alleen door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-
proces en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken als de
steriele barriére is beschadigd. Neem contact op met uw
Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt
aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel
tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte
of dood van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren brengt tevens het gevaar van verontreiniging van
het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie
van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen
patiénten. Verontreiniging van het hulpmiddel kan letsel, ziekte
of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik
weg volgens het hiervoor geldende beleid van de instelling en
de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

Het SpyGlass verwijderkorfie is een steriel instrument
en bestemd voor gebruik bij één patiént. Het SpyGlass
verwijderkorfje bestaat uit een korfje van 8 nitinoldraden met
een radiopaak distaal uiteinde, bevestigd aan een flexibele
aandrijfdraad met een spoel en een handgreep met duimring
aan het proximale uiteinde. De spoel kan vooruit en achteruit
glijden om het korfje te openen en te sluiten.

Het SpyGlass verwijderkorfje is zo ontworpen dat dit compatibel
is met SpyGlass plaatsingsinstrumenten die een minimale
binnendiameter van het werkkanaal van 1,2 mm hebben.

INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

Het SpyGlass verwijderkorfie mag uitsluitend worden gebruikt
door een arts die gedegen is opgeleid op het gebied van
endoscopische  retrograde  cholangiopancreatografische
ingrepen (ERCP).

INHOUD
Het geleverde zakje bevat één SpyGlass verwijderkorfje.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het SpyGlass verwijderkorfie is bestemd voor de
endoscopische verwijdering van stenen, steenfragmenten of
vreemde voorwerpen uit het pancreaticobiliaire systeem. Het
verwijderkorfie dient uitsluitend ingezet te worden voor het
beoogde gebruik. Dit korfje is niet bestemd voor lithotripsie.

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties voor dit hulpmiddel zijn dezelfde als voor
endoscopische retrograde cholangiopancreatografie (ERCP).
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WAARSCHUWINGEN

Gebruik, om verstopping van het korfije te voorkomen,
fluoroscopie of Rontgen en directe visualisering om de afmeting
van de steen of het vreemde voorwerp te bepalen. Gebruik de
verwijderkorf niet als de steen of het vreemde voorwerp niet
endoscopisch kan worden verwijderd of nietin de korf past.

Het hulpmiddel bevat nikkel, dat bij personen die hiervoor
overgevoelig zijn een allergische reactie kan veroorzaken.

Het SpyGlass™ verwijderkorfie mag niet in contact komen met
onder stroom staande instrumenten.

Gebruik het SpyGlass verwijderkorfje niet om metalen stents

te verwijderen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Het SpyGlass verwijderkorfije mag alleen worden gebruikt door
of onder toezicht van artsen die getraind zijn in ERCP. Het is
noodzakelijk dat de arts beschikt over een grondige kennis van
de technische principes, klinische toepassingen en risico’s die
verbonden zijn aan ERCP voordat hij/zij dit hulpmiddel gebruikt.

Controleer de zak op beschadiging voordat u het product
gebruikt om zeker te zijn dat het product steriel is.
COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die kunnen optreden ten gevolge van
een ERCP-ingreep omvatten onder meer:

¢ Verstopping van het korfje
* Perforatie

* Hemorragie

e Septikemie/infectie

* Cholangitis

* Pancreatitis

¢ Cholecystitis

* Allergische reactie

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.
Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleeshaar is.

Hantering en opslag
Koel, droog en donker bewaren.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL
1. Neem het zakje uit de doos.

2. Trek de zak open en haal de bevestigingskaart uit de
verpakking.

LET OP: Korfje is verpakt ingezet.

3. Verwijder hetinstrument van de bevestigingskaart.

4. Laat de spoel tweemaal op en neer glijden om er zeker
van te zijn dat het korfje vioeiend opent en sluit.

5. Controleer het korfje visueel op loszittende, verbogen
of beschadigde onderdelen, barsten en andere
afwijkingen. Controleer de schacht op knikken en andere
beschadigingen.

6. GEBRUIK HET INSTRUMENT NIET als het op welke
manier dan ook niet goed functioneert of als het tekenen
van beschadiging vertoont. Neem contact op met de
klantenservice van Boston Scientific en zend het product
retour.
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BEDIENINGSINSTRUCTIES
Inbrengen:

1. Houd het korfje in de gesloten stand en plaats het
korfje met korte, doelbewuste slagen van 2-3 cm door
het werkkanaal van het plaatsingsinstrument. Op deze
manier wordt beschadiging aan het plaatsingsinstrument
voorkomen en wordt de bediening van het korfje
vergemakkelijkt.

OPMERKING: Als u tijdens het gebruik van het
plaatsingsinstrument problemen ondervindt bij het
inbrengen van het korfje door een hoek van het
plaatsingsinstrument, kan het nodig zijn de hoek enigszins
te verminderen om het korfje eenvoudiger te laten
passeren. Gebruik NOOIT kracht bij het inbrengen van het
korfje door het werkkanaal.

OPMERKING: Als het SpyGlass™ plaatsingsinstrument

en het SpyGlass verwijderingskorfje gebruikt wordt met
een endoscoop die is uitgerust met een elevator, zorg er
dan voor dat de elevator zich in de onderste stand bevindt
totdat het korfje helemaal is ingebracht.

Steen grijpen:

1. A. Leid het gesloten korfje voorbij de steen en open het
korfie door de spoel naar voren te schuiven. Trek het
open mandje langzaam door het kanaal en over het
oppervlak van de steen om de steen in de draadkooi
te vangen.

B. Of leid het gesloten korfie naar de steen en open het
korfje tussen de steen en de wand van het kanaal.
De wijde opening tussen de draden laat de steen in
de draadkooi vallen.

OPMERKING: Als u bij het openen van het korfje
problemen ondervindt omdat een hoge weerstand in het
handvat wordt gevoeld en het korfje niet zichtbaar opent,
kan het nodig zijn om het SpyGlass plaatsingsinstrument,
de duodenoscoop en/of het SpyGlass verwijderkorfje
opnieuw te positioneren.

2. Om het grijpen van de steen te vereenvoudigen, opent
en sluit u het korfje om de steen in het korfje op te sluiten.

3. Zodra de steen in het korfje is opgesloten, schuift u de
spoel voorzichtig naar achteren om de steen vast te
houden.

Steen verwijderen:

1. Verwijder, terwijl u het korfje gesloten houdt, langzaam
het SpyGlass plaatsingsinstrument en het SpyGlass
verwijderingskorfie gelijktijdig uit het pancreaticobiliaire
systeem.

2. Zodra u in het duodenum bent, opent u het korfje om de
steen los te laten.

Vreemd voorwerp verwijderen:

1. Verwijder, nadat het vreemde voorwerp is opgesloten,
langzaam  het  SpyGlass plaatsingsinstrument en
het SpyGlass verwijderingskorfie gelijktijdig uit het
pancreaticobiliaire systeem.

2. Zodra u in het duodenum bent, trekt u het opgesloten
vreemde voorwerp met het SpyGlass plaatsingsinstrument
en de endoscoop uit de patiént.
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LET OP: Sommige stenen zijn erg zacht en kunnen breken
wanneer er te veel druk wordt uitgeoefend. Stenen of vreemde
voorwerpen mogen niet worden verwijderd via het werkkanaal
van het SpyGlass™ plaatsingsinstrument. Om stenen of
vreemde voorwerpen te verwijderen, moeten het SpyGlass
plaatsingsinstrument en het SpyGlass verwijderingskorfie
gelijktijdig uit het pancreaticobiliaire systeem worden
verwijderd.

WAARSCHUWING

Gebruik, om verstopping van het korfije te voorkomen,
fluoroscopie of Rontgen en directe visualisering om de afmeting
van de steen of het vreemde voorwerp te bepalen. Gebruik de
verwijderkorf niet als de steen of het vreemde voorwerp niet
endoscopisch kan worden verwijderd of niet in de korf past.

In het onwaarschijnlijk geval dat het korfje verstopt, gebruikt u
een draadsnijtang om de huls onder het achterste uiteinde van
de hendel door te knippen om het SpyGlass plaatsingssysteem
van het instrument te verwijderen.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke
zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit
instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere
garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde garanties
van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald
doel. Het hanteren, opslaan, schoonmaken en steriliseren
van dit instrument alsmede andere factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en
andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument en de resultaten die ermee
worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen
van dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen,
en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC
aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid
of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. BSC
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt
geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband
met zulke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel.
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SpyGlass”

Cesto de Extracao

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste
dispositivo sob receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetido é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno
(EQ). Nao utilize se o selo de esterilizagao estiver danificado. Se
verificar a presenca de quaisquer danos no produto, contacte o
seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma (nica utilizagdo. N&o reutilize, reprocesse
nem reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua
vez, pode causar lesdes, doengas ou a morte do paciente.
Areutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também
acarretam o risco de contaminag&o do dispositivo e/ou o risco
de infecdo no paciente ou de infegdo cruzada incluindo mas
ndo se limitando a transmiss&@o de doenca(s) contagiosa(s) de
um paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo pode
causar lesdes, doengas ou a morte do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo
com a politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Dispositivo de Extragao SpyGlass é um dispositivo esterilizado
e destina-se a ser usado num Gnico doente. 0 Cesto de Extragdo
SpyGlass é composto por um cesto em Nitinol de oito fios. Este
cesto tem uma ponta distal radiopaca que esta ligada a um fio
de acionamento flexivel. O fio dispde de uma pega de carreto e
argola de polegar ligada a extremidade proximal do dispositivo.
0 carreto desliza para tras e para a frente para abrir e fechar
o cesto.

0 Cesto de Extracdo SpyGlass foi concebido para ser
compativel com dispositivos de aplicagdo SpyGlass que tém um
diametro interno (DI) de canal de trabalho minimo de 1,2 mm.

INFORMAGAO PARA 0 UTILIZADOR

0 Cesto de Extragdo SpyGlass devera ser utilizado apenas por
um médico com formagdo adequada em procedimentos de
Colangiopancreatografia Retrograda Endoscopica (ERCP).

CONTEUDO

A bolsa acondicionada inclui um Gnico Cesto de Extracdo
SpyGlass.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZACAO

0 Cesto de Extragdo SpyGlass esté4 indicado para remogdo
endoscopica de célculos, fragmentos de calculos ou corpos
estranhos no sistema pancreético-biliar. O cesto de extracdo
s6 deve ser usado com o propdsito para o qual foi concebido.
Este cesto ndo estd indicado para litotripsia.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes deste dispositivo sdo as especificas da
Colangiopancreatografia Retrograda Endoscopica (ERCP).
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ADVERTENCIAS

Para evitar a impactacdo do cesto, utilize visualizagao
fluoroscopica ou radiografica e direta para determinar
o tamanho do célculo ou do corpo estranho. Nao use o cesto
se nao for possivel remover o célculo ou o corpo estranho
endoscopicamente ou manté-lo dentro do cesto.

0 dispositivo contém niquel que pode causar reacdes alérgicas
em individuos com sensibilidade a este elemento.

0 Cesto de Extragdo SpyGlass™ n&o deve entrar em contacto
com instrumentos elétricos.

N&o utilize o Dispositivo de Extragdo SpyGlass para recuperar
stents de metal.

PRECAUCOES

0 Cesto de Extracdo SpyGlass so deve ser utilizado por ou
sob a supervisao de um médico com experiéncia em ERCP.
E necessario ter um conhecimento profundo sobre os principios
técnicos, aplicagdes clinicas e riscos associados a ERCP antes
de utilizar este dispositivo.

Antes de utilizar, inspecione a bolsa para confirmar
a inexisténcia de violagao, de forma a garantir a esterilidade
do produto.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As complicacdes possiveis que podem resultar de um
procedimento ERCP incluem, entre outras:

¢ Impactagdo do cesto
* Perfuragéo

¢ Hemorragia

* Septicemia/infecdo
¢ Colangite

e Pancreatite

* Colecistite

* Reacdo alérgica

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e armazenamento
Guarde num local fresco, seco e escuro.

PREPARACAO DO DISPOSITIVO
1. Retire a bolsa da caixa.

2. Abra a bolsa retirando a pelicula e retire o cartdo de
montagem da embalagem.

CUIDADO: O cesto é embalado desdobrado.

3. Retire o dispositivo do cartdo de montagem.

4. Deslize o carreto duas vezes para ter a certeza de que
o cesto abre e fecha sem problemas.

5. Inspecione visualmente o cesto para verificar se existem
pecas soltas, dobradas ou partidas, fendas ou outras
anomalias. Inspecione o corpo para verificar se existem
dobras ou outros danos.

6. Se o dispositivo deixar de funcionar corretamente
de alguma forma ou apresentar sinais de danos,
NAO 0 UTILIZE. Contacte a Assisténcia ao Cliente da
Boston Scientific e devolva o produto.
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INSTRUCOES DE OPERACAO
Insercao:

1.

Mantendo o cesto fechado, insira-o através do canal

de trabalho do dispositivo de aplicacdo com pequenos
impulsos precisos, avangando 2 a 3 cm de cada vez. Este
método evitara danos no dispositivo de aplicacdo e ajudaré
a resposta do cesto durante a operacdo do dispositivo.

NOTA: Se durante a utilizagdo do dispositivo de aplicagdo
sentir dificuldade ao inserir o cesto através da parte
angular do dispositivo de aplicacao, podera ser necessario
reduzir ligeiramente o angulo para o cesto conseguir
passar sem problemas. NAO force o cesto através do canal
de trabalho.

NOTA: Quando utilizar o dispositivo de aplicagdo SpyGlass™
e o Cesto de Extragdo SpyGlass com um endoscépio
equipado com elevador, deixe sempre o elevador na
posicdo rebaixada até o cesto ficar em posicao.

Recolha de Calculos:

1.

A. Fazer avancar o cesto fechado para |a do céalculo e abrir
o cesto deslizando o carreto para a frente. Puxar o cesto
aberto lentamente para baixo, a direito, na conduta,

e sobre a superficie do calculo para apanha-lo dentro
da grade do cesto.

B. Em alternativa, avancar o cesto fechado até ao célculo
e abrir o cesto entre o calculo e a parede do canal.
A abertura larga entre os fios permitira que o calculo
caia dentro da grade do cesto.

NOTA: se sentir dificuldade ao abrir o cesto devido

a uma forte resisténcia na pega e se o cesto ndo
parecer abrir, podera ser necessario reposicionar

o dispositivo de aplicagdo SpyGlass, o duodenoscépio
e/ou o Cesto de Extracdo SpyGlass.

Para ajudar na recolha do célculo, abrir e fechar o cesto
para puxar o célculo até ao fundo do cesto.

. Assim que o clculo estiver no fundo do cesto, deslize

o carreto cuidadosamente para tras para reter o célculo.

Remocéo de Calculos:

1.

2.

Mantendo o cesto fechado, retire lentamente o dispositivo
de aplicagé@o SpyGlass e o Cesto de Extracdo SpyGlass do
sistema pancreatico-biliar simultaneamente.

Uma vez no duodeno, abra o cesto para libertar o calculo.

Remocéo de Corpos Estranhos:

1.

Apés a recolha do corpo estranho, retire lentamente
o dispositivo de aplicagdo SpyGlass e o Cesto de Extracado
SpyGlass do sistema pancreéatico-biliar simultaneamente.

. Quando estiver no duodeno, extraia o corpo estranho

capturado com o dispositivo de aplicacdo SpyGlass e o
endoscopio do doente.

CUIDADO: Alguns célculos sdo muito moles e podem partir-se
se for aplicada demasiada pressao. Os calculos ou os corpos
estranhos ndo devem ser removidos através do canal de
trabalho do dispositivo de aplicagdo SpyGlass. Para remover
os calculos ou os corpos estranhos, € necessario retirar o
dispositivo de aplicag@o SpyGlass e o Cesto de Extragado
SpyGlass em simultaneo do sistema pancreatico-biliar.
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ADVERTENCIA

Para evitar a impactacdo do cesto, utilize visualizagdo
fluoroscopica ou radiografica e direta para determinar o
tamanho do célculo ou do corpo estranho. Ndo use o cesto
se ndo for possivel remover o célculo ou o corpo estranho
endoscopicamente ou manté-lo dentro do cesto.

No evento improvavel de impactacao do cesto, utilize o alicate
de cortar arame para cortar a bainha abaixo da extremidade
distal da pega, para retirar o sistema de aplicagdo SpyGlass™
do dispositivo.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram
tomados todos os cuidados devidos na concecdo e fabrico
deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as
outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou
implicitas porforcade lei, ou de qualquer outraforma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de
comercializacdo ou adequacdo para fins especificos. 0
manuseio, o armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo
deste instrumento, bem como os fatores relacionados com o
paciente, diagnéstico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e
outros assuntos fora do controlo da BSC afetam diretamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizag&o.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia,
limita-se a reparagcdo ou substituicdo deste instrumento e a
BSC nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequenciais resultantes, direta
ou indiretamente, da utilizagdo deste instrumento. A BSC néao
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigag@o ou responsabilidade adicional
em relag@o a este instrumento. A BSC nao assume nenhuma
responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece quaisquer
garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas nao
se limitando a comercializacdo ou adequacado para fins
especificos, em relacao a estes instrumentos.
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Catalog Number
Nuamero de catéalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Contelido

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

monouso. Non ri
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Néo reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Minimum Required Working Channel
Canal de trabajo minimo necesario
Canal interventionnel minimum requis
Minimal erforderlicher Arbeitskanal
Canale di lavoro minimo necessario
Minimaal vereist werkkanaal

Canal de Trabalho Minimo Necessario
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacién de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2/97

© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Toabko nmo NMpeANuCaHnuI0 Bpaya

OcCTOpO:KHO: B COOTBETCTBHH ¢ (herepaibHbIM 3akoHonaTenscTBoM CIIA mpomaxa maHHOTO
U3JIeNUs pa3pelleHa ToJIbKO BpauaM MM 10 MX NPEeANUCaHUIO.

HPEAYIIPEXIAEHUE

Conepxkumoe moctaBisiercss CTEPUJIM3OBAHHBIM »stunenokcugom (20). 3ampeniaercs
UCTIOJIb30BaTh, €CIM CTEPUJIbHBIA Oapbep noBpexkaeH. I[lpu oOHapyXeHUM NOBPEXKACHUI
HE00XO0IUMO CBSA3aThCs ¢ MpeacTaBuTesneM komnanuu «bocron CaiieHTUhUKY.

Tonbko ans OAHOKpaTHOro mnpuMeHeHus. He wucnonb3oBath, He oOpabaTbiBaTh W HE
CTepUJIN30BaTh NOBTOPHO. [loBTOpHBIE MCHOIB30BaHUE, 00pPa0OTKA WM CTEPUIN3ALUS MOTYT
HapyLIUTh CTPYKTYPHYIO LIEJIOCTHOCTb M3/€ius U (WIN) BbI3BaTh €ro IOJOMKY, YTO, B CBOIO
ouepellb, MOXKET NMPUBECTH K TPAaBMUPOBAHMIO, OOJIE3HH WM JIETAIBHOMY MCXOJy MHaIMeHTa.
[ToBTOpHBIE HCHONB30BaHUE, OOpabOTKAa WM CTEPHIM3AIMS MOTYT TaKKe CO3[aTh PHUCK
3arpsi3HEHUsT u3Aenuss U (WIM) T[PUBECTH K HWHOUIMPOBAHUIO WIM NEPEKPECTHOMY
MHQUIMPOBAHUIO TAIMEHTa, BKIOYas, IIOMHMO TMpOYero, Imnepeaady HH(EKINOHHBIX
3a00NIeBaHUN MEXy MalleHTaMU. 3arpsi3HEHUE U3JENUs MOXKET MPUBECTH K TPAaBMHUPOBAHHUIO,
00JI€3HU WX JIETAILHOMY MCXO/1y MalleHTa.

[Tocne skcrutyaTani HEOOXOAWMO YTUIIM3UPOBATH U3/EIHE U YIMAKOBKY B COOTBETCTBUU C
HOpPMaMH YYpeXJE€HUs 3ApaBOOXPAHEHHUS, AJMUHUCTpAUMU M (WIK) OpPraHOB MECTHOIO
CaMOYIIpaBJICHHUS.

OIIMCAHMUE U3AEJINSA

Kop3una mis sxerpakiun SpyGlass npencrapiisier co00i CTepriIbHOS U3IEIHE TSl IPUMEHEHUS
Ha ogHoM mauueHte. Kop3una ans skcrpakuuu SpyGlass mpencraBiseT co00M KOP3MHKY M3
BOCBMH HUTHHOJIOBBIX TPOBOJIOK C PEHTI€HOKOHTPACTHBIM JUCTAILHBIM KOHYHUKOM, KOTOpBIE
COEIMHAIOTCS C TMOKUM MPOBOJIOM C KaTYLIKOW M PYKOATKOM ¢ KOJIBIIOM IoJ OOJIBIION majerl,
NPUKPEIUICHHONH Ha MPOKCUMAbHOM KOHIlEe u3zenus. KaTymika aBuraercs B3aa W BIEpen,
OTKpBIBAs U 3aKPbIBasi KOP3UHKY.

Kop3una s skcrpakiun SpyGlass coBmectuma ¢ uzgenusamu ais jpoctaBku SpyGlass ¢
MUHHMMaJIbHBIM BHYTpeHHUM aAuameTpoMm (BJl) paboyero kanama 1,2 mm.

NHO®OPMALUA JJIA ITOJB30OBATEJIA
Kopsuna s sxctpakuuu SpyGlass 70mkHa HCTI0Ib30BaThCS TOJIBKO BpauoM, JOJIKHBIM 00pa3oM
o0yueHHbIM npoueaypam DPXII (3H10cKONIMYecKast peTporpaHas XoJaHruonaHkpearorpadus).

COJAEP)KUMOE
B ynmakoBaHHBII makeT BXOJIUT OJHA KOp3UHA 1Jis1 skcTpakiuu SpyGlass

MNPUMEHEHMUE 110 HASHAYEHUIO / IIOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

Kop3una st sxctpakuuu SpyGlass npeqHasHaueHa ajsi 9HAOCKONUYECKOTO YAaJeHUs KaMHel,
(¢bparMeHTOB KaMHEH WM MHOPOJHBIX TeJ U3 MaHKpeaTo-OmianapHoil cucrembl. IlpuMenenue
KOP3HHBI JUUIS OKCTPAKIUU B LENAX, OTJIUYHBIX OT IIPEAYCMOTPEHHOTO IPUMEHEHHs], 3alIPELICHO.
Kop3una He npegHazHadeHa 1Jis IUTOTPUTICHH.

«bocron CaiteHTn(uK» (rosoBHOM OpeHa, MaldI0H PyKOBOJCTBA 110 SKCIUTyaTalliHy, 3 X 9 II0IMOB, MEXTyHapOoIHAas
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ITPOTUBOIIOKA3AHUA
[TpoTHBONOKAa3aHUAMU JJIS1 TPUMEHEHUS JaHHOTO U3/IENUS SBJISIOTCS OOIINE MPOTUBONOKA3aHUS

K TPOBEICHUIO TMPOLEAYp 9SHIOCKONMUYECKON peTporpajHoil XoJiaHrHonaHKpeaTtorpaduu
(OPXIIT).

NPEAYHPEXIEHUS

Urto0b1 n30exKaTh NOBPEKICHUS KOP3UHBI, UCIIOIB3YHTE PEHTTEHOCKOIHIO UM PEHTICHOTPa(HIo
U TPSAMYI0 BH3YQJIM3alMIO Ui ONpEAETICHHUs pa3sMepa KaMHs WIM HHOpoxHoro Tena. He
UCTIOJIb3YHTE KOP3HUHY, €CITM KaMEHb WM MHOPOAHOE TEJIO HENb3s yAAIUTh SHAOCKOMUYECKIMHU
METOJIaMH WJIM HaJEKHO yIEPKHUBATh B KOP3UHE.

W3nenue coOAepKUT HUKENb, KOTOPBI MOXET BBI3bIBATH AUICPIHUECKUE PEAKUUH Y JIHII,
YyBCTBUTEIILHBIX K HUKEIIO.

He nomyckaiite koHTaKTa KOP3WHBI AJ1s1 dKcTpakuuu SpyGlass ¢ ”HCTpyMEHTaMu, MIUTAaEMBIMHU OT
MCTOYHHKOB JICKTPHYECKOTO TOKA.

He ucnone3syiite kop3uny i skcTpakuuu SpyGlass 11t H3BIIeUeHUST METANTNYECKUX CTEHTOB.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

Kop3una nns skcrpakuuu SpyGlass JokHA HMCIIONB30BaThCs TOJIBKO BpauyaMu, 0O0y4eHHBIMU
nposegenuto OPXII, wim nox wux HaOmoneHuem. Ilepen wucnosb3oBaHueM —U3ENUs
pEKOMEH/AyeTCs TINATEeNIbHO H3YyYUTh TEXHUYECKHE NPUHIMIbIL, CHOCOOBI KIMHHUYECKOTO
IPUMEHEHHUS U pUCKH, cBa3aHHble ¢ DPXIII.

Jlo Hauana uCHOIB30BaHUS IIPOBEPHTE IIAKET HA NPEIMET LEIOCTHOCTU YIAKOBKHM IS
00eCreyeHNsl CTEPUIIBHOCTU U3EIIHSL.

HEXEJIATEJIBHBIE SABJIEHUS
Bo3MoOXHBIE OCIIOKHEHUS, KOTOpPBIE MOTYT BO3HUKHYTb B pe3dyibTare mnpouexypsl OPXII,
BKJIIOYAIOT, HO HE OTPaHUYMBAIOTCA:

. BKJIMHUBAHNE KOP3UHKU,
. niepdoparuro,

. KPOBOU3JIMSIHUE,

. 3apakeHHe KpOBH / HHPEKIUIO,
. XOJIaHTHT,

° IMaHKPECAaTHUT,

. XOJIELUCTHT,

. AIJIEPTUYECKYIO PEaKLHUIO.
®OPMA INIOCTABKH

3amnperiaercsi UCI0JIb30BATh, €CIIM YIIAaKOBKA BCKPBITA WM NMOBpexaeHa. He ucnonap3oBats, eciu
4acTh 3TUKETKHU OTCYTCTBYET WM MH(OpMalUs Ha HeH Hepaz0opuuBa.

IIpaBusa oOpaiieHusi U XpaHeHUst
XpaHUTh B TEMHOM IMPOXJIAAHOM U CYXOM MECTE.

INOAT'OTOBKA U3JAEJINA
1. W3BnekuTe naker u3 KApTOHHON KOPOOKH.
2. PacneuaraiiTe makeT U U3BIEKUTE MOAACPKUBAIOIINI KAPTOH U3 YIIAKOBKH.

OCTOPOKHO: kop3uHa ynakoBaHa B pa3BEpHYTOM BHJIE.

«bocron CaiteHTn(uK» (rosoBHOM OpeHa, MaldI0H PyKOBOJCTBA 110 SKCIUTyaTalliHy, 3 X 9 II0IMOB, MEXTyHapOoIHAas
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3. W3Bnekure uzaenve U3 noaAep>KUBArOIIETO KapTOHA.

4. JIBa>KbI CABHHBTE KAaTYIIKY, YTOOBI YOSTUTHCS, YTO KOP3MHA OTKPHIBACTCS U 3aKPhIBACTCS
IIJIaBHO.
S. BusyanbHO mpoBepbTe KOpP3MHY Ha HaJIM4ME HE3aKPEIUICHHBIX, HW30THYTBIX WIIHU

CIIOMaHHBIX JeTajell, TpelmuH uiu uHbIX AedextoB. OcMoTpute madpT Ha NpeaMeT NeperuooB
WJIU IPYTUX TTOBPEXKICHUM.

6. HE UCIIOJIb3YUTE JJAHHOE WU3/EJIME, ecnu oHO He paboTaeT JOKHBIM 06pa3oM
WM UMEET KaKue-Tuoo mpu3Haku noBpexaeHus. O0paTtuTtech B CiIyk0y 1o paboTe ¢ KIIMeHTaMu
«bocton CalieHTH(HK» 1 BEPHUTE U3/ICIIHC.

HHCTPYKIUMU 11O SKCIIVIYATALIUA

Ycuaue BBe1eHUs

1. VYnepxxuBasi KOP3UHY B 3aKphITOM COCTOSTHHUHW, BCTaBIIIUTE €€ uepe3 pabdouuii KaHaI B
U3OCIINE HJIsI 1OCTaBKH KOpOTKI/IMI/I OCTOpO)KHBIMI/I JOBUXXCHUSIMU C HpOI[BI/I)KeHI/ICM Ha 2-3 CM 3a
oJIMH pa3. JlaHHBINA METO/] ITO3BOJUT M30€KATh MOBPEKACHUS U3ACIUS IJIs TOCTABKHA M YITYUIIHT
peaKHI/IIO KOpSI/IHBI HpI/I 3KCHJIyaTaLII/II/I U3 0CIINA.

HNPUMEYAHHUE: nipyu ncnosib30BaHUM U3AEHUS ISl IOCTABKH, €CJIM IIPU BBEACHUH KOP3UHBI
4yepe3 U30THYTYIO YacTh WU3JCNUS ISl JOCTABKU BO3HHUKIIM 3aTPYJHEHUS, MOXKET MOTPEeOOBAThHCS
HEeOO0JIbIIIOE YMEHBIIICHUE yIiia sl 00ecredeH s OecpensiTCTBEHHOTO MPOXO0XKACHUSI KOP3UHBIL.
HE IIPUJIATAUTE VYCUJIME npu BBeJIeHUN KOP3UHEI Yepe3 paboumii KaHai.

MNPUMEYAHMUE: npu ucnonb3oBaHUM u3enus A noctaBku Spy(Glass M KOp3uHBI Amist
skeTpakuu Spy(Glass ¢ 3H0CKOIIOM, OCHAIIEHHBIM 3JI€BaTOPOM, BCET/1a OCTABIISIITE 3J1€BaTOp B
OITYIIICHHOM TIOJIO’KEHUU JI0 TE€X MOp, IOKa KOp3UHa He OYJeT B HAJISXKAIIEM MOJI0KCHHUH.

3axBaT KaMHA

1. A. TlpoaBuHBTE 3aKPHITYIO KOP3UHY B TOUKY, PACHOJArarollylocs 3a C KaMHEM, a 3aTeM
pacKpoiTe KOp3UHY, CMECTHB KaTyIIKY BIepex. MeUIeHHO OTSIHUTE PACKPBITYIO KOP3UHY IIPSIMO
BHU3 110 KaHAJTy U BOKPYT KaMHsl TaK, 4TOOBI yIep)KaTh KAMEHb B IIPOBOJIOYHOM KIIETKE.

B. B kauectBe anpTepHAaTHBBI MOKHO NPOJABUHYTH 3aKPBITYH0 KOP3MHY K KAMHIO U PaCKpPBITH
KOp3UHY MEXIy KaMHEM U cTeHKOU kaHana. [llupokoe oTBepcTre MeX 1y TPOBOJIOKAMHU TO3BOJIUT
KaMHIO yIacTh B MIPOBOJIOYHYIO KIIETKY.

INTPUMEYAHMUE: eciu BO3HHUKIA CIOXHOCTb IIPU OTKPBIBAHUU KOP3HMHBI H3-3a CUJIBHOTO
CONMPOTUBIIEHUSI PYKOSATKH, U KOp3MHA HE BBITJISAUT OTKPBITOM, MOMXET NOTpedOBaThCsS
nepeMecTuTh u3aenue s gocrtaBku SpyGlass, 1yoaeHoCcKon U (MIM) KOP3UHY JUIS 3KCTPaKIMU

SpyGlass.

2. YTo0OBI MOMOYB B 3aXBaTe€ KaMHs, PACKPOWTE U 3aKpOWTE KOP3UHY, YTOOBI IOMECTUTH KaMEHb B
npeJenbl KOP3UHBbIL.
3. Ilocne moMenieHus KaMHSI B TpeAeIbl KOP3UHBI OCTOPOXKHO CABMHBTE KATYIIKY Ha3aJ, uyTo0
yAepKaTb KaMEHb.

N3BJIeyeHHe KAMHS

1. Jlepka KOp3UHY 3aKpbITOW, OJTHOBPEMEHHO MEIJIEHHO U3BJIEKUTE U3JIETUE JIJISl IOCTaBKU
SpyGlass u kop3uny s skctpakiuu SpyGlass 3 mankpeaTo-OuiInapHO CUCTEMBI.

2. [lomaB B JBEHAALIATUIIEPCTHYIO KHUINKY, PACKpOWTE KOP3MHY, UYTOOBI BBICBOOOJUTH
KaMEHb.

«bocron CaiteHTn(uK» (rosoBHOM OpeHa, MaldI0H PyKOBOJCTBA 110 SKCIUTyaTalliHy, 3 X 9 II0IMOB, MEXTyHapOoIHAas
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N3BjieyeHne MHOPOIHOIO Teja

1. [Tocne 3axBata MHOPOJHOTO TeJia, OJHOBPEMEHHO MEJICHHO HW3BJICKUTE W3JEIHE IS
noctaBku SpyGlass u kop3uHy /uig skctpakuuu SpyGlass U3 maHkpeaTo-OuiarapHOi CUCTEMBI.
2. [lonaB B JBEHAALIATUNEPCTHYIO KHILKY, HM3BJIECKUTE 3aXBaY€HHOE HWHOPOJHOE TEJIO C

MOMOIIBIO M3eus A qoctaBku SpyGlass u sHm0CKOIa y TTarueHTa.

OCTOPOXKHO: HekoTOpble KaMHH OYE€Hb MSITKHE M MOTYT OBITH CJIOMAaHBl IPH CIHIIKOM
CWJIBHOM JIaBJICHHUU. Y JaJIeHWE KaMHEW WM MHOPOJIHBIX TeJ Yepe3 padouuil KaHaid U3aenus s
nocraBku SpyGlass He nomyckaercs. st yaaneHus KaMHEW WM UHOPOJTHBIX Tell, U3eNne JUIs
noctaBku SpyGlass u kop3uHa /i sxcTpakuuu SpyGlass 1omKHBI ObITh OIHOBPEMEHHO YAAJICHBI
U3 NNaHKPEaTO-OMJINAPHON CUCTEMBI.

MNPEAYIIPEXJIEHUE

YroObl n30€XaTh MOBPEKACHUS KOP3UHBL, UCTIOIB3YHTE PEHTI€HOCKOINUIO WIIK PEHTIeHOorpaduio
U NOpAMYI0 BU3YaIM3alMIO Ul ONpEIeNeHHs pa3Mepa KaMHsA WM uHOpoaHoro Ttena. He
UCTOJIb3YHTE KOP3HUHY, €CIIM KAMEHb WM MHOPOJHOE TEJIO HeNb3sl yIAIUTh SHAOCKONNYECKUMU
METOJIaMH WJIN HaJIEKHO yAEpKUBaTh B KOP3UHE.

B MmanoBeposTHOM cilyuae MOBpex1eHUs] KOP3UHBI, UCIOIb3YHTE KYCauKH JJIsl pe3KU IPOBOJIOKH,
4yTOOBl BBIPE3aTh MHTPOJABIOCEP IO/ IUCTAIBHBIM KOHIIOM PYYKH, YTOOBI H3BJIEYb CUCTEMY
noctaBku SpyGlass u3 ycTpoiicTsa.

I'APAHTUA

Kommanust «bocron Caitentuduk Kopmopeitmn» («bCK» (BSC)) rapantupyer, uro npu
MPOSKTUPOBAHUM W TPOM3BOACTBE JAHHOTO WHCTPYMEHTa OBbUIM HPUHATHI JIOJKHBIE MEpPbI
npenocropoxHoctTyd. Hacrosimas rapanTusi 3aMeHsieT H HCKJIIOYAeT Bce MHbIE TApaHTHH, He
YKa3aHHbIe NMPSAMO B HACTOSILEM JOKyYMEHTe, H BbIpa:kaeMble WJIH IMOJApPa3ymMeBaeMble B
CHJIy [eHCTBHUSI 3aKOHA MJIM N0 MHOW NpHYMHe, BKJIYasg, MOMHMO NpoYero, Jr0ble
NnoJApa3yMeBaeMble rapaHTHU NPUTOJHOCTH M3/1eJTHA JJs MPOJAAKM MJIH NOAPa3yMeBaeMble
rapaHTHH ero NPHUIOAHOCTH /Ul KOHKpeTHOM ueau. OOpaiieHue, XpaHEHUE, OYUCTKA U
CTepUIN3alusl JaHHOTO MHCTPYMEHTa, a Takke Jpyrue (pakTophl, CBS3aHHBIE C MAIMEHTOM,
JUAarHO30M, JICUEHHUEM, XUPYPTHUECKUMHU TMPOLEIypaMH M HWHBIMH OOCTOSITEIHCTBAMHU, HE
3aBucAIIMMU OT KoMnaHuu «BbCK», oka3pIBatoT HEMOCPEICTBEHHOE BIMSHUE HA MHCTPYMEHT U
pe3yabTaThl, MOJYYEHHBIC MPU €0 UcToab30Banuu. O0s3arenbeTBa koMmanun «bCKy» mo manHoit
rapaHTHM OIPAHUYMBAIOTCS PEMOHTOM WM 3aMEHOM JaHHOro uHcrpymeHnrta. Kommanus «bCK»
HE HECEeT OTBETCTBEHHOCTH 3a JII0Oble TOOOUHBIE UJIM KOCBEHHbIE YOBITKH, YIIEpO WM pacXoibl,
NPsIMO UJIM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCIOJIb30BaHUEM AaHHOro nHcrpymenTa. Kommanus «bCK»
He OepeT Ha ceOst M He YIOJTHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HU ObLIO JUI0 OpaTh Ha ce0sl OT €€ UMEHU
r00bIe ApyTye WK JOTOTHUTEIbHbBIE 003aTeNbCTBA WM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3U C JIAHHBIM
uncrpymenToM. Komnanus «BbCK» He HeceT HHKaKoOii OTBETCTBEHHOCTH 32 NOBTOPHO
HCIOJb30BAHHbIC, TOBTOPHO 00pa0oTaHHBIE WJM TOBTOPHO CTEPUJIN30BAHHbIEC
HHCTPYMEHTHI U He MPeI0CTABJSIeT B OTHOIIEHHH TAKMX HHCTPYMEHTOB HHUKAKMX SIBHBIX
WIH TOApa3yMeBaeMbIX TapaHTHH, BKJIOYas, MOMHMO MPOYero, rapaHTHd TOBAPHOIO
COCTOSIHUSI U MIPUTOIHOCTH VIS JOCTHKeHU sl JII000H KOHKPETHOM 1eJIu.

«bocron CaiteHTn(uK» (rosoBHOM OpeHa, MaldI0H PyKOBOJCTBA 110 SKCIUTyaTalliHy, 3 X 9 II0IMOB, MEXTyHapOoIHAas
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YnosHomouyeHHblii npeacraBureab B EC
«bocrton Caiientuduk Jlnmuremn»

(Boston Scientific Limited)

Basnoput busnec Iapk INoaysit UPJIAHAUA
(Ballybrit Business Park Galway IRELAND)

AlS

Anpec aBCTPAJIMICKOrO CIIOHCOPa

«bocton CaiienTupuk (Ascrpanus) Itu Jitom»

(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

A/s1 332 BOTAHMU Hosbiii FOxHbI# Y3iabe 1455 ABcTpanus
(PO Box 332 BOTANY NSW 1455 Australia)

Tesedon 6eciiiatnoi suaum 1800 676 133

®akc 0ecniiaTHoi sunuu 1800 836 666

ARG

KonTakTHOE JIMIIO0 B APreHTHHe
Jis1 mostyyeHusi KOHTaKTHOM MHGopManun komnanuu «bocron CalleHTHGUK ApPreHTHHA
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiigute no ccpiike www.bostonscientific.com/arg.

el

OdunuanbHbIA NPOU3BOAUTEND

«bocton CaiienTudpux Kopnopeiimn»

300 bocron CaitenTudpuk Yaiu, Maasoopo, Maccauycerc 01752 CIIIA
Cay:x6a padotsl ¢ kinentamu B CIIIA 888-272-1001

@ He ncnonb30BaTh NpH NOBPEKIACHUN YIIAKOBKH

@ YnakoBka, noasiexamasi BTOpU4HOi nepepadorke

C€2/97

© 2020 r. Komnanus «bocron Caitentudux Koprnopelina» unu ee qouepHue npeanpustus. Bee
IpaBa 3allUIICHBI.

[[Teuamob komnanuu «Bocmon Catienmugbur»]
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AS), DFU, MB, SpyGlass Snare, Global, 50801999-01B

SpyGlass”

Retrieval Snare

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ)
process. Do not use if sterile barrier is damaged. If damage
is found, call your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness
or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also
create a risk of contamination of the device and/or cause
patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from
one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, iliness or death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The SpyGlass Retrieval Snare is a sterile, single patient
use device. The SpyGlass Retrieval Snare is comprised
of a two wire Nitinol snare with a radiopaque distal tip,
attached to a flexible drivewire with a spool and thumb
ring handle attached at the proximal end of the device. The
spool slides back and forth to open and close the snare.

The SpyGlass Retrieval Snare is designed to be compatible
with SpyGlass delivery devices that have a minimum
working channel inner diameter (ID) of 1.2 mm.

User Information

The SpyGlass Retrieval Snare should only be used
by a physician properly trained in ERCP (Endoscopic
Retrograde Cholangiopancreatography) procedures.
Contents

The packaged pouch includes a single SpyGlass
Retrieval Snare.

INTENDED USE/ INDICATIONS FOR USE

The SpyGlass Retrieval Snare isindicated forthe endoscopic
retrieval of foreign bodies in the pancreaticobiliary system.
This device should not be used for any purpose other than
its intended application.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications for this device are those specific to
endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP).

WARNINGS

The device contains nickel, which may cause an allergic
reaction in individuals with nickel sensitivity.

2
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Do not contact any electrified instrument with the
SpyGlass™ Retrieval Snare.

Do not use the SpyGlass Retrieval Snare to retrieve metal
stents.

Do not use SpyGlass Retrieval Snare for polypectomy.

PRECAUTIONS

The SpyGlass Retrieval Snare should only be used by
or under the supervision of physicians trained in ERCP.
A thorough understanding of the technical principles,
clinical applications and risks associated with ERCP is
necessary before using this device.

Before using, inspect the pouch for any breech of the
package to ensure a sterile product.
ADVERSE EVENTS

Possible complications that may result from an ERCP
procedure include, but may not be limited to:

* Perforation

e Hemorrhage

e Septicemia/infection
¢ Cholangitis

¢ Pancreatitis

¢ Cholecystitis

* Allergic reaction

HOW SUPPLIED

Do not use if package is opened or damaged. Do not use
if labeling is incomplete or illegible.

Handling and Storage
Store in a cool, dry, dark place.

DEVICE PREPARATION
1. Remove the pouch from the carton.

2. Peel the pouch open and remove the mounting card
from the package.

Caution: Snare is packaged deployed.

3. Remove the device from the mounting card.

4. Slide the spool twice to ensure the snare opens
and closes smoothly.

5. Visually inspect the snare for loose, bent or broken
parts, cracks, or other abnormalities. Inspect the
shaft for any kinks or other damage.

6. If the device fails to operate properly in any way
or shows any signs of damage, DO NOT USE IT.
Call Boston Scientific Customer Service and
return the product.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Insertion:

1. Maintaining the snare in a closed position, insert the
snare through the working channel of the delivery
device with short deliberate strokes advancing 2-3
cm at a time. This method will avoid damage to the
SpyGlass delivery device and aid with the snare's
response when operating the device.

3
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Note: When using the SpyGlass™ delivery device,

if difficulty is experienced when inserting the snare
through the angulated portion of the delivery device,
it may be necessary to reduce the angle slightly to
allow the smooth passage of the snare. DO NOT
force the snare through the working channel.

Note: When using the SpyGlass delivery device and
SpyGlass Retrieval Snare with an elevator-equipped
endoscope, always leave the elevator in the
lowered position until the snare is in position.

Foreign Body Retrieval:

1. Advance the closed snare to the foreign body and
open the snare by sliding the spool forwards.

Note: If difficulty is experienced opening the snare
due to high resistance felt in the handle and the
snare is not seen opening, it may be necessary

to reposition the SpyGlass delivery device,
duodenoscope, and/or SpyGlass Retrieval Snare.

2. Ensnare the foreign body.

3. Close snare to capture the foreign body.

4. After foreign body is captured slowly remove the
SpyGlass delivery device and SpyGlass Retrieval

Snare from the pancreaticobiliary system
simultaneously.

Note: If retrieving a migrated plastic stent and stent
begins to deform during removal, reposition the snare
along the stent before continuing with retrieval.

5. Once in the duodenum, withdraw the captured
foreign body with the SpyGlass delivery device and
endoscope from the patient.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that
reasonable care has been used in the design and
manufacture of this instrument. This warranty is in lieu of
and excludes all other warranties not expressly set forth
herein, whether express or implied by operation of law
or otherwise, including, but not limited to, any implied
warranties of merchantability or fitness for a particular
purpose. Handling, storage, cleaning and sterilization
of this instrument as well as other factors relating to
the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures
and other matters beyond BSC's control directly affect
the instrument and the results obtained from its use.
BSC's obligation under this warranty is limited to the
repair or replacement of this instrument and BSC shall
not be liable for any incidental or consequential loss,
damage or expense directly or indirectly arising from
the use of this instrument. BSC neither assumes, nor
authorizes any other person to assume for it, any other
or additional liability or responsibility in connection with
this instrument. BSC assumes no liability with respect
to instruments reused, reprocessed or resterilized and
makes no warranties, express or implied, including but
not limited to merchantability or fitness for a particular
purpose, with respect to such instruments.
4
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SpyGlass”

Lazo de recuperacion

B, ONLY

Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta
de este dispositivo Unicamente a médicos o bajo la
prescripcion de estos profesionales.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL gracias un proceso
con oxido de etileno (OE). No usar si la barrera estéril
estd dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al
representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden poner en peligro la integridad
estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que
a su vez puede provocar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden también
crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar infeccion o infeccién cruzada al paciente, que
incluye, entre otras, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase
de acuerdo a las normas del hospital, administrativas
y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El lazo de recuperacion SpyGlass es un dispositivo
estéril, para uso en un solo paciente. El lazo de
recuperacion SpyGlass consiste en un lazo de nitinol
de dos alambres con una punta distal radiopaca,
conectado a un alambre guia flexible, con un carrete
y mango con anillo para el dedo conectados al extremo
proximal del dispositivo. El carrete se desliza hacia
delante y atras para abriry cerrar el lazo.

El lazo de recuperacion SpyGlass esta pensado para
ser compatible con los dispositivos de introduccion
SpyGlass que tienen un diametro interno (d.i.) minimo
de 1,2 mm del canal de trabajo.

Informacion para el usuario

Solo un médico con una formaciéon adecuada en
intervenciones de colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica (CPRE) debe usar el lazo de recuperacion
SpyGlass.

Contenido

La bolsa envasada contiene un Gnico lazo de
recuperacion SpyGlass.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AS), DFU, MB, SpyGlass Snare, Global, 50801999-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AS), DFU, MB, SpyGlass Snare, Global, 50801999-01B

USO INDICADO / INDICACIONES DE USO

El lazo de recuperacion SpyGlass™ esta indicado
para la extraccion endoscdpica de cuerpos extrafios
presentes en el sistema pancreaticobiliar. Este
dispositivo no se debe utilizar para ninglin otro fin
distinto a su aplicacion indicada.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones de este dispositivo son las
especificas para la colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE).

ADVERTENCIAS

El dispositivo contiene niquel, que puede causar
una reaccion alérgica en las personas que padecen
sensibilidad a este metal.

No ponga en contacto ningdn instrumento electrificado
con el lazo de recuperacion SpyGlass.

No utilice el lazo de recuperacion SpyGlass para
extraer stents metalicos.

No utilice el lazo de recuperacion SpyGlass para las
polipectomias.

PRECAUCIONES

Solo los médicos con formacién en CPRE deben utilizar
el lazo de recuperacion SpyGlass o su utilizacion debe
hacerse bajo su supervision. Antes de utilizar este
dispositivo, es necesario un conocimiento minucioso
de los principios técnicos, aplicaciones clinicas
y riesgos de la CPRE.

Antes del uso, inspeccione que no haya ninguna brecha
o0 abertura del envase a fin de garantizar la esterilidad
del producto.

EPISODIOS ADVERSO0S

Entre las posibles complicaciones que pueden
producirse a consecuencia de una intervencion de
CPRE se cuentan, entre otras, las siguientes:

* Perforacion

* Hemorragia

e Septicemia o infeccion
* Colangitis

* Pancreatitis

¢ Colecistitis

e Reaccion alérgica

PRESENTACION

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar
si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacién y almacenamiento
Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

PREPARACION DEL DISPOSITIVO
1. Extraiga la bolsa de la caja.

2. Despegue el plastico para abrir la bolsa y extraiga
la tarjeta de montaje del envase.
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Precaucion: El lazo esté desplegado en el envase.

3. Extraiga el dispositivo de la tarjeta de montaje.

4. Deslice dos veces el carrete para asegurarse de
que el lazo se abra y cierre suavemente.

5. Inspeccione visualmente que no haya piezas
sueltas, dobladas o rotas, grietas u otras anomalias
en el lazo. Inspeccione que no haya retorceduras ni
otros dafios en el vastago.

6. Siel dispositivo no funciona correctamente de
alguna manera o si muestra algln signo de dafio,
NO LO UTILICE. LIlame a Atencion al Cliente de
Boston Scientific y devuelva el producto.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Insercion:

1. Mantenga el lazo en una posicion cerrada;
introddzcalo a través del canal de trabajo del
dispositivo de introduccion, con breves golpes
deliberados, avanzando 2 a 3 cm cada vez.

Este método evitara dafios en el dispositivo de
introduccién SpyGlass™y ayudara en la respuesta
del lazo al poner en funcionamiento el dispositivo.

Nota: Al utilizar el dispositivo de introduccion
SpyGlass, si hay alguna dificultad para introducir el
lazo a través de la porcion angulada del dispositivo,
puede ser necesario reducir ligeramente el angulo
a fin de permitir un pasaje suave del lazo. NO fuerce
el lazo a través del canal de trabajo.

Nota: Al utilizar el dispositivo de introduccion
SpyGlass y el lazo de recuperacion SpyGlass con un
endoscopio equipado con elevador, deje siempre el
elevador en la posicion baja hasta que el lazo esté
en la posicion correcta.

Extraccion de un cuerpo extrafio:

1. Haga avanzar el lazo cerrado hacia el cuerpo
extrafio y abra el lazo, deslizando el carrete hacia
delante.

Nota: Cuando se aprecie una gran resistencia en
el mango que dificulte la apertura del lazo e impida
que este se abra, podria ser necesario cambiar la
posicion del dispositivo de introduccion SpyGlass,
el duodenoscopio y/o el lazo de recuperacion
SpyGlass.

2. Atrape el cuerpo extrafio con el lazo.
3. Cierre el lazo para capturar el cuerpo extrafo.
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4. Después de capturar el cuerpo extrafio, retire lenta
y simultdneamente el dispositivo de introduccion
SpyGlass™y el lazo de recuperacion SpyGlass del
sistema pancreaticobiliar.

Nota: Si se extrae un stent de plastico desplazado
y el stent empieza a deformarse durante la
extraccion, vuelva a colocar el lazo a lo largo

del stent antes de continuar con la extraccion.

5. Unavez en el duodeno, extraiga el cuerpo extrafio
del paciente con el dispositivo de introduccion
SpyGlass y el endoscopio.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que
se ha puesto un cuidado razonable en el disefio y la
fabricacion de este instrumento. Esta garantia sustituye
a cualquier otra que no se mencione expresamente
en este documento, ya sea de forma explicita o
implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras,
cualquier garantia implicita de comerciabilidad o de
adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el
almacenamiento, la limpieza y la esterilizacién de este
instrumento, asi como otros aspectos relacionados
con el paciente, el diagnostico, el tratamiento, las
intervenciones quirrgicas y cualquier otro aspecto
ajeno al control de BSC, afectan directamente a este
instrumento y a los resultados que puedan obtenerse
de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud de
esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de
este instrumento y BSC no asumira responsabilidad
alguna por pérdidas accidentales o consecuentes, por
dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda
ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco
asume ninguna otra obligacion o responsabilidad
relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna
persona a que lo haga en su nombre. BSC no asume
ninguna responsabilidad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados vy,
respecto a los mismos, no ofrece garantia alguna, ya
sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de
comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.
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SpyGlass”

Anse d’extraction

B, ONLY

Avertissement : selon la loi fédérale américaine, ce
dispositif ne peut étre vendu que sur prescription d'un
médecin.

MISE EN GARDE

Contenu stérilisé a l'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas
utiliser si I'emballage stérile est endommagé. Si le
produit est endommagé, contacter le représentant de
Boston Scientific.

Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
de ce dispositif risque de compromettre son intégrité
structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement,
risquant de provoquer des blessures, des maladies
ou le décés du patient. De plus, une telle action risque
d’entrainer la contamination du dispositif et/ou de
causer l'infection du patient ou une infection croisée,
y compris, mais sans sy limiter, la transmission de
maladies infectieuses d'un patient a un autre. La
contamination du dispositif peut causer des blessures,
des maladies ou le décés du patient.

Aprés utilisation, éliminer le produit et I'emballage
conformément au reglement de I'établissement, de
I"'administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La anse d'extraction SpyGlass est stérile et doit étre
utilisée exclusivement pour un seul patient. Elle est
constituée d'une anse d’extraction en nitinol a deux fils
munie d'une extrémité distale radio-opaque, reliée a un
fil-guide souple, d'une bobine et d'une poignée avec
anneau reliée a I'extrémité proximale. La bobine glisse
vers l'arriére et vers I'avant pour ouvrir et fermer I'anse.

L'anse d’extraction SpyGlass est congue pour
étre compatible avec les dispositifs de mise en
place SpyGlass dont le canal interventionnel a un
diametre interne d’au moins 1,2 mm.

Informations utilisateur

L'anse d'extraction SpyGlass doit étre utilisée
uniquement par des médecins ddment formés aux
procédures de CPRE (cholangio-pancréatographie
rétrogrades endoscopiques).

Contenu

La poche de conditionnement contient une seule anse
d'extraction SpyGlass.

UTILISATION/INDICATIONS

L'anse d’extraction SpyGlass pour calculs est indiqué
pour I'extraction, sous endoscopie, de corps étrangers
dans le systeme pancréato-biliaire. Ce dispositif ne doit
en aucun cas étre utilisé a d"autres fins.
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CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications associées a ce dispositif sont
identiques a celles spécifiques a toute cholangio-
pancréatographie rétrograde par voie endoscopique
(CPRE).

MISES EN GARDE

Le dispositif contient du nickel pouvant provoquer une
réaction allergique chez les individus présentant une
sensibilité au nickel.

Ne jamais mettre en contact I'anse d’extraction
SpyGlass™ avec un instrument électrique.

Ne jamais utiliser I'anse d’extraction SpyGlass pour
récupérer un stent métallique.

Ne pas utiliser I'anse d’extraction SpyGlass pour une
polypectomie.

PRECAUTIONS

L'anse d’extraction SpyGlass ne doit étre utilisée que
des médecins diment formés aux procédures de CPRE,
ou sous leur supervision. Avant d'utiliser ce dispositif, il
est impératif d'avoir parfaitement assimilé les principes
techniques, les applications cliniques et les risques
associés a la CRPE.

Avant de l'utiliser, inspecter le sachet pour vérifier
I'intégrité du conditionnement et s’assurer que son
contenu est stérile.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les complications possibles liées a une procédure de
CRPE comprennent notamment :

e Perforation

e Hémorragie

e Septicémie/infection
¢ Cholangite

* Pancréatite

e Cholécystite

e Réaction allergique

PRESENTATION

Ne pas utiliser sil'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et
de la chaleur.

PREPARATION DU DISPOSITIF

1. Retirer le sachet du carton.

2. Ouvrir la poche et retirer la carte de montage de
'emballage.

Avertissement : I'anse est emballée déployée.

3. Retirer le dispositif de la carte de montage.

4. Actionner deux fois la bobine pour vérifier que
I'anse s’ouvre et se ferme facilement.
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5. Inspecter visuellement I'anse pour détecter
des pieces détachées, tordues ou cassées, des
dommages ou d'autres anomalies. Vérifier que la
tige n’est pas déformée et ne présente aucun autre
dommage.

6. NE PAS UTILISER le dispositif s'il ne fonctionne
pas correctement ou présente des signes
d’endommagement. Appeler le Service clientele de
Boston Scientific et renvoyer le produit.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Introduction :

1. Maintenir I'anse fermée et I'introduire dans le
canal interventionnel du dispositif de mise en place
par petites poussées hien controlées de 2a 3 cm
chacune. Cette méthode évite d'endommager le
dispositif de mise en place SpyGlass™ et facilite la
réponse de I'anse lors de son utilisation.

Remarque : lors de I'utilisation d’un dispositif de
mise en place SpyGlass, en cas de difficulté lors
de l'insertion de I'anse dans la portion angulaire du
dispositif de mise en place, il peut étre nécessaire
de réduire Iégerement I'angle pour faciliter le
passage de I'anse. NE PAS forcer la progression de
I'anse dans le canal interventionnel.

Remarque : lors de I'utilisation du dispositif

de mise en place SpyGlass et de I'anse
d’extraction SpyGlass avec un endoscope équipé
d’un élévateur, toujours laisser I'élévateur en
position basse jusqu’a ce que I'anse soit en place.

Extraction de corps étranger :

1. Faire avancer I'anse jusqu’au corps étranger, et
ouvrir le panier en faisant glisser la bobine vers
I'avant.

Remarque : s'il savere difficile d’ouvrir I'anse
d’extraction en raison d’une forte résistance
ressentie dans la poignée et que I'anse
d’extraction ne semble pas s’ouvrir, il peut étre
nécessaire de repositionner le dispositif de mise
en place SpyGlass, le duodénoscope et/ou I'anse
d’extraction SpyGlass.

2. Piéger le corps étranger.

3. Fermer I'anse pour capturer le corps étranger.

4. Une fois que le corps étranger est capturé, retirer
lentement le dispositif de mise en place SpyGlass et

I'anse d’extraction SpyGlass du systeme pancréato-
biliaire simultanément.

Remarque : si un stent en plastique ayant migré
commence a se déformer pendant sa récupération,
repositionner I'anse le long du stent avant de
poursuivre la récupération.

5. Une fois dans le duodénum, retirer le corps étranger
capturé du patient a I'aide du dispositif de mise en
place SpyGlass et de I'endoscope.

"
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que
cet instrument a été congu et fabriqué avec un soin
raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute
autre garantie non expressément formulée dans le
présent document, qu’'elle soit explicite ou implicite
en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris,
mais sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité
marchande ou d’adaptation a un usage particulier. La
manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation
de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au
patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures
chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de
BSC, affectent directement I'instrument et les résultats
obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC selon
lestermes de cette garantie sontlimitées a la réparation
ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en
aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais
accessoires ou indirects découlant de I'utilisation de
cet instrument. BSC n’assume, ni n’autorise aucune
tierce personne a assumer en son nom, aucune autre
responsabilité ou obligation supplémentaire liée a cet
instrument. BSC ne peut étre tenu responsable en cas
de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation
des instruments et n'assume aucune garantie,
explicite ou implicite, y compris, mais sans s’y limiter,
toute garantie de qualité marchande ou d'adaptation a
un usage particulier concernant ces instruments.
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Extraktionsschlinge

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese
Vorrichtung ausschlieBlich an einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT.
Bei beschédigtem sterilen Verpackungssiegel nicht
verwenden. Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit
einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
Resterilisation kann eine Beeintrdachtigung der
strukturellen Unversehrtheit der Vorrichtung und/oder
ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was
wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod
des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung ~ oder  Resterilisation  der
Vorrichtung erhdht ebenfalls das Kontaminationsrisiko
bzw. das Risiko einer Infektion des Patienten oder einer
Kreuzinfektion. Hierzu gehort u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine
Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung
gemaB den Bestimmungen des Krankenhauses,
administrativen  und/oder  ortlichen  Regelungen
entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die SpyGlass Extraktionsschlinge ist steril fiir den
Gebrauch an nur einem Patienten. Die SpyGlass
Extraktionsschlinge  besteht aus zwei Nitinol-
Drahtschlingen und einer réntgendichten distalen
Spitze und ist mit einer Spule an einem flexiblen
Schiebedraht befestigt. Ein Daumenringgriff ist am
proximalen Ende des Gerats angebracht. Die Spule wird
vor und zuriick geschoben, um die Schlinge zu 6ffnen
und zu schlieBen.

Die SpyGlass Extraktionsschlinge kann mit den
SpyGlass Einfiihrvorrichtungen verwendet werden,
die iiber einen minimalen Innendurchmesser (ID) des
Arbeitskanals von 1,2 mm verfiigen.

Vorgesehene Anwendergruppe

Die SpyGlass Extraktionsschlinge darf nur von Arzten
verwendet werden, die in retrograden endoskopischen
Cholangio-Pankreatikoskopie-Verfahren (ERCP) angemessen
geschult wurden.
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Inhalt

Der Packungsbeutel enthélt eine einzelne SpyGlass™
Extraktionsschlinge.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Die SpyGlass Extraktionsschlinge ist fiir die
endoskopische Entfernung von Fremdkérpern im
biliopankreatischen System indiziert. Die Vorrichtung
darf nicht fiir andere als die vorgesehenen Zwecke
eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen zum Einsatz dieser Vorrichtung
sind dieselben wie fiir retrograde endoskopische
Cholangiopankreatografieverfahren (ERCP).

WARNHINWEISE

Die Vorrichtung enthélt Nickel, wodurch bei Patienten
mit einer Nickelempfindlichkeit allergische Reaktionen
ausgelost werden konnen.

Die SpyGlass Extraktionsschlinge nicht in Kontakt mit
elektrischen Instrumenten bringen.

Die SpyGlass Extraktionsschlinge nicht zur Riickholung
von Metallstents verwenden.

Die SpyGlass Extraktionsschlinge nicht fiir
Polypektomie verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die  SpyGlass  Extraktionsschlinge  darf  nur
von einem in retrograden  endoskopischen
Cholangiopankreatographieverfahren (ERCP) geschulten
Arzt oder unter dessen Aufsicht eingesetzt werden.
Zum Gebrauch dieser Vorrichtung sind griindliche
Kenntnisse der technischen Grundlagen, klinischen
Anwendungen und mdglichen Risiken von ERCP-
Verfahren erforderlich.

Vor dem Gebrauch die Verpackung auf offene Stellen
priifen, um sicherzustellen, dass das Produkt steril ist.
UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu moglichen Komplikationen als Resultat eines ERCP-
Verfahrens gehdéren unter anderem:

* Perforation

e Hamorrhagien

¢ Septikdmie/Infektion
¢ Cholangitis

* Pankreatitis

* Cholezystitis

¢ Allergische Reaktion

LIEFERFORM

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht
verwenden. Bei unvollstdndigem oder unleserlichem
Etikett nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung

Kiihlen, trocken wund vor Lichteinfall geschiitzt
aufbewahren.
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VORBEREITUNG DES PRODUKTS
1. Entfernen Sie den Beutel aus dem Karton.

2. Ziehen Sie den Beutel auf und entfernen Sie die
Verpackungskarte aus der Verpackung.

Vorsicht: Die Schlinge ist in freigesetztem
Zustand verpackt.

3. Die Vorrichtung von der Verpackungskarte
abnehmen.

4. Schieben Sie die Spule zwei Mal, um
sicherzugehen, dass die Schlinge sich leicht 6ffnen
und schlieBen I&sst.

5. Die Schlinge visuell auf lose, verbogene
oder zerbrochene Teile, Risse oder andere
Abnormalitdten untersuchen. Untersuchen Sie
den Schaft auf abgeknickte Stellen oder andere
Beschadigungen.

6. NICHT VERWENDEN, wenn das Instrument nicht
auf jegliche Art korrekt funktioniert oder Anzeichen
von Beschédigung zeigt. Wenden Sie sich an den
Kundendienst von Boston Scientific und senden Sie
das Produkt ein.

BEDIENUNGSANLEITUNG
Einfiihrung:

1. Halten Sie die Schlinge geschlossen und fiihren
Sie die Schlinge mit kurzen gezielten, jeweils
2-3 cm tiefen StoRen durch den Arbeitskanal
der Einfiihrvorrichtung ein. Durch diese
Methode vermeiden Sie Besché&digungen an der
SpyGlass™ Einfiihrvorrichtung und helfen mit der
Schlingenreaktion bei der Verwendung dieser
Vorrichtung.

Hinweis: Wird die SpyGlass Einflihrvorrichtung
verwendet und bei der Einfiihrung der Schlinge
durch den gekrépften Teil der Einfiihrvorrichtung
treten Schwierigkeiten auf, miissen Sie ggf. den
Winkel leicht andern, um die Schlinge flieBend
einzufiihren. Schieben Sie die Schlinge NICHT mit
Gewalt durch den Arbeitskanal.

Hinweis: Werden die SpyGlass Einfiihrvorrichtung
und die SpyGlass Extraktionsschlinge mit einem
mit Heber ausgestatteten Endoskop verwendet,
so lassen Sie den Heber immer in der gesenkten
Position, bis die Schlinge in Position ist.

Entfernung von Fremdkérpern:

1. Schieben Sie die geschlossene Schlinge zum
Fremdkdrper und 6ffnen Sie die Schlinge, indem Sie
die Spule vorwiérts schieben.

Hinweis: Treten beim Offnen der Schlinge aufgrund
eines im Griff verspiirten hohen Widerstands
Schwierigkeiten auf und kann kein Offnen der
Schlinge beobachtet werden, miissen das SpyGlass
Applikationssystem, das Duodenoskop und/oder die
SpyGlass Extraktionsschlinge mdglicherweise neu
positioniert werden.
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2. Umschlingen Sie den Fremdkarper.

3. SchlieBen Sie die Schlinge, um den Fremdkdrper
festzuhalten.

4. Nachdem der Fremdké&rper eingefangen wurde,
entfernen Sie die SpyGlass™ Einfiihrvorrichtung
und die SpyGlass Extraktionsschlinge langsam und
gleichzeitig aus dem biliopankreatischen System.

Hinweis: Wenn Sie einen migrierten Kunststoffstent
zuriickholen und der Stent sich wéhrend des
Entfernens verformt, positionieren Sie die Schlinge
entlang des Stents neu und setzen dann die
Riickholung fort.

5. Sobald sich die Schlinge im Duodenum befindet,
ziehen Sie die SpyGlass Einfiihrvorrichtung und das
Endoskop aus dem Patienten.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass
bei der Konstruktion und Herstellung dieses Produkts
mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde.
Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen
oder stillschweigenden gesetzlichen oder
anderweitig implizierten Garantien, die hier nicht
ausdriicklich erwahnt werden, und schlieBt diese aus,
einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf, jegliche
implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige
Qualitat oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Die Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und
Sterilisation  dieses Instruments sowie andere
Faktoren, die sich auf den Patienten, die Diagnose,
die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere
Umsténde beziehen, die auerhalb der Kontrolle von
BSC liegen, haben direkten Einfluss auf das Instrument
und die Resultate aus seinem Einsatz. Die Verpflichtung
von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich
auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden
Instruments; BSC ist nicht haftbar fiir beilaufige bzw.
Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt
oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments
ergeben. BSC {ibernimmt keine weitere Haftung oder
Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt
und bevollméachtigt dazu auch keine anderen Personen.
BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich
noch stillschweigend, fiir wiederverwendete,
wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, Garantien
beziiglich ihrer marktgéngigen Qualitat oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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SpyGlass”

Cappio di recupero

B, ONLY

Attenzione: |a legge federale degli Stati Uniti autorizza
la vendita di questo prodotto esclusivamente dietro
prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO con ossido di etilene
(EQ). Non utilizzare se la barriera sterile e stata
compromessa. Qualora si rilevino danni, rivolgersi al
rappresentante Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Tali processi potrebbero compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il
guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o
morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni
del paziente o infezioni crociate, inclusa, in modo non
limitativo, la trasmissione di malattie infettive da un
paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo
puo inoltre provocare lesioni, malattia o la morte del
paziente.

Dopo I'uso, eliminare il prodotto e la confezione in
conformita ai protocolli ospedalieri, alle normative
amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Cappio di recupero SpyGlass & sterile ed e
esclusivamente monouso. |l Cappio di recupero
SpyGlass ¢ costituito da un cappio in Nitinol a 2 fili con
punta distale radiopaca fissata a un filo guida flessibile
con un cilindro in plastica, e da un‘impugnatura con
anello per pollice fissata all’estremita prossimale del
dispositivo. Il cilindro in plastica scorre avanti e indietro
per consentire |'apertura e la chiusura del cappio.

Il Cappio di recupero SpyGlass e stato progettato per
essere compatibile con dispositivi di rilascio SpyGlass
con diametro interno (DI) minimo del canale operativo
paria 1,2 mm.

Informazioni per I'utente

Il Cappio di recupero SpyGlass deve essere usato
esclusivamente da un medico esperto in interventi
di colangiopancreatografia retrograda endoscopica
(ERCP).

Contenuto

Il sacchetto confezionato include un singolo Cappio di
recupero SpyGlass.
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USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il Cappio di recupero SpyGlass™ é indicato per il
recupero per via endoscopica di corpi estranei nel
sistema pancreatico-hiliare. Il presente dispositivo non
deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli previsti
dalla sua applicazione prevista.

CONTROINDICAZIONI

Per il presente dispositivo valgono le stesse
controindicazioni relative alla colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (ERCP).

AVVERTENZE

Il dispositivo contiene nichel, che pud provocare
reazioni allergiche nei pazienti affetti da allergia a
questo metallo.

Il Cappio di recupero SpyGlass non deve venire in
contatto con uno strumento alimentato elettricamente.
Non utilizzare il Cappio di recupero SpyGlass per
recuperare stent metallici.

Non utilizzare il Cappio di recupero SpyGlass per la
polipectomia.

PRECAUZIONI

Il Cappio di recupero SpyGlass deve essere utilizzato
esclusivamente da medici esperti nelle procedure
ERCP o sotto la loro supervisione. Prima di usare questo
dispositivo, & indispensabile acquisire una profonda
esperienza dei principi tecnici, le applicazioni cliniche
e i rischi associati alle procedure di ERCP.

Prima dell'uso controllare che la confezione non sia
stata danneggiata e che la sterilita del dispositivo non
sia stata compromessa.

EFFETTI INDESIDERATI

Le possibili complicanze che possono derivare dalle
procedure ERCP comprendono, tra le altre:

* Perforazione

e Emorragia

e Setticemia/infezione
* Colangite

¢ Pancreatite

¢ Colecistite

* Reazione allergica

MODALITA DI FORNITURA

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata
o aperta. Non usare il prodotto se le etichette sono
incomplete o illeggibili.

Manipolazione e conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto e al riparo
dalla luce.
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PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO
1. Estrarre la busta dal cartone.

2. Aprire la busta togliendo la pellicola protettiva ed
estrarre il cartoncino di supporto dalla confezione.

Attenzione: il cappio & confezionato in posizione.

3. Rimuovere il dispositivo dal cartoncino di supporto.

4. Far scorrere il cilindro in plastica per garantire che
il cappio si apra e si chiuda senza problemi.

5. Ispezionare visivamente il cappio per verificare
che non vi siano parti allentate, piegate o rotte,
incrinature o altre anomalie. Ispezionare lo stelo
per verificare che non presenti curvature o risulti
altrimenti danneggiato.

6. NON USARE IL DISPOSITIVO in caso di
funzionamento scorretto o se vengono riscontrati
danni. Chiamare il Servizio assistenza clienti
Boston Scientific e restituire il prodotto.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Introduzione:

1. Tenendo il cappio in posizione chiusa, inserirlo
attraverso il canale operativo del dispositivo di
rilascio con brevi colpi calcolati, avanzando ogni
volta di 2-3 cm. Grazie a questo metodo si evitera di
danneggiare il dispositivo di rilascio SpyGlass™ e si
otterra una migliore risposta del cappio quando si
azionera il dispositivo.

Nota: quando si utilizza il dispositivo di rilascio
SpyGlass, qualora risultasse difficoltoso inserire
il cappio nella porzione angolata del dispositivo
dirilascio, potrebbe essere necessario ridurre
leggermente I'angolazione per consentire un
passaggio senza impedimenti del cappio. NON
forzare il cappio nel canale operativo.

Nota: se si utilizzano il dispositivo di rilascio
SpyGlass e il Cappio di recupero SpyGlass con un
endoscopio provvisto di leva, lasciare sempre la
leva in posizione abbassata fino a quando il cappio
non sia in posizione.

Recupero del corpo estraneo:

1. Spingere il cappio chiuso fino al corpo estraneo
e aprire il cappio facendo scorrere il cilindro in
plastica in avanti.

Nota: se durante I'apertura del cappio si riscontrano
problemi a causa dell’elevata resistenza avvertita

a livello dell'impugnatura e il cappio non si apre,
potrebbe essere necessario riposizionare il
dispositivo di rilascio SpyGlass, il duodenoscopio
e/o il Cappio di recupero SpyGlass.

2. Intrappolare il corpo estraneo.
3. Chiudere il cappio per catturare il corpo estraneo.
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4. Una volta catturato il corpo estraneo, rimuovere
lentamente il dispositivo di rilascio SpyGlass™
e il Cappio di recupero SpyGlass dal sistema
pancreatico-biliare nello stesso momento.

Nota: se si recupera uno stent in plastica che si e
spostato dalla sua sede e lo stent inizia a deformarsi
durante la rimozione, riposizionare il cappio lungo lo
stent prima di continuare con il recupero.

5. Una volta nel duodeno, rimuovere il corpo estraneo
catturato dal paziente mediante il dispositivo di
rilascio SpyGlass e I'endoscopio.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che
questo strumento e stato progettato e costruito con
cura ragionevole. La presente garanzia sostituisce
ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente
stabilite nella presente, siano esse esplicite o
implicite ai sensi di legge o altrimenti, compresa, in
modo non esclusive, qualsiasi garanzia implicita di
commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare.
Le condizioni di trattamento, conservazione, pulizia e
sterilizzazione di questo strumento, nonché altri fattori
relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, agli
interventi chirurgici e altri elementi al di |a del controllo
di BSC, influiscono direttamente sullo strumento stesso
e sui risultati del suo impiego. L'obbligo di BSC in base
alla presente garanzia e limitato alla riparazione o
sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere
ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti
o indiretti, derivanti direttamente o indirettamente
dall'uso di questo strumento. BSC non si assume, né
autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro
tipo di obbligo o responsabilita in relazione a questo
strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita
per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e
non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita,
inclusa, in modo non limitativo, ogni garanzia
di commerciabilita o di idoneita per uno scopo
particolare, relativamente a tali strumenti.
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SpyGlass”

Extractiesnoerder

B, ONLY

Let op: de Amerikaanse federale wetgeving bepaalt
dat dit hulpmiddel alleen door of namens een arts kan
worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een
ethyleenoxide(EQ)-proces en wordt STERIEL geleverd.
Niet gebruiken als de steriele barriere is beschadigd.
Neem contact op met uw Boston Scientific-
vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het
defect raken van het hulpmiddel tot gevolg hebben,
hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de
patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
brengt tevens het gevaar van verontreiniging van
het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of
kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, overdracht van (een)
besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging
van het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de
patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na
gebruik weg volgens het hiervoor geldende beleid van
de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De SpyGlass extractiesnoerder is een steriel instrument
en bestemd voor gebruik bij één patiént. De SpyGlass
extractiesnoerder bestaat uit een snoerder van twee
nitinoldraden met een radiopaak distaal uiteinde,
bevestigd aan een flexibele aandrijfdraad met een spoel
en een handgreep met duimring aan het proximale
uiteinde. De spoel kan vooruit en achteruit glijden om
de snoerder te openen en te sluiten.

De SpyGlass extractiesnoerder is zo ontworpen dat dit
compatibel is met SpyGlass plaatsingsinstrumenten die
een minimale binnendiameter van het werkkanaal van
1,2mm hebben.

Informatie voor de gebruiker

De SpyGlass extractiesnoerder mag uitsluitend
worden gebruikt door een arts die gedegen is
opgeleid op het gebied van endoscopische retrograde
cholangiopancreatografische ingrepen (ERCP).
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Inhoud

Het geleverde zakje bevat één SpyGlass™
extractiesnoerder.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De SpyGlass extractiesnoerder is bestemd voor de
endoscopische verwijdering van vreemde voorwerpen
uit het pancreaticobiliaire systeem. Dit instrument dient
uitsluitend ingezet te worden voor het beoogde gebruik.

CONTRA-INDICATIES

De contra-indicaties voor dit hulpmiddel zijn
dezelfde als voor endoscopische retrograde
cholangiopancreatografie (ERCP).

WAARSCHUWINGEN

Het hulpmiddel bevat nikkel, dat bij personen die
hiervoor overgevoelig zijn een allergische reactie kan
veroorzaken.

De SpyGlass extractiesnoerder mag niet in contact
komen met onder stroom staande instrumenten.
Gebruik de SpyGlass extractiesnoerder niet om metalen
stents te verwijderen.

Gebruik de SpyGlass extractiesnoerder niet voor
poliepectomie.

VOORZORGSMAATREGELEN

De SpyGlass extractiesnoerder mag alleen worden
gebruikt door of onder toezicht van artsen die getraind
zijn in ERCP. Het is noodzakelijk dat de arts beschikt
over een grondige kennis van de technische principes,
klinische toepassingen en risico’s die verbonden zijn
aan ERCP voordat hij/zij dit hulpmiddel gebruikt.

Controleer de zak op beschadiging voordat u het product
gebruikt om zeker te zijn dat het product steriel is.
COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die kunnen optreden ten
gevolge van een ERCP-ingreep omvatten onder meer:

* Perforatie

e Hemorragie

* Septikemie/infectie
¢ Cholangitis

* Pancreatitis

* Cholecystitis

e Allergische reactie

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd
is. Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of
onleesbaar is.

Hantering en opslag
Koel, droog en donker bewaren.
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VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL
1. Neem het zakje uit de doos.

2. Trek de zak open en haal de bevestigingskaart uit de
verpakking.

Let op: Snoerder is verpakt ingezet.

3. Verwijder het instrument van de bevestigingskaart.

4. Laat de spoel tweemaal op en neer glijden om er
zeker van te zijn dat de snoerder vioeiend opent
en sluit.

5. Controleer de snoerder visueel op loszittende,
verbogen of beschadigde onderdelen, barsten
en andere afwijkingen. Controleer de schacht op
knikken en andere beschadigingen.

6. GEBRUIK HET INSTRUMENT NIET als het op welke
manier dan ook niet goed functioneert of als het
tekenen van beschadiging vertoont. Neem contact
op met de klantenservice van Boston Scientific en
zend het product retour.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Inbrengen:

1. Houd de snoerder in de gesloten stand en plaats de
snoerder met korte, doelbewuste slagen van 2-3 cm
door het werkkanaal van het plaatsingsinstrument.
Op deze manier wordt beschadiging aan het
SpyGlass™ plaatsingsinstrument voorkomen
en wordt de bediening van de snoerder
vergemakkelijkt.

Opmerking: Als u tijdens het gebruik van het
SpyGlass plaatsingsinstrument problemen
ondervindt bij het inbrengen van de snoerder door
een hoek van het plaatsingsinstrument, kan het
nodig zijn de hoek enigszins te verminderen om de
snoerder eenvoudiger te laten passeren. Gebruik
NOOIT kracht bij het inbrengen van de snoerder
door het werkkanaal.

Opmerking: Als het SpyGlass plaatsingsinstrument
en de SpyGlass extractiesnoerder gebruikt wordt
met een endoscoop die is uitgerust met een
elevator, zorg er dan voor dat de elevator zich in de
onderste stand bevindt totdat de snoerder helemaal
is ingebracht.

Vreemd voorwerp verwijderen:

1. Leid de gesloten snoerder naar het vreemde
voorwerp en open de snoerder door de spoel naar
voren te schuiven.

Opmerking: Als u bij het openen van de snoerder
problemen ondervindt omdat een hoge weerstand
in het handvat wordt gevoeld en de snoerder

niet zichtbaar opent, kan het nodig zijn om het
SpyGlass plaatsingsinstrument, de duodenoscoop
en/of de SpyGlass extractiesnoerder opnieuw

te positioneren.
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2. Omsnoer het vreemde voorwerp.

3. Sluit de snoerder om het vreemde voorwerp op te
sluiten.

4. Verwijder, nadat het vreemde voorwerp is opgesloten,
langzaam het SpyGlass™ plaatsingsinstrument en
de SpyGlass extractiesnoerder gelijktijdig uit het
pancreaticobiliaire systeem.

Opmerking: Wanneer een gemigreerde plastic stent
tijdens het verwijderen wordt vervormd, positioneert
u de snoerder opnieuw rond de stent voordat u
doorgaat met verwijderen.

5. Zodra u in het duodenum bent, trekt u het
opgesloten vreemde voorwerp met het SpyGlass
plaatsingsinstrument en de endoscoop uit de
patiént.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert
dat er redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen
en vervaardigen van dit instrument. Deze garantie
vervangt en ontkracht alle andere garanties die
hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij
impliciet door de werking van de wet of anderszins,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel. Het hanteren, opslaan,
schoonmaken en steriliseren van dit instrument
alsmede andere factoren in verband met de patiént,
diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en
andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn
direct van invioed op het instrument en de resultaten
die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van
BSC volgens deze garantievoorwaarden is beperkt tot
het repareren of vervangen van dit instrument; BSC
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele
of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC
aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid
tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere of
aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid
in verband met dit instrument. BSC aanvaardt geen
aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw
zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt
geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in
verband met zulke instrumenten, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel.
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SpyGlass”

Alga para Extracéo

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) so permite a venda deste
dispositivo sob receita médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por o6xido de
etileno (EO). Nao utilize se o selo de esterilizagdo
estiver danificado. Se verificar a presenga de quaisquer
danos no produto, contacte o seu representante da
Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode causar
lesBes, doencas ou a morte do paciente. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizacdo também
acarretam o risco de contaminagdo do dispositivo
e/ou o risco de infecdo no paciente ou de infecdo
cruzada incluindo mas nao se limitando a transmiss@o
de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente para outro.
A contaminacdo do dispositivo pode causar lesdes,
doencas ou a morte do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem
de acordo com a politica do hospital, administrativa e/
ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Alga para Extracdo SpyGlass &€ um dispositivo
esterilizado e destina-se a ser usado num tnico doente.
AAlcaparaExtrac@o SpyGlass é composta poruma alca
em Nitinol de dois fios. Esta alga tem uma ponta distal
radiopaca que estd ligada a um fio de acionamento
flexivel. O fio dispde de uma pega de carreto e argola de
polegar ligada a extremidade proximal do dispositivo.
0 carreto desliza para tras e para a frente para abrir e
fechar a alca.

A Alga para Extracao SpyGlass foi concebida para ser
compativel com dispositivos de aplicacdo SpyGlass
que tém um didmetro interno (DI) de canal de trabalho
minimo de 1,2 mm.

Informacao para o Utilizador

A Alca para Extracdo SpyGlass deverad ser utilizada
apenas por um médico com formaca@o adequada em
procedimentos de Colangiopancreatografia Retrégrada
Endoscopica (ERCP).

Conteddo

A bolsa acondicionada inclui uma Gnica Alca para
Extracdo SpyGlass.

25

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AS), DFU, MB, SpyGlass Snare, Global, 50801999-01B



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 3in x 9in Global, 90106040AS), DFU, MB, SpyGlass Snare, Global, 50801999-01B

UTILIZAGCAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

A Alca para Extragdo SpyGlass™ esta indicada para
extracdo endoscépica de corpos estranhos no sistema
pancreatico-biliar. Este dispositivo s6 deve ser usado
com o proposito para o qual foi concebido.

CONTRAINDICACOES

As contraindicacdes deste dispositivo sdo as
especificas da Colangiopancreatografia Retrégrada
Endoscopica (ERCP).

ADVERTENCIAS

0 dispositivo contém niquel que pode causar reacgdes
alérgicas em individuos com sensibilidade a este
elemento.

A Alga para Extragdo SpyGlass ndo deve entrar em
contacto com instrumentos elétricos.

Ndo utilize a Alca para Extracdo SpyGlass para
recuperar stents de metal.

Nao utilize a Alga para Extracdo SpyGlass para
polipectomia.

PRECAUGOES

A Alga para Extracdo SpyGlass s6 deve ser utilizada
por ou sob a supervisdo de um médico com experiéncia
em ERCP. E necessario ter um conhecimento profundo
sobre os principios técnicos, aplicacdes clinicas
e riscos associados a ERCP antes de utilizar este
dispositivo.

Antes de utilizar, inspecione a bolsa para confirmar
a inexisténcia de violagdo, de forma a garantir a
esterilidade do produto.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As complicagdes possiveis que podem resultar de um
procedimento ERCP incluem, entre outras:

* Perfuracéo

* Hemorragia

* Septicemia/infecao
* Colangite

* Pancreatite

* Colecistite

* Reacdo alérgica

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Nao utilize se aembalagem estiver aberta ou danificada.
Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou
ilegivel.

Manuseio e Armazenamento
Guarde num local fresco, seco e escuro.

PREPAHA(,‘I'\O DO DISPOSITIVO
1. Retire a bolsa da caixa.

2. Abra a bolsa retirando a pelicula e retire o cartdo
de montagem da embalagem.

Cuidado: A alga é embalada desdobrada.
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3. Retire o dispositivo do cartdo de montagem.

4. Deslize o carreto duas vezes para ter a certeza de
que a alca abre e fecha sem problemas.

5. Inspecione visualmente a alga para verificar se
existem pegas soltas, dobradas ou partidas, fendas
ou outras anomalias. Inspecione o corpo para
verificar se existem dobras ou outros danos.

6. Se o dispositivo deixar de funcionar corretamente
de alguma forma ou apresentar sinais de danos,
NAO 0 UTILIZE. Contacte a Assisténcia ao Cliente
da Boston Scientific e devolva o produto.

INSTRUGOES DE OPERACAQ

Insercao:

1. Mantendo a alga fechada, insira-a através do
canal de trabalho do dispositivo de aplicacao
com pequenos impulsos precisos, avangando
2 a3 cmde cada vez. Este método evitard danos
no dispositivo de aplicagdo SpyGlass™ e ajudara
a resposta da alga durante a operacéo do
dispositivo.

Nota: Se durante a utilizacdo do dispositivo de
aplicacdo SpyGlass sentir dificuldade ao inserir

a alca através da parte angular do dispositivo

de aplicacao, podera ser necessario reduzir
ligeiramente o dngulo para a alga conseguir passar
sem problemas. NAO force a alga através do canal
de trabalho.

Nota: Quando utilizar o dispositivo de aplicacdo
SpyGlass e a Alca para Extracdo SpyGlass com um
endoscopio equipado com elevador, deixe sempre
o elevador na posicédo rebaixada até a alca ficar em
posicdo.

Extracdo de Corpos Estranhos:

1. Fazer avancar a alga fechada até ao corpo estranho
e abrir a alca deslizando o carreto para a frente.

Nota: se sentir dificuldade ao abrir a alca devido a
uma forte resisténcia na pega e se a alca ndo parecer
abrir, podera ser necessario reposicionar o dispositivo
de aplicac@o SpyGlass, o duodenoscapio e/ou a Alca
para Extracdo SpyGlass.

2. Aplicar a alga no corpo estranho.

3. Fechar a alca para recolher o corpo estranho.

4. Apés a recolha do corpo estranho, retire lentamente
o dispositivo de aplicacao SpyGlass e a Alga para
Extracdo SpyGlass do sistema pancreatico-biliar
simultaneamente.

Nota: Se ao recuperar um stent de plastico

que migrou, este comecar a deformar durante
aremocao, reposicione a alca ao longo do stent
antes de prosseguir com a recuperagao.

5. Quando estiver no duodeno, extraia o corpo
estranho capturado com o dispositivo de aplicacao
SpyGlass e 0 endoscépio do doente.
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GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que
foram tomados todos os cuidados devidos na concecéo
e fabrico deste instrumento. Esta garantia substitui
e exclui todas as outras aqui ndo expressamente
mencionadas, explicitas ou implicitas por forca
de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo, mas
nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas
de comercializacdo ou adequacdo para fins
especificos. 0 manuseio, 0 armazenamento, a limpeza
e a esterilizacdo deste instrumento, bem como os
fatores relacionados com o paciente, diagndstico,
tratamento, procedimentos cirlrgicos e outros
assuntos fora do controlo da BSC afetam diretamente
o instrumento e os resultados obtidos pela sua
utilizagdo. A responsabilidade da BSC, de acordo com
esta garantia, limita-se a reparagcdo ou substituicdo
deste instrumento e a BSC ndo se responsabiliza por
quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou
consequenciais resultantes, direta ou indiretamente,
da utilizacdo deste instrumento. A BSC nao assume,
nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer outra obrigacdo ou responsabilidade
adicional em relacdo a este instrumento. A BSC néo
assume nenhuma responsabilidade relativamente
a instrumentos reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados e nao estabelece quaisquer garantias,
explicitas ou implicitas, incluindo mas nao se
limitando & comercializacdo ou adequacao para fins
especificos, em relacao a estes instrumentos.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Contelido

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manutacturer
Fabricante legal
Fabricant Iégal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

monouso. Non ri
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
reutilize.
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Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Minimum Required Working Channel
Canal de trabajo minimo necesario
Canal interventionnel minimum requis
Minimal erforderlicher Arbeitskanal
Canale di lavoro minimo necessario
Minimaal vereist werkkanaal

Canal de Trabalho Minimo Necessario
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EU Authorized
EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacién de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€2/97

© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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SpyGlass

DKCTpaKUUOHHAs METIs
ToJIbKO O NpeANnNCcaAHNI0 Bpaya

OcCTOpO:KHO: B COOTBETCTBHH ¢ (herepaibHbIM 3akoHonaTenscTBoM CIIA mpomaxa maHHOTO
U3JeIus pa3pelieHa TOJIbKO BpayaM WIIH 10 UX NPEAIUCAHUIO.

HPEAYIIPEXIAEHUE

Conepxkumoe moctaBisiercss CTEPUJIM3OBAHHBIM »stunenokcugom (20). 3ampeniaercs
UCTIOJIb30BaTh, €CIM CTEPUJIbHBIA Oapbep noBpexkaeH. I[lpu oOHapyXeHUM NOBPEXKACHUI
HE00XO0IUMO CBSA3aThCs ¢ MpeacTaBuTesneM komnanuu «bocron CaiieHTUhUKY.

Tonpko ans OJHOKpaTHOro mnpuMeHeHus. He wucnonb3oBath, He o00pabaThiBaTh U HE
CTepUJIN30BaTh NOBTOPHO. [loBTOpHBIE MCHOIB30BaHUE, 00pPa0OTKA WM CTEPUIN3ALUS MOTYT
HapyLIUTh CTPYKTYPHYIO LIEJIOCTHOCTb M3/€ius U (WIN) BbI3BaTh €ro IOJOMKY, YTO, B CBOIO
ouepellb, MOXKET NMPUBECTH K TPAaBMUPOBAHUIO, OOJIE3HH WIIU JIETAJIbHOMY HCXOJy HaleHTa.
[ToBTOpHBIE HCHONB30BaHUE, OOpabOTKAa WM CTEPHIM3AIMS MOTYT TaKKe CO3[aTh PHUCK
3arpsi3HEHUsT u3Aenuss U (WIM) T[PUBECTH K HWHOUIMPOBAHUIO WIM NEPEKPECTHOMY
MHQUIMPOBAHUIO TAIMEHTa, BKIOYas, IIOMHMO TMpOYero, Imnepeaady HH(EKINOHHBIX
3a00NIeBaHUN MEXy MalleHTaMU. 3arpsi3HEHUE U3ENUsS MOXKET MPUBECTH K TPAaBMHPOBAHUIO,
00JI€3HU WX JIETAILHOMY MCXO/1y MalleHTa.

[Tocne skcrutyaTanuy HEOOXOIWMO YTHIIM3UPOBATH HM3JENIME U YMAaKOBKY B COOTBETCTBUU C
HOpPMaMH YYpeXJE€HUs 3ApaBOOXPAHEHHUS, AJMUHUCTpAUMU M (WIK) OpPraHOB MECTHOIO
CaMOYIIpaBJICHHUS.

OIIMCAHMUE U3AEJINSA

OkcrpakuuoHHas et SpyGlass npeacraBisieT co00# cTepriIbHOS U3/IEIHE ISl IPUMCHEHHSI Ha
OJTHOM TManueHTe. OKcTpakiuoHHass netins SpyGlass mpezacraBiser coOol MeTiiio U3 JBYX
HUTHHOJIOBBIX TPOBOJIOK C PEHTTEHOKOHTPACTHBIM JHCTAIBHBIM KOHYHMKOM, KOTOpBIE
COEIMHAIOTCS C TMOKUM MPOBOJIOM C KaTYLIKOW M PYKOATKOM ¢ KOJIBIIOM IoJ OOJIBIION majerl,
NPUKPEIUICHHONH Ha MPOKCHUMAalbHOM KOHIlEe m3aenus. Karymika aBuraercss B3aa W BIeEpes,
OTKPBIBAs U 3aKpbIBas METIIO.

OkcrpakuvoHHas mneras SpyGlass coBMmecTuma ¢ u3nenusMu ais goctaBku SpyGlass ¢
MUHHMMaJIbHBIM BHYTpeHHUM aAuameTpoMm (BJl) paboyero kanama 1,2 mm.

HNudpopmanus 1id nojab3oBarens
[Tetna ans sxcrpaxkuuu SpyGlass 1oyKHA MCIIONB30BaThCs TOJIBKO BPayoOM, JIOJKHBIM 00pa3zom
o0yueHHbIM npoueaypam DPXII (3H0cKONMYecKast peTporpaaHas XoJaHrnomaHKpearorpadus).

Conep:xumoe
B ynmakoBaHHBII makeT BXOIUT OJHA dKCTpakimoHHas netis SpyGlass.

NPUMEHEHUME 11O HABHAYEHMUIO / TIOKA3AHUS K IPUMEHEHUIO
OkcrpakinuoHHas netis SpyGlass moka3aHa K IpUMEHEHHUIO JUIs HHIOCKOMTUYECKOT0 U3BJICUEHUS
MHOPOJIHBIX TeJ U3 MaHKpeaTo-OuianapHoil cucteMbl. [IpuMeHeHne qaHHOTO M3JeNus B LENsX,
OTJIMYHBIX OT IIPEAYCMOTPEHHOIO IPUMEHEHHUS, 3alIPELIEHO.

«bocron CaiteHTn(uK» (rosoBHOM OpeHa, MaldI0H PyKOBOJCTBA 110 SKCIUTyaTalliHy, 3 X 9 II0IMOB, MEXTyHapOoIHAas
Bepcus, 90106040AS), PI1D, I'b, netnsa SpyGlass, mexnyHnapoanas sepcus, 50801999-01B.
2

Yepnsiit (K) AE <5,0



ITPOTUBOIIOKA3AHUA
[TpoTHBONOKAa3aHUAMU JJIS1 TPUMEHEHUS JaHHOTO U3/IENUS SBJISIOTCS OOIINE MPOTUBONOKA3aHUS

K TMPOBEICHUIO TMPOLEAYp DHJIOCKOMMYECKON pPEeTporpajHoil XoJlaHTHONaHKpeaTtorpaduu
(OPXIIT).

HPEAYNIPEXIEHUSA

W3nenve cOOep UT HUKENb, KOTOPbIH MOXKET BbI3bIBATh AJUIEPTUYECKUE DPEAKLUM Yy JIUL,
YYBCTBUTEIBHBIX K HUKEINIO.

He nomyckaiite KoHTaKkTa 3KCTpakMOHHOHK ety Spy(Glass ¢ ”HCTpyMeHTaMu, MUTaeMBbIMH OT
MCTOYHUKOB AJIEKTPUUECKOTO TOKA.

He ucnone3yiiTe skcTpakinonnyto nemio SpyGlass muist u3BiIeueHUS METAJUTMYECKUX CTCHTOB.
He ucnonp3yiiTe 3xcTpakinnoHuyo netiro SpyGlass i moJMImKTOMUH.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

OkcrpakuuoHHas mnemist SpyGlass JomkHA HCHOIB30BaThCS TOJIBKO BpadaMu, OOYYCHHBIMU
nposenennto OPXII, wim mnon wux Habmogenuem. Ilepen ucCmoOIb30BaHUEM M3AETUS
PEKOMEHIIyeTCsl TIIATEJIbHO M3Yy4YUTh TEXHUYECKHE MPHUHIUIBI, CIIOCOOBI KIMHHYECKOTO
MIPUMEHEHUS U PUCKHU, cBsi3aHHbIe ¢ DPXIII.

Jlo Hayama UCMONB30BAaHUS MPOBEPHTE IMAKET Ha MPEAMET IEIOCTHOCTH YIIAaKOBKH IS
o0ecrnevyeHns CTEPUIbHOCTU U3IEIHSL.

HEKEJIATEJIBHBIE SABJIEHUA
Bo3MoxHBIE OCIIO)KHEHHS, KOTOpblE MOTYT BO3HUKHYTh B pe3yibrate mnpouenypbl OPXII,
BKJIIOUYAIOT, HO HE OrPAaHNYMBAIOTCH:

. BKJINHWBAaHUE KOP3UHKH,
. nepdoparuio,

. KPOBOM3JIUSIHHC,

. 3apakeHre KpOBU / MH(PEKIIHIO,
. XOJIQHTUT,

. MaHKPEaTHT,

. XOJICTIUCTHT,

. AINIEPTUYECKYIO PEaKIIUIO.
®OPMA INIOCTABKH

3ampenaercss UCIOIb30BaTh, €CIN YIIAKOBKA BCKPbITA WU MOBpexkAeHa. He ucnons3oBars, ecim
4acTh 3TUKETKU OTCYTCTBYET WM MH(pOpMaIMs Ha Hel Hepaz0opuuBa.

IIpaBuia oOpameHusi U XpaHeHHUA
XpaHUTh B TEMHOM IIPOXJIAJAHOM U CYXOM MECTE.

MHOATOTOBKA U3JAEJIUSA
1. W3BnekuTe naker u3 KapTOHHON KOPOOKH.
2. Pacneuaralite makeT v U3BJICKUTE MOCPKUBAOIINNA KAPTOH U3 YIIAKOBKHU.

OCTOpO)KHO: TNCTJIA YIIaKOBAaHA B pa3BECPHYTOM BUJIC.

3. N3Bnekure n3nenue u3 noJaepKUBaroIEero KapToHa.
4, JIBaX7pl CABUHBTE BAJMK, YTOOBI YOCMUTHCSA, UYTO METIS PACKPBIBACTCS M 3aKPBIBACTCS
IIJIABHO.

«bocron CaiteHTn(uK» (rosoBHOM OpeHa, MaldI0H PyKOBOJCTBA 110 SKCIUTyaTalliHy, 3 X 9 II0IMOB, MEXTyHapOoIHAas
Bepcus, 90106040AS), PI1D, I'b, netnsa SpyGlass, mexnyHnapoanas sepcus, 50801999-01B.
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S. BusyanbHo npoBepbTe NETIII0 HA HAIWYKME HE3aKPEMJIEHHbIX, U30THYThIX WM CIIOMaHHBIX
NeTajel, TpemrH Wik UHBIX JedekToB. OcMoTpuTe madT HA MpeAMET MeperndoB WK APYTUX
MTOBPEKICHUM.

6. HE MCITIOJIB3YUTE JIAHHOE M3JIEJIUE, eciu oHO He paGoTaeT JOKHBIM 00pazoM
WIN UMeeT Kakue-In0o npu3Haku nopexaeHus. Odparurech B ciayx0y 1o paboTe ¢ KIMeHTaMu
«bocton CaiteHTH(UK» U BEPHUTE U3/IEITHE.

HHCTPYKIHUHA IO SKCIUVIYATALIUU

Ycuiane BBeaeHus

1. YaepxuBasi TETII0 B 3aKPBITOM COCTOSHUM, BCTaBISIHTE €€ 4epe3 paboumii KaHal B
W3JIeNe IS TOCTAaBKH KOPOTKUMHU OCTOPOXKHBIMH JIBMKEHUSMH C MPOJABMKECHUEM Ha 2—3 cM 3a
oJluH pa3. JlaHHBI METO/ MO3BOJIUT U30€kKaTh MOBPEXKICHHS U3Aeus Ui qocTaBku SpyGlass u
YIIYUIIUT PEAKITUIO TN MPH SKCIUTyaTalluy U3ICITHs.

IIpumeuanue: eciu, B XOJ€ UCHOJB30BaHUS U3AeHs i noctaBku Spy(Glass, npu BBeleHUU
NETIM 4Yepe3 HU30THYTYI0 YacTh M3JEAUs JUIsl JOCTaBKM BO3HUKIM 3aTPYJHEHUS, MOXET
noTpedoBaTbCss HEOOJNIBIIOE YMEHbLIEHHE yria g olecredeHuss OecHpensTCTBEHHOTO
npoxoxaenus nerim. HE [IPUJIATAWTE YCHUJIUE [IpY BBEJICHUH NIETIIN Yyepe3 padounii KaHall.

IIpumeyanue: Mpu UCIOIL30BAHUU W3IEHS i1 TOCTaBKU Spy(Glass v SKCTPaKIIMOHHOW TETIN
SpyGlass ¢ 3HI0CKONIOM, OCHAIIIEHHBIM 3JIEBATOPOM, BCETJ]a OCTABJISITE 31€BATOP B OMYIIEHHOM
MOJIOKEHHUH JI0 TEX TOp, MOKa NeTsl He OyAET B HaAJIeXkKAIIeM MOJ0KCHHH.

IKCTpaAKUMsi HHOPOJIHOIO TeJia
1. [IponBUHBTE 3aKPBITYIO METIIO K HHOPOJAHOMY TEIY M PACKpOWTE €€, CMeIllas KaTyIIKy
BIIEpE/I.

IlpuMeyanue: eciu BO3HHUKJIA CJIOKHOCTh TIPH PACKPBIBAHMHM TIETIIM H3-3a CHJIBHOTO
COMPOTHBIICHUSI PYYKH, W TETIS HE BBITJISIUT OTKPBITOM, MOXKET IMOTPEOOBATHCS TIEPEMECTUTh
uznenue it noctaBku SpyGlass, ayoaenockon u (win) netiio it skerpakuuu SpyGlass.

2. 3axBaT meTJiel HHOPOIHOTO TeJa.
3. 3aKpoiTe MeTIto, YTOOBI 3aXBAaTUTh HHOPOJAHOE TENO.
4, [Tocrme 3axBaTta MHOPOTHOTO TEJA, OJHOBPEMEHHO MEIJICHHO W3BICKUTE W3JCTUE IS

noctaBku SpyGlass 1 skcTpakunoHHyto nerno SpyGlass n3 naHkpeaTo-OMInapHONi CUCTEMBI.

HpnMeanne: €CJIM TIpHU HU3BJICYCHHUU CMCCTHUBLICTOCA INIACTMACCOBOTO CTCHTA OH HAYUHACT
I[e(l)OpMI/IpOBaTI)CH, nepea MnpoaOoLKCHUEM M3BJIICUCHUA H3MCHUTC IIOJIOKCHUE IICTIIW BJOJIb
CTCHTA.

S. [lonaB B JBEHaAUATUNEPCTHYIO KHUIIKY, M3BJIEKUTE 3aXBa4y€HHOE HHOPOAHOE TEJIO C
MOMOIIBIO U3enus Ut JocTaBku SpyGlass v sHm0CKONA Y NalMeHTa.

TF'APAHTUS

Komnanus «bocton Caitentudux Kopnopeitmn» («bCK» (BSC)) rapantupyer, 4to mnpu
IPOEKTUPOBAHUM M MPOM3BOJCTBE JAHHOTO HMHCTPYMEHTa OBLIM MPUHATHI JOJDKHBIE MEpbI
npenocropoxHoctd. Hacrosimas rapanTus 3aMeHsieT M UCKJII0YAaeT BCe MHbIe TAPAaHTHH, He
yKa3aHHbIe NPSAMO B HACTOSIIIEM JIOKYMeHTe, H BbIpa:kaeMble WJIM NOApPa3syMeBaeMmble B
CHJIy [elCTBUSI 3aKOHA MJIM 1O MHOW NpUYHHe, BKJIOYasg, MOMHMO NpoYero, Jrlble
noApasyMeBaeMble rapaHTHH NPUTOAHOCTH WU3eJIMs AJs MPOAAKH MM NMoApa3yMeBaeMble

«bocron CaiteHTn(uK» (rosoBHOM OpeHa, MaldI0H PyKOBOJCTBA 110 SKCIUTyaTalliHy, 3 X 9 II0IMOB, MEXTyHapOoIHAas
Bepcus, 90106040AS), PI1D, I'b, netnsa SpyGlass, mexnyHnapoanas sepcus, 50801999-01B.
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TapaHTHM ero NMPHUIOAHOCTH Jisl KOHKpeTHo# meau. OOpaiieHue, XpaHEHHE, OYHCTKA U
CTepUIN3alusl JaHHOTO MHCTPYMEHTA, a TakXke Jpyrue (pakTophl, CBS3aHHBIE C TAIMCHTOM,
TUArHO30M, JIEYCHHEM, XHPYPrHUYeCKHMMH IpOLESypaMHd M HHBIMH OOCTOSATEILCTBAMH, HE
3aBucamMU oT kKoMmranuu «bCK», oka3piBatoT HEMOCPEICTBEHHOE BIUSHUE HA MHCTPYMEHT U
pe3yJNIbTaThl, MOTYYEHHbIE ITPH €ro ucroib3oBanuu. O0s3arenscTBa komnanuu «bCK» nmo nannoi
rapaHTHU OIPAHUYMBAIOTCS PEMOHTOM WM 3aMEHOM JaHHoro uHcrpymenrta. Kommanus «bCK»
HE HECEeT OTBETCTBEHHOCTH 3a JIF0ObIe TOOOYHbIE MIIM KOCBEHHbIE YOBITKH, YIIEpO WM pacXoibl,
MPSIMO UJIM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCIOJIb30BaHUEM AaHHOro uHcTpymeHTa. Kommanus « BCK»
He OepeT Ha ceOsl M He YIOJTHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HU ObLTO JIMII0 OpaTh Ha ce0sl OT €€ UMEHU
T00BIe APYTHUE WIH JIOTIOTHUTEIbHBIC 00s3aTeNIbCTBA I OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3H C JAHHBIM
nactpymeHToM. Komnanusi «bCK)» He HeceT HMKaKol OTBETCTBEHHOCTH 32 MOBTOPHO
HCNOJb30BAHHbIEC, TMOBTOPHO 00pa0oTaHHbIE WJM TOBTOPHO CTEPUJIN30BAHHbIE
HHCTPYMEHTBI M He NPeA0CTAB/IsieT B OTHOIICHUHM TAKHX HHCTPYMEHTOB HHMKAKHUX SIBHBIX
WIH NOoApa3yMeBaeMbIX TapaHTHil, BKJIKYas, MOMHMMO IpPOYero, rapaHTUd TOBAPHOIO
COCTOSIHMSI M IPUTOAHOCTH JIJIsl JOCTUKEHH Sl JIIO0O0H KOHKPETHOM 11eJIN.

«bocron CaiteHTn(uK» (rosoBHOM OpeHa, MaldI0H PyKOBOJCTBA 110 SKCIUTyaTalliHy, 3 X 9 II0IMOB, MEXTyHapOoIHAas
Bepcus, 90106040AS), PI1D, I'b, netnsa SpyGlass, mexnyHnapoanas sepcus, 50801999-01B.
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Howmep no karanory

CM. UHCTPYKLHIO 110 MPUMEHEHHUIO
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OdurmanbHbINA TPOU3BOAUTEID

[TapTus

YnakoBka, oJyjiekaniasi BTOpHUHOI repepadoTke

CpoK roJIHOCTH
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AUS Anpec aBCTpaIMHCKOro CIIOHCOpa

KonrtakTHoe nuiio B AprenTuHe

Tonsko AJI1 OAJHOKPATHOT'O IMPUMCHCHMUS. He ucnoap3oBaTh ITOBTOPHO.
He crepunn3zoBars MOBTOPHO
He ncnions30Bath npy NOBPEXKIEHUH YIIAKOBKU

MuHuMalTbHBIA HEOOXOAMMBIN pa3Mep pabodero KaHaia

= 1Y CIAE

«bocron CaiteHTn(uK» (rosoBHOM OpeHa, MaldI0H PyKOBOJCTBA 110 SKCIUTyaTalliHy, 3 X 9 II0IMOB, MEXTyHapOoIHAas
Bepcus, 90106040AS), PI1D, I'b, netnsa SpyGlass, mexnyHnapoanas sepcus, 50801999-01B.
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YnosHomouyeHHblii npeacraBureab B EC
«bocrton Caiientuduk Jlnmuremn»

(Boston Scientific Limited)

Basnoput busnec Iapk INoaysit UPJIAHAUA
(Ballybrit Business Park Galway IRELAND)

AlS

Anpec aBCTPAJIMICKOrO CIIOHCOPa

«bocton CaiienTupuk (Ascrpanus) Itu Jitom»

(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

A/s1 332 BOTAHMU Hosbiii FO:xub1# Yaabce 1455 ABcrpanus
(PO Box 332 BOTANY NSW 1455 Australia)

Tesedon 6eciiiatnoi suaum 1800 676 133

®akc 0ecniiaTHoi sunuu 1800 836 666

ARG

KonTakTHOE JIMIIO0 B APreHTHHe
Jis1 mostyyeHusi KOHTAaKTHOM MHGopManun komnanuu «bocron CalleHTHGUK ApreHTHHAa
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiiguTte no ccbliike WWw.bostonscientific.com/arg.

el

OdunuanbHbIA NPOU3BOAUTEND

«bocton CaiienTudpux Kopnopeiimn»

300 bocron CaitenTudpuk Yaiu, Maasoopo, Maccauycerc 01752 CIIIA
Cay:x6a padotsl ¢ kinentamu B CIIIA 888-272-1001

@ He ncnonb30BaTh NpH NOBPEKICHUN YIIAKOBKH

@ YnakoBka, noasiexamasi BTOpU4HOi nepepadorke

C€2/97

© 2020 r. Komnanus «bocron Caitentudux Koprnopelina» unu ee qouepHue npeanpustus. Bee
IpaBa 3allUIICHBbI.

[[Teuamob komnanuu «Bocmon Catienmugbur»]

«bocron CaiteHTn(uK» (rosoBHOM OpeHa, MaldI0H PyKOBOJCTBA 110 SKCIUTyaTalliHy, 3 X 9 II0IMOB, MEXTyHapOoIHAas
Bepcus, 90106040AS), PI1D, I'b, netnsa SpyGlass, mexnyHnapoanas sepcus, 50801999-01B.
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