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Attention!

A usage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre son intégrité
structurelle et/ou entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des
maladies ou le décés du patient. Une telle action risque en outre d’entrainer la contamination
du dispositif et/ou I'infection ou contamination croisée du patient, y compris, sans s'y limiter, la
transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un patient a un autre. La contamination du
dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Indication

Le systéme d'aiguille SonoTip® Pro Control sert a l'aspiration endoscopique par aiguille fine a
ultrasons (AAF) des Iésions sous-muqueuses et extra-luminales de |'appareil gastro-intestinal
(par ex. masses pancréatiques, masses médiastinales, masses péri-pancréatiques et nodules
lymphatiques).

Contre-indications

Les complications possibles provoquées par l'aspiration endoscopique par aiguille fine a
ultrasons (AAF) peuvent comprendre, sans limitation, des infections, des hémorragies, des
perforations et une induction tumorale. Une AAF extra-luminale pratiquée sur des lésions
cystiques présente un risque plus élevé de complications par infection !

Attention !
L’utilisateur de ce produit doit étre correctement formé avant de procéder a I'intervention en
question. D’autre part, si les instructions de ce manuel ne sont pas comprises ou interprétées
correctement, ceci peut entrainer des blessures graves pour le patient et/ou l'utilisateur. Il est
essentiel de suivre les instructions ci-jointes, ainsi que les instructions recueillies dans d’autres
manuels, les recommandations concernant le contrble des infections et les protocoles
hospitaliers en vigueur concernant l'utilisation du produit, son nettoyage et sa stérilisation.
Parmi les incidents les plus courants lors des procédures endoscopiques, on trouve des
perforations, des brilures et chocs électriques, des hémorragies, des infections, des
explosions, etc.
! Le non-respect de ces instructions peut entrainer un dysfonctionnement du dispositif et/ou
endommager le dispositif ou I'endoscope !

Stockage
Stocker le dispositif a température ambiante, au sec et a I'abri de la lumiére du soleil.

Consignes de sécurité générales

e Le port d'équipements de protection (gants, lunettes de protection, casaques, etc.)
contribuera a protéger I'utilisateur des risques de contamination croisée et de blessure.

e Ne pas utiliser un dispositif qui ne fonctionne pas correctement. S'il présente des
anomalies physiques quelconques, remplacer le dispositif par un dispositif neuf et/ou en
état de fonctionnement.

o Contrdler le diamétre du canal opérateur de I'endoscope avant d'y introduire le dispositif.
Pour que le dispositif soit bien adapté a I'endoscope, la largeur du diamétre du canal de
travail de l'endoscope doit étre supérieur d'au moins 0,2 mm au diamétre externe du
dispositif.
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Ne jamais utiliser de produits non conformes aux spécifications techniques !

Ne pas forcer sur le dispositif durant sa progression dans le canal opérateur de
I'endoscope. Il pourrait endommager ce dernier ainsi que le dispositif.

Ne pas modifier le dispositif ou les composants décrits dans le présent manuel, pour
quelque raison que soit.

Contrdles et essais

Vérifier l'intégrité de 'emballage et de son systéme de fermeture.

Si I'emballage est endommagé ou ouvert, la stérilisation peut étre compromise et le
dispositif doit étre mis au rebut et remplaceé.

Vérifier la date de stérilisation.

Ne jamais utiliser de produits dont la date de stérilisation n'est pas valable.

Veérifier le dispositif avant chaque utilisation.

En cas d’anomalie, éliminer le dispositif et le remplacer par un nouveau.

Le fait d'utiliser un dispositif endommagé présentant des anomalies physiques ou
fonctionnelles peut entrainer une détérioration de l'endoscope ainsi que des blessures
pour le patient et/ou I'utilisateur.

Préparation de la seringue d'aspiration

Ouvrir I'emballage et retirer la seringue d'aspiration stérile.

S'assurer que le robinet est bien fixé a la seringue.

S'assurer que le piston est entierement enfiché dans la chambre de la seringue.

Tourner le robinet en position fermée.

Tirer complétement le piston en arriére. Faire pivoter le piston dans le sens des aiguilles
d'une montre jusqu'a ce qu'il soit bloqué afin de créer une pression d'aspiration négative.
Laisser la seringue préparée de cété jusqu'au moment de I'aspiration.

Préparation de I'aiquille SonoTip® Pro Control

Retirer l'aiguille SonoTip® de son emballage et de la pochette protectrice en plastique en
déverrouillant le raccord Luer-Lock a I'extrémité distale du manche (9).

Inspecter le fourreau plastique (10). Vérifier qu'il est exempt de déformations et/ou de
défauts visibles et qu'il est correctement fixé au manche (8).

Vérifier que le manche du fourreau coulissant (8) est complétement rétracté. L'image 1
montre la position correcte du fourreau par rapport a la graduation (6).

Image 1

S'il s'avere que le manche du fourreau coulissant (8) n'est pas fixé dans la bonne position
illustrée dans l'image 1, déverrouiller I'ajusteur de fourreau bleu (7) en faisant pivoter ce
dernier dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Rétracter le manche du fourreau
coulissant (8) jusqu'a ce qu'il s'arréte, comme illustré dans l'image 1. Tourner 'ajusteur du
fourreau (7) dans le sens des aiguilles d’'une montre pour verrouiller le manche du
fourreau coulissant (8) dans cette position.

S’assurer que laiguille (11) et le mandrin nitinol (1) sont correctement rétractés a
lintérieur du fourreau plastique (10) avant de pousser l'instrument dans le canal des
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accessoires de lI'endoscope. L'image 2 montre la position correcte par rapport a la
graduation de l'aiguille (5).

o o N 54

Image 2

S'il s'avere que la graduation (5) n'est pas dans la bonne position illustrée dans l'image 2,
rétracter le manche de l'aiguille (2) jusqu’a ce qu’il s’arréte et se trouve dans la position
illustrée dans l'image 2. Déverrouiller I'ajusteur de l'aiguille (3) en tournant ce dernier dans
le sens inverse des aiguilles d’'une montre et faire glisser l'ajusteur directement en
dessous du manche de l'aiguille (2) comme illustré dans l'image 2. Faire pivoter I'ajusteur
de l'aiguille (3) dans le sens des aiguilles d’'une montre pour verrouiller le manche de
laiguille (2).

En cas d'anomalie constatée, le dispositif doit étre mis au rebut et remplacé avant
utilisation.

lllustrations du manche indiguant les marquages ainsi que les positions « verrouillé »

et « déverrouillé »

Les marquages situés sur le manche du fourreau coulissant (8) et sur le manche de l'aiguille
(2) indiquent si l'ajusteur est déverrouillé afin de faciliter le mouvement et les ajustements, ou
s’ils sont verrouillés en position fixe.

<)

Le déverrouillage est obtenu en faisant
pivoter I'ajusteur dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre (pointe de
I'aiguille vers distal).

e 2ok |( '-:’v = o EMediGl
Déverrouillé Verrouillé
L’ajusteur est positionné en dehors du L’ajusteur est positionné sur le
symbole. symbole.

Le verrouillage est obtenu en faisant
pivoter I'ajusteur dans le sens des
aiguilles d’'une montre (pointe de
I'aiguille vers distal).

Image 3

Introduction du SonoTip® Pro Control dans I'endoscope

Faire progresser lentement le manchon du SonoTip® Pro Control (10) dans le canal des
accessoires de l'endoscope et y fixer le manche (9) grace au raccord Luer-Lock prévu a
cet effet.

Ajuster la longueur du fourreau (10) a la longueur de travail de l'endoscope en
déverrouillant I'ajusteur du fourreau bleu (7) et en poussant le manche du fourreau
coulissant (8) jusqu'a ce que I'embout du fourreau (10) atteigne la position souhaitée.
Sécuriser la longueur du fourreau en verrouillant I'ajusteur du fourreau bleu (7), comme
illustré dans 'image 3.
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Progression de l'aiguille

Déverrouiller I'ajusteur de l'aiguille (3) et pousser lentement le manche de laiguille (2)
pour allonger 'aiguille hors du fourreau (10) en direction de la Iésion ciblée.

Mandrin arrondi (11 b)

Libérer le mandrin arrondi du raccord Luer-Lock proximal du manche de l'aiguille (2) et
rétracter le mandrin d’environ 5 mm.

Mandrin biseauté (11 a)

Si le SonoTip® Pro Control est utilisé avec un mandrin biseauté, il est possible de laisser
le mandrin en place pour la ponction initiale.

Continuer a pousser lentement l'aiguille (11) dans la lésion cible sous contréle
échographique constant. La longueur de projection de l'aiguille peut étre réglée a son
maximum en verrouillant I'ajusteur de l'aiguille (3). L'image 4 illustre le bon ajustement
pour une profondeur de projection de l'aiguille de 2 cm.

F——

AN N

Image 4

Eviter les mouvements brusques pendant la ponction et la projection de l'aiguille afin de
ne pas léser les tissus environnants.

En cas de résistance ressentie pendant I'utilisation, ne pas exercer de force excessive qui
pourrait conduire a blesser le patient ou endommager I'endoscope et/ou le dispositif.

Alors que l'extrémité de laiguille est totalement introduite dans la Iésion cible, retirer
complétement le mandrin nitinol (1) de l'aiguille (11) et le mettre de coté pour
réintroduction.

Retirer le mandrin avec précaution afin d’éviter toute dispersion de tissus ou de fluides
corporels potentiellement contaminés et ainsi minimiser le risque infectieux.

Fixer la seringue d’aspiration préparée vers I'extrémité proximale du SonoTip® Pro Control
et le verrouiller en position avec le raccord Luer-Lock. Ouvrir le robinet de la seringue
(tourner d’'un % de tour pour laligner paralleélement a la seringue). Cela produira la
dépression nécessaire a l'aspiration des cellules tissulaires dans I'extrémité et dans la
lumiére de l'aiguille.

Pousser/rétracter doucement le manche de l'aiguille (2) dans le site de la biopsie pour
obtenir un échantillonnage adéquat.

Attention ! Eviter de retirer I'aiguille (11) hors du site de biopsie pendant I'aspiration. Cela
pourrait compromettre I'intégrité de I'échantillonnage et le diagnostic de la biopsie.
Lorsque l'aiguille (11) est encore en place dans le site de biopsie, fermer le robinet de la
seringue en tournant d’a de tour.

Ouvrir le raccord Luer-Lock (9) de I'endoscope et retirer doucement le systéme SonoTip®
Pro Control de I'endoscope.

Diriger la pointe de I'aiguille (11) sur une lamelle d’observation et déverrouiller le piston de
la seringue pour y éjecter son contenu.

La présence d’un cytologiste pendant la procédure d’AAF sous endoscopie extra-luminale
guidée par ultrason (échographie) peut permettre de réduire le nombre de passages de
l'aiguille fine d’aspiration nécessaire pour chaque lésion.

Si nécessaire, réinsérer le mandrin nitinol (1) dans l'aiguille (11) afin d’aider a I'éjection de
tout le contenu aspiré vers la lamelle. Une nouvelle seringue avec une solution saline
héparinée peut aussi étre utilisée pour rincer 'aiguille (11) de tout excédant de tissu.
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e Une fois que la quantité souhaitée d’échantillon a été aspirée, mettre tout le systéme
d’aiguille et la seringue au rebut conformément aux exigences légales et aux protocoles
de contrble des infections en vigueur dans votre établissement.
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