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Symbols on Product and Packaging

STERILE[EO| sterile using ethylene oxide

@ Single use

Federal law (USA) restricts this
device to sale by or on the order of a
physician
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Do not resterilize

Do not use if package is opened or
damaged

Consult instructions for use

Warning or Caution
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Authorized representative in the
European Community

Catalog number
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EF@EEDGL

Manufacturer

Use by

Batch code

Date of manufacture

Package quantity

Pouch quantity

CE mark. Designates that the labeled
product is authorized for sale in
European countries

Not made with natural rubber latex
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Edge™ Extended Working Channel

Indications for Use

This device is intended for use with the
superDimension™ navigation system. The
superDimension navigation system is: Indicated
for displaying images of the tracheobronchial tree
to aid the physician in guiding endoscopic tools
or catheters in the pulmonary tract and to enable
marker placement within soft lung tissue. It does
not make a diagnosis and is not an endoscopic
tool. Not for pediatric use.

Description

The Edge extended working channel functions
as a guiding sheath. It consists of a composite
tube with a lumen. It is assembled with the Edge
telescope and inserted into the working channel
of a bronchoscope in conjunction with the Edge
locatable guide. The Edge extended working
channel is designed to guide an endoscopic tool
or catheter to the target after retraction of the

Edge locatable guide. The Edge extended working

channel is radiopaque to allow fluoroscopic
imaging.

The Edge extended working channel is available
in straight and curved models. Be sure to select

the correct shape using the Tools pull down menu.

Consult the superDimension Navigation System
User Manual for instructions.

The Edge telescope connects the Edge handle to
the Edge bronchoscope adapter.
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Tool Dimensions

Inner diameter | 2.0 mm
Edge

Extended

Working Outer diameter | 2.6 mm

Channel
1070 mm

Overall length

Compatible Biopsy le.S pirkimo dalis, kateterio

Only biopsy tools that meeilgis 1070mm.
specifications can be used witn the
superDimension navigation system. Compatible
tools include: biopsy forceps, aspirating needles
and cytology brushes. Consult with Covidien
customer service before using additional tools.

Minimum working

length 1100 mm

Bi Tool
‘opsy foo Maximum outer

diameter 1.9mm
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The superDimension navigation system may
only be used by a qualified bronchoscopist
(referred to as the physician).

When using the extended working channel
and the locatable guide, do not bend,
twist, drop, or otherwise roughly handle
them as damage can result. Damage

to superDimension navigation system
accessories can potentially result in tissue
irritation or injury to the bronchial airways.

To avoid damage to the Edge extended
working channel, potentially resulting in tissue
irritation or injury to the bronchial airways,
never use excessive force (1 kg force (10N))
during the insertion or extraction of the Edge
locatable guide or endoscopic tools through
the Edge extended working channel.

In case of difficulty during the insertion

or extraction of the Edge locatable guide,
endoscopic tools, or marker delivery tools
through the Edge extended working channel,
straighten the bronchoscope distal tip, unlock
the Edge bronchoscope adapter, and gently
pull out the Edge locatable guide, endoscopic
tool, or marker delivery tools together with
the Edge extended working channel. If that

is not possible, pull the entire bronchoscope
out along with whatever is inserted through
its working channel. If damaged, replace

the Edge extended working channel, Edge
locatable guide, endoscopic tool, or marker
delivery tool. Reinsert and navigate back to
the target area as needed.

Never operate the Edge locatable guide
without the Edge extended working channel
attached. Before each use check the outer
surface of the Edge locatable guide and

Edge extended working channel to ensure
there are no rough surfaces, sharp edges, or
protrusions. Sharp edges on these accessories
can cause bleeding and/or pneumothorax.



To avoid potential patient or user injury,
endoscopic tools used in conjunction with
the superDimension navigation system must
comply with the requirements of standard IEC
60601-2-18, IEC/EN 60601-1, [EC/EN 60601-1-2,
or their equivalent, and should only be used in
accordance with their user manuals.

The Edge extended working channel and Edge
telescope are sterilized by ethylene oxide. Do
not resterilize.

This device has been validated and warranted
for single-use only. Any re-use, reprocessing,
or re-sterilization could result in device failure
causing patient or user injury, iliness, or death.
Re-use, reprocessing, or re-sterilization could
cause contamination of the device, which
could result in patient infection.

To avoid potential infection, before

opening any sterile package containing
superDimension navigation system
accessories check that the packaging is intact,
sealed, and free from damage that could
compromise the sterile barrier.

Do not use the Edge extended working
channel or the Edge telescope if they appear
to be damaged.

To maintain accurate CT-to-body registration
during the procedure, it is recommended that
the bronchial tree retain its natural shape as

it appears in the pre-operative CT images.
During navigation of the Edge locatable guide,
position the distal tip of the bronchoscope

so that it does not apply any pressure to the
endobronchial walls.

Use of bronchoscopic tools that do not comply
with the specifications contained in the
superDimension Navigation System User Manual
has the potential to cause damage to the Edge
extended working channel.



There is no guarantee that instruments
selected solely using the minimum

instrument channel diameter described in the
superDimension Navigation System User Manual
will be compatible in combination.

To maintain accurate CT-to-body registration
during the procedure, it is recommended that
the bronchial tree retain its natural shape as
itappears in the pre-operative CT images.

To facilitate this, it is recommended that

you mark registration points in anatomical
locations where access by the Edge locatable
guide will not require forceful maneuvering
which may temporarily affect the shape of the
bronchial tree.

To minimize error during the registration
process, instruct the patient to hold his/
her breath as long as possible during each
registration point acquisition.

Any movement of the bronchoscope while the
Edge locatable guide is being removed and
the Edge extended working channel is locked
in place will affect the position of the Edge
extended working channel, which may cause
it to move off target.

If the bronchoscope is unintentionally moved
after removal of the Edge locatable guide,
re-insert the Edge locatable guide and re-
navigate to the target.

Check to make sure that the tip of the Edge
locatable guide protrudes at least 3 mm from
the end of the Edge extended working channel.

If the Edge locatable guide does not move
smoothly through the working channel, there
may be an obstruction. Check that the working
channel is free of any obstruction and that the
Edge locatable guide is free of any debris.

Any tool from the approved tool list that is
intended for insertion into the Edge extended
working channel must be marked for length
before use.

Prolonged use or navigating in extreme
tortuosity may damage or change the shape
of the extended working channel curved
catheter. In such circumstances it may be
necessary to substitute a new extended
working channel curved catheter in order to
reach the target location.



Inspection of Package Contents

Examine package carefully before opening to
confirm its integrity and that the use by date has
not passed. The device is provided in a sterile
package. Do not use the Edge extended working
channel with telescope if the package is damaged,
opened, or if the use by date has passed. The Edge
extended working channel and Edge telescope
are sterilized by ethylene oxide. Do not resterilize.

Instructions for Use

1. Unpacking: Open the package and remove
the Edge extended working channel with
telescope onto a clean surface in accordance
with hospital or clinic protocol. Remove the
tip protector from distal end of the extended
working channel. Open any tools, such as
biopsy forceps or brushes.

2. Marking tool length: Consult the
superDimension Navigation System User Manual
for instructions on marking the tool length.

3. Inserting the locatable guide into the
extended working channel: Make sure the
tip protector has been removed from the distal
end of the Edge extended working channel
and then gently insert the Edge locatable guide
into the proximal end of the Edge extended
working channel. If the Edge locatable guide
does not move smoothly through the Edge
extended working channel, check the Edge
extended working channel for any obstruction.

Ensure that the white alignment tab clicks into
the gray Edge extended working channel hub.

4. Inserting a tool into the extended working
channel: After removing the Edge locatable
guide, gently insert the tip of the tool into
the Edge extended working channel. To avoid
unintentional movement, insert the tool
gradually using short steps. Push the tool
through the Edge extended working channel
until the tool limit mark is reached. Do not push
the tool past the limit mark.

5. Disposal: When the procedure is complete,
remove the tool from the Edge extended
working channel. You may then remove the
Edge extended working channel and dispose of
it in accordance with hospital or clinic protocol.

Further Information

Consult the superDimension Navigation System
User Manual for directions for use. If further
information is required, please contact Covidien.



Symboles sur le produit et 'emballage

A usage unique

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la
vente de ce dispositif par un médecin
ou sur prescription médicale

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé

Consulter le mode d'emploi

Avertissement ou mise en garde

Garder au sec

Représentant agréé dans la
Communauté européenne

Numéro de catalogue

EF@@EEDGL

N
m

Fabricant
Date limite d'utilisation
Numéro de lot

Date de fabrication

Quantité par paquet

Quantité par poche

Marquage CE. Indique que ce produit
est autorisé a la vente dans les pays
européens

Ne contient pas de composant en
latex de caoutchouc naturel
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Extension de canal opérateur
Edge™

Indications d'utilisation

Ce dispositif est prévu pour une utilisation avec
le systeme de navigation superDimension™. Le
systéme de navigation superDimension est :
Indiqué pour afficher des images de I'arbre
trachéobronchique afin d'aider le médecin a
guider les outils endoscopiques ou les cathéters
dans la région pulmonaire et pour permettre le
positionnement de marqueurs dans les tissus
mous du poumon. Il ne fait pas de diagnostic et il
ne s'agit pas d'un outil endoscopique. Contre-
indiqué pour les applications pédiatriques.

Description

L'extension de canal opérateur Edge fonctionne
comme une gaine de guidage. Il consiste en

un tube composite a lumiére. Il est assemblé
avec le télescope Edge et est introduit dans

le canal opérateur d'un bronchoscope avec le
guide repérable. Lextension de canal opérateur
Edge est congu pour guider un instrument
endoscopique vers la cible, aprés le retrait du
guide repérable Edge. L'extension de canal
opérateur Edge est radio-opaque de maniere a
permettre une imagerie radioscopique.

L'extension de canal opérateur Edge est fourni en
modéles droits et courbés. Veillez a sélectionner
la forme adaptée dans le menu déroulant Tools
(Outils). Consultez le manuel de l'utilisateur du
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systéme de navigation superDimension pour
prendre connaissance du mode d'emploi.

Le télescope Edge raccorde la poignée Edge a
I'adaptateur du bronchoscope Edge.

Dimensions de l'outil

X Diamétre interne | 2,0 mm
Extension

de canal

p Diamétre externe | 2,6 mm
opérateur

Edge
1070 mm

Longueur totale

Instruments de biopsie compatibles
Seuls les instruments de biopsie conformes aux
configurations ci-dessous peuvent étre utilisés
avec le systeme de navigation superDimension.
Instruments compatibles : pinces a biopsie,
aiguilles d'aspiration et brosses cytologiques.
Avant d'utiliser d'autres instruments, demandez
conseil auprés du service clientéle de Covidien.

e L°F‘9,“e”* 1100 mm
Instrument  d'opération minimale
de biopsie Diamétre externe

1,9 mm

maximal




Mise en garde

L'utilisation du systéme de navigation
superDimension est exclusivement réservée
aux bronchoscopistes qualifiés (ci-apres
appelés médecins).

Lors de la manipulation de I'extension de canal
opérateur et du guide repérable, veillez a ne
pas plier, tordre, faire tomber ou manipuler
ces accessoires de fagcon brusque pour ne pas
les endommager. Endommager les accessoires
du systeme de navigation superDimension est
susceptible de provoquer une irritation des
tissus et d'occasionner d'éventuelles lésions
des voies respiratoires bronchiques.

Pour éviter d'endommager I'extension de
canal opérateur Edge et risquer de provoquer
une irritation tissulaire et d'éventuelles lésions
aux voies aériennes bronchiques, n‘appliquez
jamais de force excessive (force de 1 kg [10 N])
pendant l'introduction ou I'extraction du
guide repérable Edge ou des instruments
endoscopiques a travers I'extension de canal
opérateur Edge.

Mise en garde

En cas de difficulté lors de I'introduction

ou de I'extraction du guide repérable Edge
ou des instruments bronchoscopiques a
travers I'extension de canal opérateur Edge,
redressez d'abord I'extrémité distale du
bronchoscope, déverrouillez I'adaptateur du
bronchoscope Edge et sortez délicatement
le guide repérable Edge, I'instrument
endoscopique ou les instruments de mise

en place de marqueurs en méme temps que
I'extension de canal opérateur Edge. Si cela
s'avere impossible, retirez le bronchoscope
tout entier, ainsi que tout ce qui avait été
inséré a travers son canal opérateur. S'il est
endommagé, retirez I'extension de canal
opérateur Edge, le guide repérable Edge,
I'instrument endoscopique ou les instruments
de mise en place de marqueurs. Réinsérez

le guide repérable Edge, puis naviguez de
nouveau vers la zone cible, selon vos besoins.

Ne faites jamais fonctionner le guide
repérable Edge s'il n'est pas fixé a I'extension
de canal opérateur Edge. Avant toute
utilisation, vérifiez que la surface externe du
guide repérable Edge et de I'extension de
canal opérateur Edge ne sont pas rugueuses,
et qu'iln'y a pas de bord tranchant ni de
protubérance. Les bords tranchants de

ces accessoires peuvent provoquer des
saignements et/ou un pneumothorax.



Mise en garde

Pour éviter toute blessure potentielle du
patient ou de l'utilisateur, les instruments
endoscopiques utilisés conjointement au
systéme de navigation superDimension
doivent étre conformes aux exigences de la
norme |[EC 60601-2-18, IEC/EN 60601-1, IEC/
EN 60601-1-2 ou de leurs équivalentes et ne
doivent étre utilisés que conformément aux
manuels de |'utilisateur correspondants.

L'extension de canal opérateur Edge et
le télescope Edge sont stérilisés a I'oxyde
d'éthylene. Ne pas restériliser.

Ce dispositif a été validé et garanti pour

un usage unique exclusivement. Toute
réutilisation, tout retraitement ou toute
restérilisation peuvent provoquer la
défaillance du dispositif, ce qui pourrait
entrainer des blessures, une maladie, voire
le décés du patient. La réutilisation, le
retraitement, ou la restérilisation pourraient
provoquer une contamination de l'appareil,
susceptible d'entrainer une infection du
patient.
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Mise en garde

Pour éviter toute infection potentielle, avant
d'ouvrir un emballage stérile contenant

les accessoires du systéme de navigation
superDimension, vérifiez que I'emballage
est intact, scellé et qu'il ne présente aucun
dommage susceptible de nuire a la barriere
stérile.

N'utilisez pas le guide repérable Edge ni le
télescope Edge s'ils présentent des dommages.

Pour garantir un enregistrement CT-corps
exact durant I'examen, nous recommandons
de maintenir I'arbre bronchique sous sa forme
naturelle, comme il apparait sur les images
CT pré-opératoires. En outre, pendant la
navigation du guide repérable Edge, il est
recommandé de positionner l'extrémité
distale du bronchoscope de maniére a ce

qu'il n'exerce aucune pression sur les parois
endobronchiques.

L'utilisation d'instruments bronchoscopiques
non conformes aux spécifications contenues
dans le manuel de l'utilisateur du systéme

de navigation superDimension risque
d'endommager I'extension de canal opérateur
Edge.



Nous ne garantissons pas une compatibilité
parfaite entre les instruments sélectionnés
uniquement a l'aide du diamétre minimal du
canal d'instrument précisé dans le manuel
de ['utilisateur du systéme de navigation
superDimension.

Pour garantir un enregistrement CT-corps
exact durant I'examen, nous recommandons
de maintenir I'arbre bronchique sous sa
forme naturelle, comme il apparait sur les
images CT pré-opératoires. Pour faciliter cela,
il est recommandé de marquer les points
d'enregistrement sur des emplacements
anatomiques dont I'accés par le guide
repérable Edge ne requiert pas une force qui
risquerait de modifier temporairement la
forme de l'arbre bronchique.

Pour réduire les erreurs au cours du processus
d'enregistrement, demandez au patient

de retenir son souffle aussi longtemps que
possible lors de I'acquisition de chacun des
points d’enregistrement.

Tout mouvement du bronchoscope pendant
le retrait du guide repérable Edge et le
verrouillage en place de |'extension de canal
opérateur Edge affectera la position de
I'extension de canal opérateur Edge, ce qui
peut entrainer le décalage de la cible.

Si le bronchoscope est accidentellement
déplacé aprés le retrait du guide repérable
Edge, réintroduisez-le et reprenez
I'avancement vers la cible.

Vérifiez que I'extrémité du guide repérable
Edge dépasse I'extrémité de I'extension de
canal opérateur Edge de 3 mm.

Sile guide repérable Edge ne se déplace
pas librement dans le canal opérateur, il se
peut qu'il soit bouché. Vérifiez que le canal
opérateur n'est pas bouché et que le guide
repérable Edge ne contient pas de débris.

Tout instrument cité dans la liste des
instruments approuvés et destiné a étre
introduit dans I'extension de canal opérateur
Edge doit étre soumis au préalable au
processus de marquage de la longueur de
l'instrument.

Aprés une utilisation prolongée ou lors d'un
déplacement dans des zones tres tortueuses,
le cathéter courbe de l'extension de canal
opérateur risque de subir des dommages

ou de voir sa forme modifiée. Dans ce cas, il
peut étre nécessaire de remplacer le cathéter
courbe de I'extension de canal opérateur par
un neuf afin d'atteindre I'emplacement cible.



Inspection du contenu du paquet
Examinez soigneusement I'emballage avant de
I'ouvrir pour confirmer son intégrité et vérifier
que la date limite d'utilisation n'est pas dépassée.
Le dispositif est livré dans un emballage stérile.
N'utilisez pas I'extension de canal opérateur Edge
avec le télescope Edge si I'emballage est ouvert,
endommagé ou si la date limite d'utilisation est
dépassée. L'extension de canal opérateur Edge
et le télescope Edge sont stérilisés a l'oxyde
d'éthylene. Ne pas restériliser.

Indications d'utilisation

1.
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Déballage : Ouvrez I'emballage et déposez le
guide repérable Edge avec télescope sur une
surface propre conformément au protocole de
I'établissement. Retirez I'embout protecteur

de I'extrémité distale de I'extension de canal
opérateur. Ouvrez tous les instruments, comme
les pinces a biopsie ou les brosses.

. Marquage de la longueur de l'instrument :

Pour plus d'informations sur la fagcon de
marquer la longueur d'un instrument,
consultez le manuel de l'utilisateur du systeme de
navigation superDimension.

. Insertion du guide repérable dans

I'extension de canal opérateur Edge :
Vérifiez que I'embout protecteur a été 6té
de I'extrémité distale de |'extension de canal
opérateur Edge et introduisez doucement
le guide repérable Edge dans I'extrémité
proximale de I'extension de canal opérateur

Edge. Si le guide repérable Edge ne se
déplace pas librement dans I'extension de
canal opérateur Edge, vérifiez que ce dernier
n'est pas bouché. Vérifiez que la languette
d'alignement blanche s'enclenche dans
I'embase grise de I'extension de canal
opérateur.

4. Introduction d'un instrument dans
I'extension de canal opérateur : Aprés avoir
retiré le guide repérable Edge, introduisez
délicatement I'extrémité de l'instrument dans
I'extension de canal opérateur Edge. Pour éviter
tout mouvement accidentel de l'instrument,
introduisez celui-ci au fur et a mesure.
Poussez I'instrument dans I'extension de canal
opérateur jusqu'a ce que vous atteigniez la
marque limite de l'instrument. Ne poussez pas
l'instrument au-dela de la marque limite.

5. Mise au rebut : Une fois la procédure terminée,
retirez I'instrument du guide repérable
Edge. Vous pouvez retirer I'extension de
canal opérateur Edge et le mettre au rebut
conformément au protocole de I'hépital ou de
la clinique.

Informations complémentaires
Consultez le manuel de l'utilisateur du systéme

de navigation superDimension pour prendre
connaissance des instructions d'utilisation. Pour
de plus amples informations, veuillez contacter
Covidien.
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Esterilizado com 6xido de etileno

Uso unico

A legislacéo federal dos EUA restringe
a venda deste dispositivo por um
médico ou por ordem de um médico

Néo esterilize novamente

Néo utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada

Consulte as instrucdes de uso

Adverténcia ou Cuidado

Mantenha seco

Representante autorizado na
Comunidade Europeia
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Fabricante

Usar até

Cadigo do lote

Data de fabricagdo

Quantidade na embalagem

Quantidade na bolsa

Marca CE. Designa que o produto
etiquetado tem venda autorizada nos
paises europeus

Nao é fabricado com latex de
borracha natural
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Canal de Trabalho Estendido Edge™

Indicag6es de uso

Este dispositivo destina-se ao uso com o sistema
de navegacéo superDimension™. O sistema de
navegacdo superDimension é: indicado para exibir
imagens da arvore traqueobronquica para auxiliar
o médico na orientacdo de instrumentos ou
cateteres endoscdpicos no trato pulmonar e para
permitir a colocacdo de marcadores no tecido
mole pulmonar. Ele nao realiza diagndsticos e

ndo é um instrumento endoscopico. Ndo use para
aplicacdes pediatricas.

Descricao

O canal de trabalho estendido Edge funciona
como uma bainha de orientacéo. Ele consiste em
um tubo de material composto com um limen.
E montado com o telescépio Edge e inserido

no canal de trabalho de um broncoscépio
juntamente com a guia localizavel Edge. O

canal de trabalho estendido Edge foi projetado
para direcionar um instrumento endoscopico

ou cateter até o alvo apds a retracdo da guia
localizavel Edge. O canal de trabalho estendido
Edge é radiopaco para permitir o uso de imagens
fluoroscopicas.

O canal de trabalho estendido Edge esta
disponivel em modelos retos e curvos. Certifique-
se de selecionar o formato correto usando

o menu suspenso Tools (ferramentas). Consulte

o Manual do Usudrio do Sistema de Navegagdo
superDimension para ver instrugoes.
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O telescépio Edge conecta o cabo Edge ao
adaptador de broncoscépio Edge.

Dimensoées do instrumento

Didmetro interno | 2,0 mm
Canal de
Trabalho i
Esinaliale Diametro externo| 2,6 mm
Edge X
Comprimento total | 1070 mm

Instrumentos de biépsia compativeis
Somente os instrumentos de bidpsia que
cumprem as seguintes especificagdes podem

ser usados com o sistema de navegacdo
superDimension. Os instrumentos compativeis
incluem: pinca para bidpsia, agulhas de aspiragao
e escovas citologicas. Consulte o atendimento ao
cliente da Covidien antes de utilizar instrumentos
adicionais.

Comprimento
: P 1100 mm
Instrumento funcional minimo
de bidépsia Diametro externo
P 1,9 mm
maximo




Adverténcia

O sistema de navegagdo superDimension
pode ser usado apenas por um broncoscopista
qualificado (denominado médico).

Ao usar o canal de trabalho estendido e a guia
localizével, ndo curve, torca, derrube ou lide
com eles de outra maneira brusca, pois isso
pode provocar danos. Os danos aos acessorios
do sistema de navegagao superDimension
podem resultar em irritagao nos tecidos ou
lesdes nas vias aéreas brénquicas.

Para evitar danos ao canal de trabalho
estendido Edge, que resultam potencialmente
em irritacdo tecidual ou lesdes nas vias aéreas
brénquicas, nunca utilize forca excessiva (1 kg
forca (10N)) durante a insercéo ou extracao da
guia de localizagdo Edge ou das ferramentas
endoscdpicas através do canal de trabalho
estendido Edge.

Adverténcia

Em caso de dificuldade durante a insercao

ou extracao da guia de localizacdo Edge,

dos instrumentos endoscépicos ou dos
instrumentos de aplicagao de marcadores
através do canal de trabalho estendido

Edge, deixe a ponta distal do broncoscépio
reta, destrave o adaptador do broncoscépio
Edge e puxe suavemente para fora a guia de
localizagéo Edge, o instrumento endoscépico
ou os instrumentos de aplicagdo de
marcadores junto com o canal de trabalho
estendido Edge. Se isso ndo for possivel, puxe
o broncoscépio inteiro para fora, juntamente
com o que estiver inserido através de seu
canal de trabalho. Se estiverem danificados,
substitua o canal de trabalho estendido
Edge, a guia localizével Edge, o instrumento
endoscépico ou o instrumento de aplicacao
de marcadores. Reinsira e navegue de volta a
area-alvo, conforme necessario.

Nunca opere a guia de localizacdo Edge sem

o canal de trabalho estendido Edge acoplado.
Antes de cada utilizacdo, verifique a superficie
externa da guia de localizacao Edge e do canal
de trabalho estendido Edge para garantir que
nao haja superficies dsperas, bordas afiadas
ou protrusdes. As bordas afiadas, quando
presentes nestes acessorios, podem causar
sangramentos e/ou pneumotorax.



Adverténcia

A fim de evitar ferimentos no paciente ou

no usudrio, os instrumentos endoscépicos
usados em conjunto com o sistema de
navegacao superDimension devem cumprir os
seguintes requisitos de padrdo IEC 60601-2-18,
IEC/EN 60601-1, IEC/EN 60601-1-2 ou seus
equivalentes, e devem ser usados de acordo
com seus manuais de usuario.

O canal de trabalho estendido Edge e
o telescopio Edge sao esterilizados com 6xido
de etileno. Ndo reesterilize.

Este dispositivo foi validado e garantido
somente para uso unico. Qualquer
reutilizacdo, reprocessamento ou
reesterilizacao pode resultar na falha

do dispositivo, provocando ferimentos,
doencas ou a morte do paciente ou
usudrio. A reutilizagao, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo podem provocar a
contaminagao do dispositivo, que pode
resultar em infeccao para o paciente.

Para evitar potenciais infec¢des, antes de
abrir qualquer embalagem estéril contendo
os acessorios do sistema de navegagao
superDimension, verifique se a embalagem
estd intacta, selada e livre de danos que
possam comprometer a barreira estéril.
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Adverténcia

Nao use o canal de trabalho estendido Edge ou
o telescopio Edge se parecerem danificados.

Para manter a precisao do registro da
tomografia computadorizada para o corpo
durante o procedimento, recomenda-se
que a arvore brénquica retenha sua forma
natural, como exibida nas imagens de TC
pré-operatoérias. Durante a navegacdo da
guia localizavel Edge, posicione a ponta
distal do broncoscépio de modo que ela
nao exerca nenhuma pressdo nas paredes
endobrénquicas.

O uso de instrumentos broncoscépicos que
nao cumprem as especificagdes contidas no
Manual do Usudrio do Sistema de Navegagdo
superDimension tem o potencial de causar

danos ao canal de trabalho estendido Edge.

Cuidado

Nao hé garantias de que os instrumentos
selecionados apenas com o uso do diametro
minimo do canal do instrumento descrito no
Manual do Usudrio do Sistema de Navegagdo
superDimension serdo compativeis quando
combinados.



Cuidado

Para manter a precisao do registro da
tomografia computadorizada para o corpo
durante o procedimento, recomenda-se

que a arvore brénquica retenha sua forma
natural, como exibida nas imagens de TC
pré-operatorias. Para facilitar isso, recomenda-
se que vocé marque pontos de registro em
locais anatémicos onde o acesso da guia

de localizagdo Edge nao exigira manobras
forcadas que possam afetar temporariamente
a forma da arvore brénquica.

Para minimizar os erros durante o processo
de registro, instrua o paciente a prender a
respiracdo o maximo possivel durante cada
aquisicao de ponto de registro.

Qualquer movimento do broncoscépio
enquanto a guia de localizacao Edge esta
sendo removida e o canal de trabalho
estendido Edge estd travado no local afetard a
posicao do canal de trabalho estendido, o que
pode fazer com que ele se mova para fora do
alvo.

Se o broncoscopio for movido acidentalmente
apds a remogao da guia de localizagdo Edge,
reinsira a guia de localizacao Edge e navegue
novamente até o alvo.

Cuidado

Certifique-se de que a ponta da guia de
localizacéo Edge fique protrusa em pelo menos
3 mm em relagao a extremidade do canal de
trabalho estendido Edge.

Se a guia de localizagao Edge nao se mover
suavemente através do canal de trabalho, pode
haver uma obstrucdo. Verifique se o canal de
trabalho estd livre de obstrucdes e se a guia de
localizagao Edge esta livre de detritos.

Todo instrumento da lista de instrumentos
aprovados que se destine a insercao no canal
de trabalho estendido Edge deve ser marcado
quanto ao comprimento antes do uso.

O uso ou a navegacao prolongados em
tortuosidade extrema podem danificar ou
alterar a forma do cateter curvo do canal de
trabalho estendido. Nessas circunstancias,
pode ser necessario realizar a troca por um
novo cateter curvo de canal estendido para
atingir a localizagao do alvo.



Inspecéo do contetido da embalagem
Examine a embalagem atentamente antes

de abri-la para confirmar sua integridade e
que a data de validade nao tenha expirado. O
dispositivo é fornecido em uma embalagem
estéril. Nao utilize o canal de trabalho estendido
Edge com o telescépio se a embalagem estiver
danificada ou aberta, ou se a data de validade
tiver expirado. O canal de trabalho estendido
Edge e o telescopio Edge sdo esterilizados com
oxido de etileno. Nao reesterilize.

Instrugées de uso

1. Desembalagem: Abra a embalagem e remova
o canal de trabalho estendido Edge com
telescopio para uma superficie limpa de acordo
com o protocolo do hospital ou clinica. Remova
o protetor da ponta distal do canal de trabalho
estendido. Abra todos os instrumentos, como
férceps ou escovas de bidpsia.

2. Marcagao do comprimento dos
instrumentos: Consulte o Manual do Usudrio
do Sistema de Navegagdo superDimension para
ver instrugdes de como marcar o comprimento
do instrumento.

3. Insercao da guia de localizagao no canal
de trabalho estendido: Certifique-se de que
o protetor da ponta tenha sido removido da
ponta distal do canal de trabalho estendido
Edge, e depois insira suavemente a guia de
localizagao Edge na ponta proximal do canal
de trabalho estendido Edge. Se a guia de
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localizagdo Edge nao se mover suavemente
através do canal de trabalho estendido Edge,
verifique se o canal de trabalho estendido Edge
apresenta alguma obstrucdo. Certifique-se

de que a aba branca de alinhamento faga um
clique ao entrar no conector cinza do canal de
trabalho estendido Edge.

4. Insercao de um instrumento no canal de
trabalho estendido: Apds remover a guia de
localizagao Edge, insira suavemente a ponta do
instrumento no canal de trabalho estendido
Edge. Para evitar movimentos acidentais, insira
o instrumento gradualmente em movimentos
curtos. Empurre o instrumento através do
canal de trabalho estendido Edge até que a
marca-limite do instrumento seja atingida. Néo
empurre o instrumento além da marca-limite.

5. Descarte: Quando o procedimento estiver
concluido, remova o instrumento do canal de
trabalho estendido Edge. Depois disso, vocé
pode remover o canal de trabalho estendido
Edge e descarta-lo de acordo com o protocolo
do hospital ou clinica.

Informacdes adicionais

Consulte o Manual do Usudrio do Sistema de
Navegacao superDimension para ver as instrucdes
de uso. Se forem necessarias mais informacoes,
entre em contato com a Covidien.
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Edge™ Erweiterter Arbeitskanal

Indikationen

Dieses Gerat ist zur Verwendung mit dem
superDimension™ Navigationssystem vorgesehen.
Das superDimension Navigationssystem

ist indiziert zur Darstellung von Bildern des
Tracheobronchialbaums zur Unterstiitzung des
Arztes bei der Fiihrung von endoskopischen
Instrumenten bzw. Kathetern im Lungentrakt und
zur Marker-Platzierung innerhalb von weichem
Lungengewebe. Es erstellt keine Diagnose und

ist kein endoskopisches Instrument. Nicht zur
Verwendung an Kindern indiziert.

Beschreibung

Der Edge erweiterte Arbeitskanal fungiert

als Einfuihrhlse. Er besteht aus einem
Verbundstoffrohr mit einem Lumen. Er wird

am Edge Teleskop befestigt und zusammen

mit der Edge lokalisierbaren Fiihrung in den
Arbeitskanal eines Bronchoskops eingefihrt.
Der Edge erweiterte Arbeitskanal dient zur
Fiihrung von endoskopischen Instrumenten
oder Kathetern an das Ziel, nachdem die Edge
lokalisierbare Fiihrung entfernt wurde. Der Edge
erweiterte Arbeitskanal ist strahlenundurchlassig,
um fluoroskopische Bildgebungsverfahren zu
ermoglichen.

Der Edge erweiterte Arbeitskanal ist in gerader
oder gekrimmter Form erhaltlich. Achten
Sie darauf, dass Sie im Pulldown-Menii ,Tools
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(Extras)” die richtige Form auswéhlen. Lesen
Sie fir weitere Anweisungen zur Benutzung in
der Gebrauchsanweisung des superDimension
Navigationssystems nach.

Das Edge Teleskop verbindet den Edge Griff mit
dem Edge Bronchoskopadapter.

Werkzeugabmessungen

Innendurchmesser| 2,0 mm
Edge
erweiterter AuBendurchmesser| 2,6 mm
Arbeitskanal
Gesamtlange | 1070 mm

Kompatible Biopsieinstrumente

Nur Biopsieinstrumente, die den folgenden
technischen Daten entsprechen, konnen

mit dem Navigationssystem verwendet

werden. Zu den kompatiblen Instrumenten
gehoren: Biopsiezange, Absaugnadel

und Zytologiebiirsten. Fragen Sie vor der
Verwendung anderer Instrumente beim Covidien
Kundendienst nach.

L Mindestarbeitslange | 1100 mm
Biopsie-
instrument Max. AuBendurch-
1,9 mm
messer




Das superDimension Navigationssystem
darf nur von qualifizierten Bronchoskopie-
Fachleuten eingesetzt werden (die im
Folgenden als Arzt bezeichnet werden).

Achten Sie bei der Handhabung des
erweiterten Arbeitskanals und der
lokalisierbaren Fiihrung darauf, diese
Zubehorteile nicht zu biegen, zu verdrehen,
fallen zu lassen oder auf andere Weise
unsachgemaB zu behandeln, da dies

eine Beschadigung verursachen kann.
Beschadigungen am superDimension
Navigationssystemzubehér kénnen zu
Gewebeirritationen oder zu einer moglichen
Verletzung des Bronchialsystems fiihren.

Um Beschadigungen am Edge erweiterten
Arbeitskanal zu vermeiden, die zu
Gewebereizungen und Verletzungen der
Atemwege flihren konnen, wenden Sie

beim Einflihren bzw. Herausziehen der Edge
lokalisierbaren Fiihrung oder endoskopischer
Instrumente durch den Edge erweiterten
Arbeitskanal auf keinen Fall tiberméaBige Kraft
(entsprechend 1 kg Kraft [10 N]) an.

Sollten Sie beim Einfiihren oder Herausziehen der
Edge lokalisierbaren Fiihrung oder endoskopischer
Instrumente bzw. Tools zur Marker-Platzierung

in den/aus dem Edge erweiterten Arbeitskanal
Schwierigkeiten haben, strecken Sie zundchst die
distale Spitze des Bronchoskops gerade, 16sen

die Arretierung des Edge Bronchoskopadapters
und ziehen die Edge lokalisierbare Fiihrung oder
das endoskopische Instrument dann vorsichtig
zusammen mit dem Edge erweiterten Arbeitskanal
heraus. Wenn dies nicht méglich ist, entfernen

Sie das gesamte Bronchoskop mit allen in seinen
Arbeitskanal eingefiihrten Instrumenten. Danach
sollte der Edge erweiterte Arbeitskanal, die

Edge lokalisierbare Fiihrung, das endoskopische
Instrument bzw. das Tool zur Marker-Platzierung
ausgewechselt werden, falls eine Beschadigung
vorliegt. Fiihren Sie die Instrumente wieder ein
und navigieren Sie an den Zielpunkt zuriick falls
erforderlich.

Die Edge lokalisierbare Fiihrung niemals ohne
angebrachten Edge erweiterten Arbeitskanal
bedienen. Priifen Sie die duBeren Oberflachen
der Edge lokalisierbaren Fiihrung und des
Edge erweiterten Arbeitskanals vor jedem
Gebrauch und vergewissern Sie sich, dass
diese keine rauen Stellen, scharfen Kanten
oder Uberstande aufweisen. Scharfe Kanten
an diesen Zubehorteilen kénnen Blutungen
und/oder einen Pneumothorax verursachen.
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Zur Vermeidung potenzieller Verletzungen
beim Patienten oder Anwender miissen
endoskopische Gerdte und Zubehorteile
(Instrumente), die zusammen mit dem
superDimension Navigationssystem
verwendet werden, den Anforderungen der
Standards IEC 60601-2-18, IEC/EN 60601-1,
IEC/EN 60601-1-2 oder ihren Aquivalenten
entsprechen und diirfen nur gemaB ihren
jeweiligen Gebrauchanweisungen verwendet
werden.

Der Edge erweiterte Arbeitskanal und das
Edge Teleskop wurden mit Ethylenoxid
sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.

Dieses Gerdt ist nur fiir den Einmalgebrauch
validiert. Jegliche Wiederverwendung,
erneute Aufbereitung oder Resterilisierung
kann zu Gerateausfallen fiihren, die
Verletzungen, Erkrankungen oder gar den Tod
des Patienten oder Bedieners verursachen
kénnen. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufarbeitung oder erneute Sterilisation
kann auch zu Kontamination des Geréts und
dadurch zu Infektionen des Patienten flihren.
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Um potenzielle Infektionen zu vermeiden,
priifen Sie vor dem Offnen einer sterilen
Verpackung mit dem superDimension
Navigationssystem, ob die Verpackung intakt,
versiegelt und frei von Beschadigungen ist,
die die Sterilbarriere beeintrachtigen kénnten.

Der Edge erweiterte Arbeitskanal bzw. das
Edge Teleskop darf nicht verwendet werden,
wenn Verdacht auf eine Beschadigung besteht.

Fir eine moglichst genaue CT-Korper-
Erfassung der wahrend des Vorgangs empfiehlt
es sich, wahrend des Verfahrens die nattirliche
Form des Bronchialbaums beizubehalten, die
in den praoperativen CT-Bildern zu sehen ist.
Bei der Navigation der Edge lokalisierbaren
Fiihrung sollte die distale Spitze des
Bronchoskops so positioniert werden, dass
kein Druck auf die inneren Bronchialwénde
ausgeibt wird.

Durch Verwendung von bronchoskopischen
Instrumenten, die nicht den technischen
Daten in der Gebrauchsanweisung des
superDimension Navigationssystems
entsprechen, konnen potenziell Schaden am
Edge erweiterten Arbeitskanal entstehen.



Es wird keine Garantie daftir ilbernommen,
dass die Instrumente, die lediglich den in

der Gebrauchsanweisung des superDimension
Navigationssystems angegebenen minimalen
Durchmesser des Instrumentenkanals nutzen,
in Kombination kompatibel sind.

Fur eine moglichst genaue CT-Korper-
Erfassung der wéhrend des Vorgangs
empfiehlt es sich, wahrend des Verfahrens
die natrliche Form des Bronchialbaums
beizubehalten, die in den praoperativen
CT-Bildern zu sehen ist. Markieren Sie die
Registrierungspunkte an anatomischen
Stellen des Bronchialbaums, wo keine
energischen Bewegungen der Edge
lokalisierbaren Fiihrung erforderlich sind, die
den Bronchialbaum zeitweilig verformen kénnen.

Zur Verringerung der Fehlerhaufigkeit
wahrend des Erfassungsverfahrens den
Patienten anweisen, seinen Atem so lange
wie maglich wahrend der Aufnahme der
Erfassungspunkte anzuhalten.

Jede Bewegung des Bronchoskops beim
Herausziehen der Edge lokalisierbaren Fliihrung
bei fixiertem Edge erweiterten Arbeitskanal
wirkt sich auf die Position des Edge erweiterten
Arbeitskanal aus und kann zur Folge haben,
dass sich dieser vom Ziel entfernt.

Wenn das Bronchoskop nach der Entfernung
der Edge lokalisierbaren Fiihrung
versehentlich bewegt wird, fihren Sie die
Edge lokalisierbare Fiihrung erneut ein, um
das Ziel wiederzufinden.

Vergewissern Sie sich, dass die Spitze der Edge
lokalisierbaren Fiihrung 3 mm aus dem Ende
des Edge erweiterten Arbeitskanals hervorragt.

Sollte die Edge lokalisierbare Fiihrung nicht
leicht durch den Arbeitskanal gleiten, liegt
evtl. eine Verstopfung im Arbeitskanal

vor. Priifen Sie, ob der Arbeitskanal eine
Verstopfung oder ob die Edge lokalisierbare
Fiihrung Verschmutzungen aufweist.

Alle Instrumente auf der Liste der zugelassenen
Instrumente mussen vor dem Einflihren

in den Edge erweiterten Arbeitskanal mit

dem oben beschriebenen Verfahren mit
Langenmarkierungen versehen werden.

Durch langeren Gebrauch bzw. Eingriffe in
extrem gewundene Strukturen kann der
erweiterte Arbeitskanal des gekriimmten
Katheters beschadigt oder verbogen werden.
In solchen Fallen kann es notwendig sein,
einen neuen erweiterten Arbeitskanal fur
gekrimmte Katheter einzusetzen, um die
Zielstelle zu erreichen.
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Uberpriifen des Packungsinhalts
Bestatigen Sie die Verpackungsintegritat vor
dem Offnen und achten Sie darauf, dass das
Verfallsdatum nicht abgelaufen ist. Dieses
Produkt wird steril verpackt geliefert. Den Edge
erweiterten Arbeitskanal mit Teleskop nicht

verwenden, wenn die Verpackung geoffnet bzw.

beschadigt oder das Verfallsdatum abgelaufen
ist. Der Edge erweiterte Arbeitskanal und

das Edge Teleskop wurden mit Ethylenoxid
sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.

Gebrauchsanweisung

1. Auspacken: Offnen Sie die Verpackung und
legen Sie den Edge erweiterten Arbeitskanal
mit Teleskop gemaR den Richtlinien des
Krankenhauses oder der Klinik auf eine saubere
Oberfléche. Entfernen Sie den Spitzenschutz

vom distalen Ende des erweiterten Arbeitskanals.

Offnen Sie die Verpackungen aller Instrumente,
wie z. B. Biopsiezangen oder Biirsten.

2. Markierung der Instrumentenlédnge:
Anweisungen zum Markieren der
Lange des Instruments finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des superDimension
Navigationssystems.

3. Einfiihren des Locatable Guide in den
erweiterten Arbeitskanal: Vergewissern Sie
sich, dass der Spitzenschutz vom distalen Ende
des Edge erweiterten Arbeitskanals entfernt
wurde. Dann fiihren Sie die Edge lokalisierbare
Fiihrung vorsichtig in das proximale Ende des
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Edge erweiterten Arbeitskanals ein. Sollte die
Edge lokalisierbare Fiihrung nicht leicht durch
den Edge erweiterten Arbeitskanal gleiten,

liegt evtl. eine Obstruktion im Edge erweiterten
Arbeitskanal vor. Achten Sie darauf, dass die weife
Ausrichtungslasche in den grauen Anschluss am
Edge erweiterte Arbeitskanal einrastet.

4. Einfiihren eines Instruments in den
erweiterten Arbeitskanal: Nach dem
Entfernen der Edge lokalisierbaren Fiihrung die
Spitze des Instruments vorsichtig in den Edge
erweiterten Arbeitskanal einflihren. Um ein
versehentliches Verschieben des Instruments
zu vermeiden, schieben Sie es in kleinen
Schritten vor. Das Instrument durch den Edge
erweiterten Arbeitskanal schieben, bis die
Instrumentengrenzmarkierung erreicht ist.
Schieben Sie das Instrument niemals Gber die
Grenzmarkierung fur die Instrumentenlange
hinaus vor.

5. Entsorgung: Nach Abschluss des Eingriffs
ziehen Sie das Instrument aus dem Edge
erweiterten Arbeitskanal heraus. Jetzt kénnen
Sie den Edge erweiterten Arbeitskanal
entfernen und entsprechend der Krankenhaus-
oder Klinikrichtlinien entsorgen.

Weitere Informationen

Lesen Sie fur weitere Anweisungen zur Benutzung
in der Gebrauchsanweisung des superDimension
Navigationssystems nach. Wenn Sie weitere
Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte
an Covidien.
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Canal de trabajo ampliado Edge™

Indicaciones de uso

Este dispositivo esta diseado para utilizarse

con el sistema de navegacion superDimension™.

El sistema de navegacion superDimension:

estd indicado para mostrar imagenes del arbol
traqueobronquial, a fin de ayudar al médico a

guiar catéteres o herramientas endoscopicas en el
tracto pulmonar y para poder colocar el marcado
en el tejido blando del pulmén. No realiza un
diagnostico ni es una herramienta endoscépica. No
es para uso pediatrico.

Descripcion

El canal de trabajo ampliado Edge funciona como
una vaina guia. Consta de un tubo compuesto
con una luz. Se monta con el telescopio Edge

y se introduce en el canal de trabajo de un
broncoscopio junto con la guia localizable Edge.
El canal de trabajo ampliado Edge esté disefiado
para guiar un catéter o instrumento endoscépico
al objetivo tras extraer la guia localizable Edge.
El canal de trabajo ampliado Edge es radiopaco
para permitir la obtencion de imagenes
fluoroscopicas.

El canal de trabajo ampliado Edge existe en
modelos rectos y curvos. Seleccione la forma
correcta con el menu desplegable Tools
(Herramientas). Consulte el Manual del usuario del
sistema de navegacién superDimension para ver
instrucciones.
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El telescopio Edge conecta el mango Edge con el
adaptador de broncoscopio Edge.

Dimensiones de la herramienta

Didmetro interno | 2,0 mm
Canal de
trabaJo Diametro externo| 2,6 mm
ampliado
Edge .
Longitud total | 1.070 mm

Instrumentos de biopsia compatibles
Solo puede utilizar herramientas de biopsia
que cumplan las siguientes especificaciones
con el sistema de navegacién superDimension.
Herramientas compatibles: pinzas de biopsia,
agujas de aspiracién y cepillos de citologia.
Consulte al servicio al cliente de Covidien antes
de utilizar mas herramientas.

; Longitud de trfak?ajo 1.100 mm
Herramienta minima
ara biopsia i
p p Didmetro ex}eyno 1.9 mm
maximo




Advertencia

El sistema de navegacion superDimension
solo puede utilizarlo un broncoscopista
cualificado (denominado médico).

Al utilizar el canal de trabajo ampliado

y la guia localizable, tenga cuidado de

no torcerlos, doblarlos, dejarlos caer,

o manipularlos de forma brusca, ya que podria
danarlos. Si dafna los accesorios del sistema de
navegacion superDimension, puede causar
irritaciéon en el tejido o lesidn en las vias
respiratorias bronquiales.

Para evitar dafnos en el canal de trabajo
ampliado Edge que pudieran causar la
irritacion de tejidos o lesiones en las vias
aéreas bronquiales, no emplee una fuerza
excesiva (1 kg de fuerza, 10 Newtons) al
insertar o extraer la guia localizable Edge o el
instrumental endoscépico a través del canal
de trabajo ampliado Edge.

Advertencia

En caso de dificultad al introducir o extraer

la guia localizable Edge, el instrumental
endoscopico o el instrumental de
introduccion de marcadores por el canal

de trabajo ampliado Edge, enderece el
extremo distal del broncoscopio, desbloquee
el adaptador de broncoscopio Edge y tire
suavemente de la guia localizable Edge, del
instrumental endoscépico o del instrumental
de introduccién de marcadores junto con el
canal de trabajo ampliable Edge. Si eso no es
posible, tire del broncoscopio entero con lo
que esté introducido en su canal de trabajo.
Sustituya el canal de trabajo ampliado Edge,
la guia localizable Edge, el instrumental
endoscépico o el instrumental de introduccion
de marcadores si estan dafiados. Vuelva a
introducirlos y navegue de nuevo hasta la
zona objetivo si es necesario.

No utilice nunca la guia localizable Edge sin
el canal de trabajo ampliado Edge acoplado.
Antes de cada uso, compruebe la superficie
exterior de la guia localizable Edge y el canal
de trabajo ampliado Edge, para asegurarse
de que no presentan superficies asperas,
bordes afilados ni protuberancias. Los bordes
afilados de estos accesorios podrian causar
hemorragias o neumotérax.

27



Advertencia

Para evitar posibles lesiones al paciente o

al usuario, las herramientas endoscépicas
utilizadas con el sistema de navegacion
superDimension deben cumplir los requisitos
de las normas IEC 60601-2-18, IEC/EN 60601-1,
IEC/EN 60601-1-2 o sus equivalentes, y solo
deben utilizarse conforme a sus manuales del
usuario.

El canal de trabajo ampliado Edge y el
telescopio Edge estan esterilizados con 6xido
de etileno. No los resterilice.

Este dispositivo se validé y garantizé para
usarlo una sola vez. Cualquier nuevo uso,
reprocesamiento o resterilizacion podria
averiar el dispositivo y causar al paciente o al
usuario lesiones, enfermedad o la muerte.
Cualquier nuevo uso, reprocesamiento

o resterilizacion podria contaminar el
dispositivo y causar infecciones al paciente.

Para evitar posibles infecciones, antes de
abrir cualquier paquete estéril que contenga
accesorios del sistema de navegacion
superDimension, compruebe que el envase
esté intacto, sellado y sin dafos que puedan
poner en peligro la barrera estéril.
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Advertencia

No utilice el canal de trabajo ampliado Edge ni
el telescopio Edge si parecen estar dafnados.

A fin de realizar un registro de TC-CUERPO
durante la intervencion, es aconsejable no
alterar la forma natural del arbol bronquial,
tal y como aparece en las imagenes de TC
preoperatorias. Durante la navegacion

de la guia localizable Edge, coloque el
extremo distal del broncoscopio de manera
que no ejerza presion sobre las paredes
endobronquiales.

Si utiliza herramientas broncoscopicas

que no cumplan las especificaciones del
Manual del usuario del sistema de navegacion
superDimension, puede danar el canal de
trabajo ampliado Edge.

Precauci

No hay garantia de que los instrumentos
seleccionados utilizando Gnicamente el
diametro minimo del canal del instrumento
descrito en el Manual del usuario del sistema de
navegacién superDimension sean compatibles
en combinacion.



Precaucion

A fin de realizar un registro de TC-CUERPO
durante la intervencion, es aconsejable no alterar
la forma natural del &rbol bronquial, tal y como
aparece en las imagenes de TC preoperatorias.
Para facilitar esto, se recomienda marcar puntos
de registro situados en ubicaciones anatémicas
que no requieran realizar maniobras enérgicas

y que puedan afectar temporalmente a la

forma del arbol bronquial para acceder a ellas
mediante la guia localizable Edge.

Para reducir al minimo los errores durante el
proceso de registro, indique al paciente que
aguante la respiracion tanto como le sea posible
durante la adquisicion de cada punto de registro.

Cualquier movimiento del broncoscopio
cuando se retira la guia localizable Edge

y el canal de trabajo ampliado Edge esta
bloqueado afectara a la posicion del canal de
trabajo Edge ampliado y hard que se desplace
respecto al punto de destino.

Si se movio el broncoscopio por accidente
después de extraer la guia localizable Edge,
vuelva a introducirla y vuelva a navegar hasta
el objetivo.

Compruebe que el extremo de la guia
localizable Edge sobresale al menos 3 mm del
extremo del canal de trabajo ampliado Edge.

Precaucion

La guia localizable Edge debe pasar sin
problemas a través del canal de trabajo. En
caso contrario, puede que este se encuentre
obstruido. Compruebe que el canal de trabajo
no ésta obstruido y que la guia localizable
Edge esta libre de residuos.

Debe marcar la longitud, antes de su uso, de
cualquier instrumento de la lista de instrumental
aprobado disefada para introducirse en el canal
de trabajo ampliado Edge.

Si utiliza el catéter curvo de canal de trabajo
ampliado de forma prolongada o lo introduce
con mucha tortuosidad, puede danar

o cambiar su forma. En ese caso puede ser
necesario sustituir un catéter curvo de canal
de trabajo ampliado nuevo para llegar al lugar
objetivo.

Inspeccion del contenido del paquete
Examine el paquete con atencién antes de
abrirlo para confirmar que esté integro y que no
haya caducado. El dispositivo se suministra en

un envase estéril. No utilice el canal de trabajo
ampliado Edge con el telescopio si el paquete

se ha abierto, dafnado o si ha pasado la fecha de
caducidad. El canal de trabajo ampliado Edge y el
telescopio Edge estén esterilizados con 6xido de
etileno. No los resterilice.
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Instrucciones de uso

1.
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Desembalaje: abra el paquete y retire el canal
de trabajo ampliado Edge con telescopio
colocandolo sobre una superficie limpia, de
acuerdo con los protocolos del hospital o de la
clinica. Retire el protector de la punta situada
en el extremo distal del canal de trabajo
ampliado. Abra el instrumental necesario, como
los cepillos o las pinzas de biopsia.

. Marcacion de la longitud del instrumento:

consulte el Manual del usuario del sistema

de navegacién superDimension para ver
instrucciones de marcacion de la longitud de la
herramienta.

. Insercion de la guia localizable en el canal

de trabajo ampliado: retire el protector del
extremo del extremo distal del canal de trabajo
ampliado Edge. A continuacién, introduzca la
guia localizable Edge en el extremo proximal
del canal de trabajo ampliado Edge. La guia
localizable Edge debe pasar sin problemas a
través del canal de trabajo ampliado Edge. En
caso contrario, puede que este se encuentre
obstruido. La lengtieta blanca de alineacién
debe encajar con el centro del canal de trabajo
ampliado Edge de color gris.

. Inserciéon de un instrumento en el canal

de trabajo ampliado: tras extraer la guia
localizable Edge, introduzca con cuidado la
punta del instrumento en el canal de trabajo
ampliado Edge. Para evitar un movimiento

no intencionado, introduzca la herramienta
gradualmente en pasos cortos. Introduzca

el instrumento a través del canal de trabajo
ampliado Edge hasta alcanzar la marca que
indica su limite. No empuje el instrumento més
alla de la marca limite.

5. Para desecharlo: cuando termine la
intervencion, retire el instrumento del canal de
trabajo ampliado Edge. A continuacién, puede
extraer el canal de trabajo ampliado Edge y
desecharlo de acuerdo con los protocolos del
hospital o de la clinica.

Mas informacion

Consulte el Manual del usuario del sistema de
navegacion superDimension para ver indicaciones
de uso. Si requiere mas informacion, pédngase en
contacto con Covidien.
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Canale di lavoro esteso Edge™

Indicazioni per l'uso

Il dispositivo é destinato all'uso con il sistema

di navigazione superDimension™. Il sistema di
navigazione superDimension & indicato per

la visualizzazione delle immagini dell'albero
tracheo-bronchiale quale ausilio per il medico
per guidare gli strumenti endoscopicio i
cateteri nel tratto polmonare e per consentire il
posizionamento del marcatore nel tessuto molle
del polmone. Il sistema non effettua diagnosi e
non é uno strumento endoscopico. Il sistema non
€ per uso pediatrico.

Descrizione

Il canale di lavoro esteso Edge funziona come una
guaina guida. E costituito da un tubo in materiale
composito munito di lume. Il componente viene
assemblato con il telescopio Edge e inserito nel
canale di lavoro di un broncoscopio unitamente
alla guida localizzabile Edge. Il canale di

lavoro esteso Edge é studiato per guidare uno
strumento endoscopico o un catetere fino al
target dopo la retrazione della guida localizzabile
Edge. Il canale di lavoro esteso Edge é radiopaco
per consentirne la visualizzazione in fluoroscopia.

Il canale di lavoro esteso Edge e fornito in modelli
diritti e curvi. Assicurarsi di selezionare la forma
corretta utilizzando il menu a discesa Tools
(Strumenti). Consultare il Manuale dell'utente del
Sistema di navigazione superDimension per le
istruzioni.
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Il telescopio Edge collega I'impugnatura Edge
all'adattatore broncoscopio Edge.

Dimensioni dello strumento

Diametro interno | 2,0 mm
Canale di
lavoro esteso Diametro esterno| 2,6 mm
Edge Tomah
unghezzaly o760 mm
complessiva

Strumenti per biopsia compatibili

Con il sistema di navigazione superDimension
possibile utilizzare solo gli strumenti per biopsia
in linea con le seguenti specifiche. Gli strumenti
compatibili includono: pinze per biopsia, aghi per
aspirazione e spazzole per citologia. Consultare

il servizio di assistenza clienti Covidien prima di
utilizzare strumenti aggiuntivi.

Lunghezza operativa |, 40
Strumento minima
er biopsia i
p P Diametro estgmo 1,9 mm
massimo




Avvertenza

I sistema di navigazione superDimension deve
essere utilizzato solo da un broncoscopista
qualificato (qui denominato medico).

Quando si maneggiano il canale di lavoro
esteso e la guida localizzabile occorre
prestare attenzione a non flettere, torcere,
far cadere o maneggiare in modo improprio
questi accessori, per evitare di danneggiarli.
Il danneggiamento degli accessori del
sistema di navigazione superDimension puo
determinare potenzialmente irritazione dei
tessuti o lesioni alle vie aeree bronchiali.

Per evitare di danneggiare il canale di lavoro
esteso Edge, con il conseguente rischio di
irritazione dei tessuti e lesioni ai bronchi, non
applicare mai una forza eccessiva (paria 1 kg,
10 N) durante l'inserimento o I'estrazione della
guida localizzabile Edge o degli strumenti
endoscopici attraverso il canale di lavoro
esteso Edge.

Avvertenza

In caso di difficolta durante I'inserimento

o l'estrazione della guida localizzabile Edge,
degli strumenti endoscopici o degli strumenti
di posizionamento dei marcatori attraverso

il canale di lavoro esteso Edge, raddrizzare
I'estremita distale del broncoscopio, sbloccare
I'adattatore broncoscopio Edge ed estrarre
delicatamente la guida localizzabile Edge,

lo strumento endoscopico o gli strumenti

di posizionamento dei marcatori insieme al
canale di lavoro esteso Edge. Se non fosse
possibile, estrarre I'intero broncoscopio con
tutti i componenti inseriti attraverso il suo
canale di lavoro. Se danneggiato, sostituire

il canale di lavoro esteso Edge, la guida
localizzabile Edge, lo strumento endoscopico
o lo strumento di posizionamento dei
marcatori. Reinserire e navigare verso l'area
target, secondo necessita.

Non utilizzare mai la guida localizzabile Edge
senza il canale di lavoro esteso Edge collegato.
Prima di ogni utilizzo controllare le superfici
esterne della guida localizzabile Edge e del
canale di lavoro esteso Edge, assicurandosi
che non presentino superfici ruvide, bordi
taglienti o sporgenze. | bordi taglienti

su tali accessori possono essere causa di
sanguinamento e/o pneumotorace.
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Avvertenza

Per evitare potenziali lesioni per il paziente o
I'utente, gli strumenti endoscopici utilizzati
congiuntamente al sistema di navigazione
superDimension devono essere conformi

ai requisiti delle normative IEC 60601-2-18,
IEC/EN 60601-1, IEC/EN 60601-1-2, 0 normative
equivalenti, e devono essere utilizzati
conformemente ai relativi manuali per gli
utenti.

Il canale di lavoro esteso Edge e il telescopio
Edge sono sterilizzati con ossido di etilene.
Non risterilizzare.

Questo dispositivo e stato validato ed &
garantito come esclusivamente monouso.

Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione puo comportare il guasto del
dispositivo con conseguenti lesioni, malattie
o il decesso del paziente o dell'operatore.

Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione puo determinare la
contaminazione del dispositivo conil
conseguente rischio di infezione del paziente.

Per evitare potenziali infezioni, prima di aprire
la confezione sterile contenente il sistema di
navigazione superDimension, verificare che

la confezione sia intatta, sigillata e che non
presenti danni che possano compromettere la
barriera sterile.
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Avvertenza

Non utilizzare il canale di lavoro esteso Edge
o il telescopio Edge se appaiono danneggiati.

Per una corretta registrazione TAC-corpo
durante la procedura, si raccomanda di
mantenere 'albero bronchiale nella sua forma
naturale, cosi come appare nelle immagini
TAC preoperatorie. Durante la navigazione
della guida localizzabile Edge, posizionare
I'estremita distale del broncoscopio in modo
da non esercitare alcuna pressione sulle pareti
endobronchiali.

L'uso di strumenti broncoscopici non
conformi alle specifiche contenute nel
Manuale dell'utente del Sistema di navigazione
superDimension puo potenzialmente
provocare danni al canale di lavoro esteso
Edge.

Atten

Non vi & alcuna garanzia che gli strumenti
selezionati unicamente mediante I'uso del
diametro minimo del canale dello strumento
descritto nel Manuale dell'utente del sistema
di navigazione superDimension siano
compatibili per I'uso in combinazione con
ess0.



Attenzione

Per una corretta registrazione TAC-corpo
durante la procedura, si raccomanda di
mantenere I'albero bronchiale nella sua forma
naturale, cosi come appare nelle immagini
TAC preoperatorie. Per facilitare questa
condizione, si raccomanda di contrassegnare
i punti di registrazione nelle sedi anatomiche
cui la guida localizzabile Edge puo accedere
senza richiedere manovre energiche che
possano modificare temporaneamente la
forma dell'albero bronchiale.

Per ridurre al minimo I'errore durante il
processo di registrazione, invitare il paziente
a trattenere il respiro il pit a lungo possibile
durante l'acquisizione di ciascun punto di
repere.

Ogni movimento del broncoscopio durante
I'estrazione della guida localizzabile Edge
con il canale di lavoro esteso Edge bloccato in
posizione influira sulla posizione del canale di
lavoro esteso Edge, con il conseguente rischio
di spostamento dal target.

Se il broncoscopio é stato spostato
inavvertitamente dopo la rimozione della
guida localizzabile Edge, reinserire la guida
localizzabile Edge e riprendere la navigazione
verso il target.

Attenzione

Verificare che la punta della guida localizzabile
Edge sporga di almeno 3 mm dall'estremita del
canale di lavoro esteso Edge.

Se la guida localizzabile Edge non si sposta
con facilita attraverso il canale di lavoro del
broncoscopio, potrebbe esservi un'ostruzione.
Verificare che il canale di lavoro sia privo di
ostruzioni e che la guida localizzabile Edge sia
libera da corpi estranei.

Qualsiasi strumento dell'elenco strumenti
approvati destinato all'inserimento nel canale
di lavoro esteso Edge deve essere sottoposto
al processo di marcatura della lunghezza dello
strumento, prima dell'uso.

A causa dell'uso prolungato o durante

il passaggio in anatomie estremamente
tortuose, e possibile che si verifichino danni

o modifiche della forma del catetere curvo
del canale di lavoro esteso. In tali circostanze
potrebbe risultare necessario sostituire il
catetere curvo del canale di lavoro esteso con
uno nNuovo per poter raggiungere la posizione
target.
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Ispezione del contenuto della confezione
Esaminare attentamente la confezione prima di
aprirla per verificarne l'integrita e controllare che
la data di scadenza non sia trascorsa. Il dispositivo
viene fornito in confezione sterile. Non utilizzare
il canale di lavoro esteso Edge con il telescopio

se la confezione & danneggiata, aperta oppure se
la data di scadenza é superata. Il canale di lavoro
esteso Edge e il telescopio Edge sono sterilizzati
con ossido di etilene. Non risterilizzare.

Istruzioni per l'uso

1. Apertura della confezione: aprire la
confezione ed estrarre il canale di lavoro esteso
Edge con il telescopio posandolo su una
superficie pulita in conformita al protocollo
dell'ospedale o della clinica. Rimuovere il
puntale di protezione dall'estremita distale
del canale di lavoro esteso. Aprire eventuali
strumenti quali pinze per biopsia o spazzole.

2. Contrassegnare la lunghezza dello
strumento: consultare il Manuale dell'utente del
Sistema di navigazione superDimension per le
istruzioni sulla marcatura dello strumento.

3. Inserimento della guida localizzabile nel
canale di lavoro esteso: assicurarsi che
il puntale di protezione sia stato rimosso
dall'estremita distale del canale di lavoro esteso
Edge, quindi inserire con cautela la guida
localizzabile Edge nell'estremita prossimale
del canale di lavoro esteso Edge. Se la guida
localizzabile Edge non scorre agevolmente
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nel canale di lavoro esteso Edge, verificare che
quest'ultimo non sia ostruito. Accertarsi che

la linguetta bianca di allineamento si inserisca
con uno scatto nel raccordo grigio del canale di
lavoro esteso Edge.

4. Inserimento di uno strumento nel canale di
lavoro esteso: dopo avere rimosso la guida
localizzabile Edge, inserire con cautela la punta
dello strumento nel canale di lavoro esteso
Edge. Per evitare spostamenti involontari,
inserire lo strumento con brevi avanzamenti.
Spingere lo strumento attraverso il canale
di lavoro esteso Edge fino a raggiungere il
contrassegno di limite dello strumento. Non
spingere lo strumento oltre il contrassegno di
limite dello strumento.

5. Smaltimento: al termine della procedura,
rimuovere lo strumento dal canale di lavoro
esteso Edge. Rimuovere il canale di lavoro
esteso Edge e smaltirlo in conformita al
protocollo della clinica od ospedaliero.

Ulteriori informazioni

Consulare il Manuale dell'utente del Sistema di
navigazione superDimension per le istruzioni
per l'uso. Nel caso siano necessarie ulteriori
informazioni, contattare Covidien.
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Edge™ verlengd werkkanaal

Indicaties voor gebruik

Dit hulpmiddel is bestemd om te worden
gebruikt in combinatie met het superDimension™
navigatiesysteem. Het superDimension
navigatiesysteem is: geindiceerd voor de
weergave van beelden van de tracheobronchiale
boom ter ondersteuning van de arts in het
opvoeren van endoscopische instrumenten of
katheters in de luchtwegen en de longen en om
het aanbrengen van markers in week longweefsel
te vereenvoudigen. Het hulpmiddel stelt geen
diagnose en is geen endoscopisch instrument.
Niet voor gebruik in de kindergeneeskunde.

Beschrijving

Het Edge verlengd werkkanaal werkt als een
geleidehuls. Het bestaat uit een slang van
composietmateriaal met een lumen. Het
werkkanaal wordt samengesteld met de
Edge-telescoop en in combinatie met de Edge
lokaliseerbare voerdraad ingevoerd in het
werkkanaal van een bronchoscoop. Het Edge
verlengd werkkanaal is ontworpen als geleider
van een endoscopisch hulpmiddel of een
katheter naar het doelgebied nadat de Edge
lokaliseerbare voerdraad is teruggetrokken. Het
Edge verlengd werkkanaal is radiopaak en dus
geschikt voor fluoroscopische beeldvorming.

Het Edge verlengd werkkanaal is verkrijgbare in
rechte en gebogen uitvoeringen. Zorg dat u de
juiste vorm instelt in het uitrolmenu Tools (Extra).
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Raadpleeg voor instructies de gebruikershandleiding
van het superDimension navigatiesysteem.

De Edge-telescoop verbindt het Edge-heft met
de Edge-bronchoscoopadapter.

Afmetingen instrument

Binnendiameter| 2,0 mm
Edge
verlengd Buitendiameter | 2,6 mm
werkkanaal
Totale lengte | 1070 mm

Compatibele biopsiehulpmiddelen
Uitsluitend biopsie-instrumenten die aan

de hierna vermelde specificaties voldoen

mogen in combinatie met het superDimension
navigatiesysteem worden gebruikt. Tot de
compatibele instrumenten behoren: biopsietang,
aspiratienaalden en cytologieborstels. Vraag de
klantenservice van Covidien om advies voordat u
andere instrumenten gebruikt.

. Minimale werklengte | 1100 mm
Biopsiehulp-
middel Maximale 1.9mm
buitendiameter|




Het superDimension navigatiesysteem
mag uitsluitend door een in bronchoscopie
gekwalificeerde longarts worden gebruikt
(hierna de arts genoemd).

Zorg dat het verlengd werkkanaal en de
lokaliseerbare voerdraad bij de bediening

niet worden verbogen of verdraaid, en dat

ze niet vallen of anderszins ruw worden
behandeld, omdat ze anders beschadigd
kunnen raken. Schade aan toebehoren van het
superDimension navigatiesysteem hebben
mogelijk weefselirritatie of letsel aan de
bronchiale luchtwegen tot gevolg.

Oefen nooit een grote kracht uit

(1 kilogramkracht (10 N)) tijdens het inbrengen
of terugtrekken van de Edge lokaliseerbare
voerdraad of endoscopische hulpmiddelen via
het Edge verlengd werkkanaal om schade aan
het Edge verlengd werkkanaal te voorkomen
die kan leiden tot weefselirritatie of letsel aan
de bronchiale luchtwegen.

In geval van problemen tijdens het invoeren
of terugtrekken van de Edge lokaliseerbare
voerdraad, endoscopische hulpmiddelen of
plaatsingshulpmiddelen voor markeringen
via het Edge verlengd werkkanaal, buigt

u de distale tip van de bronchoscoop recht,
ontgrendelt u de Edge-bronchoscoopadapter
en trekt u de Edge lokaliseerbare voerdraad,
het endoscopische hulpmiddel of
plaatsingshulpmiddelen voor markeringen
samen met het Edge verlengd werkkanaal
naar buiten. Als dat niet mogelijk is, trekt u de
hele bronchoscoop naar buiten, samen met
wat verder via het werkkanaal is ingebracht. In
geval van beschadiging vervangt u het Edge
verlengd werkkanaal, de Edge lokaliseerbare
voerdraad, het endoscopische hulpmiddel of
het plaatsingshulpmiddel voor markeringen.
Indien nodig brengt u het nieuwe hulpmiddel
in en navigeert u opnieuw naar het
doelgebied.

Bedien de Edge lokaliseerbare voerdraad

nooit als het Edge verlengd werkkanaal niet

is aangesloten. Controleer de buitenkant van

de Edge lokaliseerbare voerdraad en het Edge
verlengd werkkanaal altijd vé6r gebruik, om er
zeker van te zijn dat er geen ruwe oppervlakken,
scherpe randen of bramen aan zitten. Scherpe
randen aan deze accessoires kunnen leiden tot
bloedingen en/of pneumothorax.
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Om mogelijk letsel bij de patiént of de
gebruiker te vermijden, moeten endoscopische
instrumenten die in combinatie met het
superDimension navigatiesysteem worden
gebruikt, voldoen aan de vereisten van de
normen IEC 60601-2-18, IEC/EN 60601-1,

IEC/EN 60601-1-2, of een gelijkwaardige

norm en mag een instrument uitsluitend in
overeenstemming met diens bijbehorende
gebruikershandleiding worden gebruikt.

Het Edge verlengd werkkanaal en de
Edge-telescoop zijn gesteriliseerd met
ethyleenoxide. Niet opnieuw steriliseren.

Dit hulpmiddel is alleen goedgekeurd en wordt
alleen gegarandeerd voor eenmalig gebruik.
Als dit hulpmiddel opnieuw wordt gebruikt,
verwerkt of gesteriliseerd, kan het defect raken
wat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken
of steriliseren, kan besmetting veroorzaken,
wat kan leiden tot infectie van de patiént.

Controleer voor het openen van de steriele
verpakking van het toebehoren voor het
superDimension navigatiesysteem, om een
mogelijke infectie te vermijden, eerst of de
verpakking intact is en geen beschadigingen
vertoont, die de steriele barriére zouden
kunnen aantasten.
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Gebruik het Edge verlengd werkkanaal of
de Edge-telescoop niet als deze beschadigd
lijken te zijn.

Voor handhaving van een accurate
lichaamsregistratie via CT tijdens de procedure
wordt aanbevolen dat de bronchiale boom
zijn natuurlijke vorm behoudt zoals deze
wordt weergegeven op CT-afbeeldingen

vOor de operatie. Plaats de distale tip van de
bronchoscoop tijdens navigatie van de Edge
lokaliseerbare voerdraad zo dat deze geen
enkele druk uitoefent op de endobronchiale
wanden.

Het gebruik van bronchoscopie-
instrumenten die niet voldoen aan de in het
gebruikershandleiding van het superDimension
navigatiesysteem gestelde eisen kunnen
mogelijk schade toebrengen aan het
verlengde werkkanaal van Edge.

Het is niet gegarandeerd dat instrumenten die
alleen zijn geselecteerd met behulp van de
minimum diameter van het instrumentkanaal,
zoals beschreven in de gebruikershandleiding
van het superDimension navigatiesysteem,
compatibel zijn, wanneer ze in combinatie
worden gebruikt.



Voor handhaving van een accurate
lichaamsregistratie via CT tijdens de procedure
wordt aanbevolen dat de bronchiale boom
zijn natuurlijke vorm behoudt zoals deze
wordt weergegeven op CT-afbeeldingen

vOor de operatie. Om dit te vergemakkelijken
wordt aanbevolen dat u registratiepunten
markeert op anatomische plaatsen waar
toegang van de Edge lokaliseerbare voerdraad
geen krachtige manoeuvres vereisen die de
vorm van de bronchiale boom tijdelijk kunnen
beinvloeden.

Om fouten tijdens het registratieproces zo
veel mogelijk te beperken, laat u de patiént
zijn/haar adem zo lang mogelijk inhouden
terwijl u ieder registratiepunt vastlegt.

Als de bronchoscoop wordt verplaatst terwijl
de Edge lokaliseerbare voerdraad wordt
verwijderd en het Edge verlengd werkkanaal
op zijn plaats is vergrendeld, wordt de positie
van het Edge verlengd werkkanaal beinvioed
en kan dit bij het doel vandaan worden
verplaatst.

Als de bronchoscoop onbedoeld is verplaatst
nadat de Edge lokaliseerbare voerdraad is
verwijderd, moet de Edge lokaliseerbare
voerdraad opnieuw worden ingebracht en
naar het doel worden genavigeerd.

Controleer voor de zekerheid of de tip van de
Edge lokaliseerbare voerdraad minstens 3 mm
uitsteekt voorbij het uiteinde van het Edge
verlengd werkkanaal.

Als de Edge lokaliseerbare voerdraad niet
soepel via het werkkanaal wordt verplaatst,
kan er sprake zijn van een verstopping.
Controleer of het werkkanaal vrij is van
verstopping en of de Edge lokaliseerbare
voerdraad vrij is van vuilresten.

leder hulpmiddel van de lijst goedgekeurde
hulpmiddelen dat is bedoeld voor invoer in
het Edge verlengd werkkanaal, moet een
lengtemarkering krijgen voordat het wordt
gebruikt.

Langdurig gebruik of navigatie in extreme
bochten kan leiden tot beschadiging of
vormverandering van de gebogen katheter
in het verlengd werkkanaal. In die gevallen
kan het nodig zijn de gebogen katheter in het
verlengd werkkanaal te vervangen door een
nieuwe om het doelgebied te bereiken.
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Controle van de inhoud van de verpakking

Controleer de verpakking zorgvuldig voordat

u deze opent om zeker te weten dat deze
intact is en dat de uiterste gebruiksdatum niet
is verstreken. Het hulpmiddel wordt geleverd
in een steriele verpakking. Gebruik het Edge
verlengd werkkanaal met telescoop niet als de
verpakking is beschadigd of geopend of als de
uiterste gebruiksdatum is verstreken. Het Edge
verlengd werkkanaal en de Edge-telescoop zijn
gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw
steriliseren.

Gebruiksaanwijzing

1. Uitpakken: Open de verpakking, haal het
Edge verlengd werkkanaal eruit en leg dit
op een schoon vlak volgens het protocol van
het ziekenhuis of de kliniek. Verwijder de
tipbescherming van het distale uiteinde van
het verlengd werkkanaal. Open eventuele
hulpmiddelen, zoals biopsietang of borstels.

2. Lengte van een hulpmiddel markeren:
Raadpleeg voor instructies over het markeren
van de lengte van het instrument, de
gebruikershandleiding van het superDimension
navigatiesysteem.

3. De lokaliseerbare voerdraad invoeren
in een verlengd werkkanaal: Zorg dat de
tipbescherming is verwijderd van het distale
uiteinde van het Edge verlengd werkkanaal en
voer de Edge lokaliseerbare voerdraad daarna
voorzichtig in het proximale uiteinde van het
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Edge verlengd werkkanaal in. Als de Edge
lokaliseerbare voerdraad niet soepel via het
Edge verlengd werkkanaal wordt verplaatst,
controleert u het Edge verlengd werkkanaal op
verstopping. Zorg dat het witte uitlijningslipje
vastklikt in het grijze aanzetstuk van het Edge
verlengd werkkanaal.

4. Een hulpmiddel invoeren in een verlengd
werkkanaal: Nadat u de Edge lokaliseerbare
voerdraad hebt verwijderd, voert u voorzichtig
de tip van het hulpmiddel in het Edge verlengd
werkkanaal in. Om onbedoelde verplaatsing te
vermijden, voert u het hulpmiddel geleidelijk
op in kleine stapjes. Duw het hulpmiddel
door het Edge verlengd werkkanaal totdat
de limietmarkering van het hulpmiddel is
bereikt. Duw het hulpmiddel niet verder dan de
limietmarkering.

5. Afvoer: Nadat de procedure is voltooid,
verwijdert u het hulpmiddel uit het Edge
verlengd werkkanaal. Vervolgens kunt u het
Edge verlengd werkkanaal verwijderen
en afvoeren volgens het protocol van uw
ziekenhuis of kliniek.

Nadere informatie

Raadpleeg voor de gebruiksaanwijzing de
gebruikershandleiding van het superDimension
navigatiesysteem. Mocht u nog aanvullende
informatie nodig hebben, neem dan contact op
met Covidien.



Symboler pa produkter och
forpackningar

STERILE m Steriliserade med etylenoxid

Tillverkare

Anvands fore
Engangsbruk
Batchkod
Rx Enligt federala lagar (USA) far denna

utrustning endast saljas av eller pa

Tillverkningsdatum
ONLY order av ldkare

Far inte omsteriliseras Férpackningsantal

Anvand inte om forpackningen har

A Antal pasar
Oppnats eller skadats

PE@®
EF%@EEDGL

CE-marke. Anger att den etiketterade
Lds bruksanvisningen c € produkten ar godkand for forsaljning
i europeiska lander
Varning eller Forsiktighet Innehaller inte naturgummilatex
ol
Hall torr

_)

Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen

=l

Katalognummer
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Edge™ forlangd arbetskanal

Indikationer for anvdndning

Denna enhet &r avsedd fér anvdandning

med superDimension™ navigeringssystem.
Navigeringssystemet superDimension ar: avsett
for visning av bilder av det trakeobronkiella
tradet som en hjalp for lakaren att vagleda
endoskopiska verktyg eller katetrar i
lungsystemet och for att mojliggéra placering av
markérer i mjuk lungvavnad. Den stéller ingen
diagnos och &r inte ett endoskopiskt verktyg. Ej
avsedd for pediatriskt bruk.

Beskrivning

Edge forlangda arbetskanal fungerar som en
ledande hylsa. Den bestar av ett sammansatt
ror med ett hal. Den satts samman med
Edge-teleskopet och fors in i ett bronkoskops
arbetskanal tillsammans med Edge lokaliserbara
ledare. Edge forlangda arbetskanal ar utformad
for att leda ett endoskopiverktyg eller -kateter
till malet efter att Edge lokaliserbara ledare har
dragits tillbaka. Edge forlangda arbetskanal ar
rontgentét sa att fluoroskopisk bildanalys ska
vara majlig.

Edge forlangda arbetskanal finns i modellerna
rak och bojd. Se till att vélja korrekt form med
hjélp av rullgardinsmenyn Tools (Verktyg).

Se bruksanvisningen fér superDimension
navigeringssystem for anvisningar.
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Edge-teleskopet kopplar samman Edge-
handtaget till Edge-bronkoskopadaptern.

Verktygens matt

Inre diameter | 2,0 mm

Edge
forlangda
arbetskanal

Yttre diameter | 2,6 mm

Total langd | 1 070 mm

Kompatibla endoskopiska verktyg
Endast biopsiverktyg som uppfyller

foljande specifikationer far anvandas med
superDimension navigeringssystem. Kompatibla
verktyg omfattar: biopsitang, aspirationsnalar
och cytologiborstar. Radgor med Covidiens
kundtjanst innan ytterligare verktyg anvands.

Minsta arbetslangd | 1 100 mm

Biopsiverktyg Maximal

ytterdiameter 1.9mm




Varning

Navigeringssystemet superDimension
far endast anvandas av en kvalificerad
bronkoskopildkare (har kallad ldkaren).

Vid hantering av den forldangda arbetskanalen
och den lokaliserbara ledaren far man

inte boja, vrida, tappa eller pa annat satt
hantera dessa tillbehor ovarsamt, eftersom
skada kan uppsta. Skador pa tillbehor till
superDimension navigeringssystem kan
eventuellt leda till vavnadsirritation eller
skador pa luftvagarna.

For att undvika skador pa Edge

forlangda arbetskanal, vilket kan leda till
vavnadsirritation och luftrorsskador, far
aldrig 6verdriven kraft (kraft pa 1 kg (10 N))
anvandas vid inférande eller utdragning av
Edge lokaliserbara ledare eller endoskopiska
verktyg genom Edge férldngda arbetskanal.

Varning

Vid svérigheter att fora in eller dra ut Edge
lokaliserbara ledare eller endoskopiska
verktyg eller verktyg for utplacering av markor
genom Edge férldngda arbetskanal ska forst
bronkoskopets distala spets ratas ut. Sedan
ldser man upp Edge bronkoskopadapter och
drar forsiktigt ut Edge lokaliserbara ledare,
det endoskopiska verktyget eller verktyg

for utplacering av markor tillsammans med
Edge forldngda arbetskanal. | de fall detta
inte ar mojligt, dras hela bronkoskopet ut
tillsammans med det som har forts in i dess
arbetskanal. Om de &r skadade ska Edge
forlangda arbetskanal, Edge lokaliserbara
ledare, endoskopiskt verktyg och verktyg for
utplacering av markor bytas ut. For in pa nytt
och navigera tillbaka till malomradet om sa
kravs.

Anvand aldrig Edge lokaliserbara ledare utan
att Edge forlangda arbetskanal ar fastsatt. Fore
varje anvandning bor de utvandiga ytorna pa
Edge lokaliserbara ledare och Edge forlangda
arbetskanal kontrolleras for att sékerstalla
attinga ojamna ytor, vassa kanter eller
utstickande detaljer forekommer. Vassa kanter
pa dessa tillbehor kan orsaka blédningar och/
eller pneumotorax.
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Varning

For att undvika risken for skador pa patient
eller anvandare maste endoskopiska
verktyg som anvands med superDimension
navigeringssystem éverensstaimma

med kraven i standard IEC 60601-2-18,
IEC/EN 60601-1, IEC/EN 60601-1-2, eller dess
motsvarigheter, och far endast anvandas i
enlighet med respektive bruksanvisning.

Edge forlangda arbetskanal och Edge-teleskop
har steriliserats med etylenoxid. Far inte
omsteriliseras.

Enheten har endast validerats och garanterats
for engangsbruk. All dteranvandning,
omarbetning eller omsterilisering skulle kunna
leda till att enheten slutar fungera och orsaka
att patient eller anvandare skadas, blir sjuka
eller avlider. Ateranvandning, omarbetning
eller omsterilisering skulle kunna orsaka

att enheten férorenas, vilket skulle kunna
resultera i att patienten far en infektion.

For att undvika risken for infektion maste
man, innan 6ppnande av sterila forpackningar
innehallande tillbehor till superDimension
navigeringssystem, kontrollera att
forpackningen &r intakt, forseglad och utan
skador som kan dventyra den sterila barridren.
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Varning

Anvand inte Edge forlangda arbetskanal eller
Edge-teleskopet om de verkar vara skadade.

For att behalla korrekt registrering av CT

i forhallande till kroppen under ingreppet
rekommenderas att luftstrupe och luftror
far behalla sina naturliga former, sa som de
framtrader pa de preoperativa CT-bilderna.
Under navigering av Edge lokaliserbara
ledare placeras bronkoskopets distala spets
sd att den inte utdvar nagot tryck pa de
endobronkiella vaggarna.

Anvandning av bronkoskopiverktyg som
inte 6verensstammer med specifikationerna
i bruksanvisningen fér superDimension
navigeringssystem kan eventuellt orsaka
skador pa Edge forlangd arbetskanal.

Forsiktighet

Det finns inga garantier for att instrument som
viljs enbart utifran den minsta diameter pa
instrumentkanal som anges i bruksanvisningen
for superDimension navigeringssystem kommer
att vara kompatibla nar de kombineras.



Forsiktighet

For att behalla korrekt registrering av CT

i forhallande till kroppen under ingreppet
rekommenderas att luftstrupe och luftror
far behalla sina naturliga former, sa som de
framtrader pa de preoperativa CT-bilderna.
For att underlatta detta rekommenderas det
darfor att du markerar registreringspunkter
pa sadana anatomiska stéllen som kan nas
av Edge lokaliserbara ledare utan forcerad
mandvrering, vilket kan leda till tempordra
férandringar av bronktradets form.

For att minimera fel under registreringspro-
cessen ska patienten instrueras att halla andan
sa lange som majligt under varje inhamtning
av registreringspunkt.

All forflyttning av bronkoskopet medan Edge
lokaliserbara ledare tas bort och Edge forlangda
arbetskanal lases pa plats kommer att paverka
placeringen av Edge forlangda arbetskanal, vilket
kan leda till att den flyttar sig bort fran malet.

Om bronkoskopet flyttas oavsiktligt efter att
Edge lokaliserbara ledare har tagits bort ska
Edge lokaliserbara ledare ater foras in och
navigera sedan ater till malet.

Kontrollera att spetsen pa Edge lokaliserbara
ledare sticker ut minst 3 mm fran Edge
forlangda arbetskanals ande.

Forsiktighet

Om Edge lokaliserbara ledare inte kan réras
obehindrat genom arbetskanalen kan denna
vara blockerad. Kontrollera att arbetskanalen
ar fri fran hinder och att Edge lokaliserbara
ledare ér fri fran rester.

Alla verktyg fran listan med godkanda
verktyg, som dr avsedda for att foras in i Edge
forlangda arbetskanal, ska langdmarkeras
innan de anvands.

Langvarig anvandning eller navigering dér det
ar extremt krokigt kan skada formen pa den
forlangda arbetskanalens bojda kateter. Vid
sadana forhallanden kan det bli nédvandigt att
ersatta den med en ny bojd kateter for forlangd
arbetskanal for att malet ska kunna nds.

Kontroll av férpackningsinnehallet
Undersok foérpackningen noggrant innan

den 6ppnas for att bekrafta att den &@r hel och
att anvands fore-datumet inte har passerats.
Enheten levereras i en steril férpackning. Anvénd
inte Edge forlangda arbetskanal med teleskop
om férpackningen ar skadad, har 6ppnats
eller om anvands fore-datumet har passerats.
Edge forlangda arbetskanal och Edge-teleskop
har steriliserats med etylenoxid. Far inte
omsteriliseras.
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Bruksanvisning

1.
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Uppackning: Oppna férpackningen och ta ut
Edge forlangda arbetskanal med teleskop pa en
ren yta i enlighet med sjukhusets eller klinikens
protokoll. Ta bort spetsskyddet fran den
férlingda arbetskanalens distala ande. Oppna
alla verktyg, som biopsitédnger eller -borstar.

. Markering av verktygslangd: Se

bruksanvisningen for superDimension
navigeringssystem for anvisningar om hur man
marker ut verktygets langd.

. Forain den lokaliserbara ledaren i den

forlangda arbetskanalen: Se till att
spetsskyddet har tagits bort fran Edge
forlangda arbetskanals distala ande och for
sedan forsiktigt in Edge lokaliserbara ledare

i Edge forlangda arbetskanals proximala
ande. Om Edge lokaliserbara ledare inte

ror sig obehindrat genom Edge forlangda
arbetskanal kontrollerar du om Edge forlangda
arbetskanal har blockerats. Sékerstall att den
vita linjeringsfliken klickar in i Edge forlangda
arbetskanals graa fattning.

. Forain ett verktyg i den férlangda

arbetskanalen: Efter att Edge lokaliserbara
ledare har tagit bort fors vertygsspetsen
forsiktigt in i Edge forlangda arbetskanal. For
att undvika oavsiktliga rorelser ska verktyget
foras in gradvis i korta etapper. Skjut in
verktyget genom Edge forlangda arbetskanal
tills dess att gransmarkeringen for verktygets

5.

ldngd har natts. Skjut inte verktyget forbi
gransmarkeringen.

Kassering: Nar ingreppet har avslutats tas
verktyget bort fran Edge forlangda arbetskanal.
Sedan kan Edge forlangda arbetskanal tas bort
och kasseras i enlighet med sjukhuset eller
klinikens protokoll.

Ytterligare information

Se bruksanvisningen fér superDimension
navigeringssystem for anvisningar om
anvandning. Vid behov av ytterligare
information, kontakta Covidien.



CumBoOnbI Ha U3AENVA N ynakoBKe

CTepI/IJ'IVISOBaHO C NCMOJib30BaHNEM
3TuNeHoKkcnaa

Ona OAHOKPATHOro UCrnosib30BaHnA

(DepepanbHoe 3aKOHOAATENbCTBO
(CLUA) paspeluaeT npopaaxy faHHOro
YCTPOWCTBA TOMIbKO Bpayam 1im no
pacnopsixeHuio Bpaya

3anpeLyaetcs noBTopHast
cTepunnsaums

3anpeu.|aeTCﬂ NCnonb3oBaTtb, ecnin
YnakoBKa OTKpbITa Ui nospexnaeHa

CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCMTyaTaLum

MpepynpexaeHue nnu
npepocTepexeHne

Bbepeub ot Bnarn

YNONIHOMOYEHHbIN NPEACTaBUTENb B
Esponeiickom Coobuiectse

Homep no katanory

EF@E el 3

W3rotosuTens

Cpok rogHoCTn

Koga naptun

[ata nsrotoBneHusa
KonnyectBo B ynakoske
Konnuectso nHAVBMAYanbHbIX
yNaKoBOK

Mertka CE. Yka3biBaeT Ha TO, UTO
OTMeYeHHOe el0 N3aenve paspeLleHo
K npofae B eBPOnencKux cTpaHax

Mpw n3roToBNEHUN HaTYpPanbHbIN
naTeKc He NCrnonb3yetcs
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YanuHeHHbIN pabounii kaHan Edge™
MokasaHua K npymeHeHunio

[laHHOe yCTpONCTBO NpefjHa3HayeHo anA
MNCMONb30BaHUA COBMECTHO C CUCTEMOWA
HaBuraymm superDimension™. Cnuctema
HaBurauuu superDimension nokasaHa ana
CO3AaHNA N306paXKeHNn TpaxeobPOHXMANIbHOTO
[lepeBa, NOMOralLnX Bpayy B NPOABUKEHUN
SHAOCKOMNYECKNX MHCTPYMEHTOB UM KaTeTepoB
B JIErOYHbIX NMYTAX, @ TaK>Ke NOMOraloLnx
pa3smellaTb MapKepbl B MATKUX TKaHAX NIErKuX.
3TO YCTPONCTBO He ABNAETCA SHAOCKOMNYECKM
MNHCTPYMEHTOM 1 He NpefjHa3HaueHo Ana
[VarHoCcTnkn. He npegHasHayeHo ana
NprYIMeHeH A y naLneHToB AeTCKoro Bo3pacTa.

OnucaHune

YanuHeHHbIn pabounin kaHan Edge paboTaeT B
KayecTBe HanpasnAwLwen ruib3bl. OH coctont
13 KOMMO3UTHOW TPY6KM c npoceeTom. Ero
cobupaloT B eAVHOE Liefloe C TeNeckonom

Edge 1 BcTaBnAioT B pabounii kaHan
6POHXOCKOMNa B COYeTaHUN C O6HapPYKMBaeMbiM
3oHf0M Edge. YanuHeHHbI pabounin KaHan
Edge npefHa3sHaueH ana HanpasneHns
3HJOCKOMNMNYECKOro NHCTPYMEHTa Unn Katetepa
K Llenv nocne n3BneyeHns obHapy*mBaemoro
3oHAaa Edge. YanuHeHHbI pabounin kaHan Edge
Hernpo3payeH A1A PEHTTeHOBCKUX Nyyeil 1 BUAeH
Ha PEHTreHOCKOMUYECKOM N306pax)eHNN.

YanuHeHHbIN pabounii kaHan Edge BbinyckaeTca
B ABYX MOAENAX: MPAMOW N U30THYTOW.
50

Y6eutech, UTO B PaCKpbIBalOLEMCA MEHIO
«Tools» (<MHCTPYyMeHTbI») BbIGpaHa HyXHas
dopma. Cm. yKasaHMA No sKCnyaTaumm B
Pykosodcmae nosb308amesis cCuCmembl HA8U2AYUU
superDimension.

Teneckon Edge coeanHsaeT pyuky Edge c
apantepom ana 6poxxockona Edge.

Pa3smepbl ycTpoiicTBa

BHyTpeHHMI

2,0 Mm
avamertp

YOonnHeHHbIN
pabounii
kaHan Edge

Hapy»kHbili aguameTp | 2,6 MM

O6uwas anvHa | 1070 mm

CoBmecTUMble 6uoncuiiHble
NHCTPYMEHTbI

C cuctemoi HaBuraumm superDimension MoXxHO
NCNONb30BaTb NHCTPYMEHTbI ANA 6VIOI'ICI/IVI,
COOTBETCTBYOLME clefyoWnm yCIoBUAM.
CoBMeCTMMbIe MHCTPYMEHTbI BKJTIOUAtOT:
61OMNCUIHbIE WMNLbI, aCNUPALMOHHbIE UTNbI U
epwn yntonormnyeckume. ﬂepen MnCnoJsib30BaHNEM
[ONONHUTENBHBIX UHCTPYMEHTOB
NpoKoHcynbTMpyiTech y Covidien.

MwuHunmanbHas
T 1100 mm
BuoncuiiHbiin paboyas gnvHa
VNHCTPYMEHT MakcrmanbHbin 19mm
Hapy>KHbI ArameTp |




MpepynpexpaeHne

Cwvictema HaBurauuu superDimension moxeT
MPVUMEHATLCA TONbKO KBANNGULMPOBAaHHbIM

6POHXOCKOMUCTOM (anee MeHYEeMbIM «Bpauy).

Mpu 3KcnnyaTaummn yannHeHHoro paboyero
KaHana 1u obHapy»kr1BaeMoro 3oHaa obpaTtuTe
BHMMaHWe Ha To, YTOObl He N3rmbathb ux,

He CKpyunBaTb UK He JoMyCKaTb MHOrO
rpy6oro obpateHus, Tak Kak 3TO MOXeT
BbI3blBaTb NOBPEXAEHNE BCMNOMOraTeNbHbIX
npuHagnexHocTen. NMospexaeHna
BCMOMOTraTebHbIX NPUCNOCO6NEeHNIA CUCTEMBI
HaBuraumm superDimension moryT npusecTtu
K pa3gpakeHuIo B TKAHAX UM NOBPEXAEHNAM
B 6pOHXax.

Bo nsbexaHve nospexaeHns yanMHeHHOro
paboyero KaHana Edge, UTo MOXeT BbI3blBaTb
pasgpakeHvie TKaHei nnv TpaBMy 6pOHXOB,
3anpelaeTca npunaratb U3NULLIHee ycunme
(6onee 1 krc unu 10 H) npu BBegeHUN nnun
n3BneyeHUn obHapyxmBaemoro 3oHaa Edge
VN SHAOCKOMMUYECKNX UHCTPYMEHTOB Yepes
YAJIMHEHHbI pabounii kaHan Edge.

MpepynpexpeHne

B cnyyae TpyAHoOCTEN Npy BBEAEHWN U
n3BfieYeHN obHapyxrBaemoro 3oHfa Edge,
3HAOCKOMUYECKUX UHCTPYMEHTOB WAV CPEACTB
[IOCTaBKUN MapKepoB Yepes yANnHEHHbIN
pabounii kaHan Edge Hy»KHO BbINPAMUTH
[VCTanbHbIN HAKOHEUHVK BPOHXOCKONa,
oTCoefVHUTb aaanTep AnsA 6poHxockona Edge
1 OCTOPOXHO 13BNEYb OGHAPYKMBAEMbIN

30H Edge, sHpoCKONMYECKNIA UHCTPYMEHT

VNI CPeACTBO JOCTaBKU MapKepoB BMeCTe C
YANVHEHHbIM pabounm KaHanom Edge. Ecnin aTo
HEBO3MOXHO, ClIeAYeT 13BMIEYb LeIKOM BECh
6POHXOCKOMN CO BCEMYU NMPUHAANEKHOCTAMM,
KOTopble B HEM HaxoAATcA. B cnyvyae
noBpexAeHnii cnefyet 3aMeHUTb YANVHEHHbI
pabounii kaHan Edge, o6Hapyx1Baemblil 30HA
Edge nnu cpepcTBo focTaBKy Mapkepos. Mocne
3TOro 6POHXOCKON CiefyeT BBECTV MOBTOPHO 1
npocnefoBaTh K Liein Mo Mepe HeobXOANMOCTH.

3anpeLyaeTca UCNoNb30BaTh 06HapyKMBaEMbli
30HA Edge 6e3 yanumHeHHoro paboyero kaHana
Edge. Mepep KaxblM UCMONIb30BaHNEM
cneflyeT NpoBepATb Hapy KHYI0 MOBEPXHOCTb
obHapyxu1Baemoro 3oHaa Edge v yanuHeHHoro
paboyero kaHana Edge, uto6bl ybeanTbcs B
OTCYTCTBUM LIEPOXOBATbIX MOBEPXHOCTEN,
OCTPbIX KPAEB /N BbICTYNALLMX YUYACTKOB.
OcTpble Kpas 3TUX BCMOMOraTesibHbIX
NPUHaANEXHOCTEN MOTYT Bbi3blBaTb
KPOBOTEYEHMA 1/UNW MHEBMOTOPAKC.

51



[ ru_|
Mpepynpexpaenne

Y1o6bl M36eKaTb NOTEHLNANbHOIo
NPVYVHEHVA TPaBMbl NaLVEHTY Un
Mosib30BaTeNto, SHAOCKOMUYECKME
NHCTPYMEHTbI, UICMOJIb3yeMble COBMECTHO
C cuctemon HaBuraumm superDimension,
LO/IKHbI COOTBETCTBOBATL TPE6OBAHMAM
ctaHgapTos IEC 60601-2-18, IEC/EN 60601-1,
IEC/EN 60601-1-2 unu nx aHanoros u
NMPVIMEHATLCA B CTPOrOM COOTBETCTBUN

C PyKOBOACTBaMY NONb30BaTENA ITNX
YCTPOWNCTB.

YAnuHeHHbIN pabounin kaHan Edge v Teneckon
Edge cTepunn3oBaHbl STUNEHOKCUMAOM.
3anpelyaeTcA NOBTOpPHaA cTepuamnsaums.

YCTPONCTBO NPOBEPEHO 1 pa3peLleHO TOJIbKO
[1A 04HOPA30BOro NprmMeHeHus. MoBTopHoe
MCMonb30BaHNe, MOBTOPHas 06paboTKa nnm
NOBTOPHAsA CTePUIM3aLsa MOTYT NPUBECTN

K NMOsIOMKe YCTPOWCTBA, YTO MOXET CTaTb
MpYYMHON TPaBMbl, 3a6051€BaHNA NV CMEPTU
naymeHTa unm nonb3osatens. [loBTopHoe
1CMonb30oBaHWe, NOBTOPHas 06paboTKa nnm
NOBTOPHAasA CTEePUIM3aLMa MOTYT Bbi3bIBaTb
3arpA3HeHNe yCTPOMCTBA, YTO MOXET
NPVIBECTU K MHPEKLUMM y MauueHTa.
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MpepynpexpeHne

Bo n3bexxaHve nonafgaHua MHGeKuMmn Ha
YCTPOMNCTBO HEOOXOAMMO Nepes OTKPbITUEM
KaXaow CTepuibHOW YNaKoBKW, COAepaLlei
BCMOMOraTesibHble NPYCNoCco6eHNA CUCTEMbI
HaBuraumu superDimension, y6eanTbca B TOM,
YTO ynaKkoBKa Liena, repMeTUYHO 3aKpbiTa U He
MIMeeT NOBPEXAEHUIN, CMOCOBHbIX HAPYLWINTbL
CTepunbHbI 6apbep.

3anpeLyaeTcs NCNob30BaTh YAJIMHEHHDI
pabounin kaHan Edge nnu teneckon Edge,
€CJI1 OHU BBITIAZAT MOBPEXAEHHbIMU.

YT106bI BO Bpema npoLeaypbl cobniopanach
TouyHana pernctpauua KT no oTHoweHno

K Teny, peKoMeHAYyeTCA COXPaHATb
ecTecTBeHHOe NosoXKeHre 6POHXMaIbHOro
[lepeBa, T.e. TaKOe, KaKIM OHO BbIFNAANUT Ha
[oonepaunoHHbix cHUMKax KT. Bo Bpems
HaBUraLmm c MOMoLLbio 06Hapy»K1nBaemoro
30HAa Edge ancTanbHbIi KoHew, 6poHxocKkona
cnepyeT pacnosaratb TakvM 06pa3om, 4To6bl
OH He OKas3blBaJl HUKaKOro AaBneHNA Ha
3HA06POHXMANbHbIE CTEHKN.

Mcnonb3oBaHne 6pOHXOCKOMMYECKIX
VNHCTPYMEHTOB, HE COOTBETCTBYIOLLNX
TEXHUYECKNM XapaKTePUCTUKaM,
nprBeAeHHbIM B Pykogodcmae nosib3o8amens
cucmembl Haguzayuu superDimension, moxeT
NPUBECTUN K MOBPEXAEHUIO YATIVHEHHOTO
paboyero kaHana Edge.



MpepocTtepexenne

CoBMECTUMOCTb APYT C APYTrOM UHCTPYMEHTOB,
BbIOPAHHDBIX NCKKOUYNTENBHO Ha OCHOBaHWN
MWHUMANbHOrO AaMeTpa KaHana
WNHCTPYMEHTa, YKa3aHHOro B Pykosoocmee
nosib3ogamesia cucmemMsl Hagu2ayuu
superDimension, He rapaHTupyeTca.

YTo6bl BO BpeMs npoLeaypbl cobntoganach
ToYHasA pernctpaumsa KT no oTHoLweHno

K Teny, peKoMeHAYEeTCA COXPaHATb
€CTECTBEHHOE MONOXKEHNE GPOHXMANBHOTO
[lepeBa, T.e. TaKoe, KaK/M OHO BbIrNAZUT

Ha foonepaLMoHHbIX CHUMKax KT. YTo6bl
0651erYnTh 3T0, PEKOMEHIYETCA OTMETUTD
TOYKYM PErMcTpaLmm B TaKUX MecTax
OpraH13ma, B KOTOPbIX AOCTYM C MOMOLLbO
o6HapyxnBaemoro 3oHaa Edge He noTpebyeT
MaHeBPVIPOBaHUA C yCUINEM, KOTOPOE MOXEeT
N3MEHUTb GopMy BPOHXMaNbHOTO fepeBa.

YTo6bl OLWM6Ka B NpoLiecce perncrpaumm
6bl11a MUHVMANbHOW, CiegyeT NonpoCcUTh
naumeHTa Uy NaLneHTKy 3ajepxatb AblxaHne
HACTOSbKO, HACKOJIbKO 3TO BO3MOXXHO, KaXbli
pas, Korga 6ygeT NpoBOAUTLCA CUUTHIBAHME
TOYKM pPerncTpauum.

BcAkoe ABMKeHNe 6POHXOCKONa NPy N3BNEYEHNN
obHapy»xmBaemoro 3oHaa Edge n dpukcaumm
yANMHEHHoro paboyero kaHana Edge Ha mecte
GyAeT BANATb Ha MONOXKEHNe YANVHEHHOrO
paboyero KaHana Edge, uTo MOXeT NpuBeCTyH K
OTKJIOHEHUIO OT Lenu.

MNpepocTtepexenne

Ecnn 6poHX0CKON HeYasHHO CMEeCTUACA Mocse
n3B/eyeHus obHapyxu1Baemoro 3oHaa Edge,
cnefyeT BCTaBUTb OGHAPYKIBAEMbI 30HT
Edge 1 NoBTOPMTb NPOABVIKEHME K LIENN.

CneplyeT NpOBEPUTb, YTO KOHUMK
obHapy»xmBaemoro 3oHfa Edge BbicTynaet
KaK MUHVIMYM Ha 3 MM OT Kpasi YAIMHEHHOTO
pabouero kaHana Edge.

Ecnv obHapykuBaembiii 30HA Edge He
npoABuraercs 6e3 ycunus yepes pabouni
KaHan 6POHX0CKOMa, 3TO MOXKET 03HauaTb
Hanuume npenAtcTua. CnefyeT NpoBEpUTL
OTCYTCTBYE MPENATCTBUA B paboyem KaHane
1 OTCYTCTBYE MOCTOPOHHYX YacTyL B
obHapy»xnBaemom 30Hae Edge.

J1106011 NHCTPYMEHT 13 YTBEPXKAEHHOTO
CMWCKa, NPefiHa3HaYeHHbIN ANA BBEAEHNA
B YA/IMHEHHbIN pabounii kaHan Edge,
riepej NCrosb30BaHNEM JOKeH ObiTb
NPOMapKM1pPOBaH No ANvHe.

[inTenbHOe 1CNosb30BaHVE MU HaBUrauusa B
OUeHb UCKPUBNEHHDBIX KaHaslax MOryT MPUBECTU
K MOBPEXAEHWNIO UNN U3MEHEHNIO GOpMbI
VNCKPUBNIEHHOTO KaTeTepa Ans yAJIMHEHHOIO
paboyero KaHasna. B Takux ycnoBmax Moxet
NOoHaf06MUTbCA 3aMEeHUTb M3OTHYTHIN KaTeTep
[ANA yATUHEHHOrO paboyero KaHana HoBbIM,
YTO6bI AOCTNYb 3a4AHHOTO MECTOMOTOKEHUSA.
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OCMOTp COAEPKNUMOTro YyNakoBKN
yI'IaKOBKy cnepyeTt TwaTesibHO OCMOTPETh
nepen OTKPbIBaHUEM, YyT0b6bl yﬁe,qVITbCFI B TOM,
YTO OHa He BCKPbITA 1 YTO CPOK rOAHOCTU He
ncTek. yCTpOI7ICTBO NnoCTaBNAeTCA B CTepI/IHbHOﬁ
ynakoBKe. 3anpeu.|aeTc>1 Mncnonb3oBaTb

YOSIVHeHHbIN pabounii kaHan Edge, ecnn ynakoBka

noBpeXAeHa Unm OTKPbITa Unu ecnm Cpok

rOAHOCTMW UCTEK. YANMHEHHbIN pabounii KaHan Edge
1 Teneckon Edge cTepuin3oBaHbl STUIEHOKCUAOM.

3anpemaeTCﬂ NOBTOPHaA CTepunlayma.

UHCTpYKUMn no npuMmeHeHnio

1. N3BneuyeHmne n3 ynakoBKu: OTKPOITe
YNaKOBKY U BbINIOXWUTE YASIMHEHHbIN
pabounin kaHan Edge ¢ Teneckonom Ha
YMCTYI0 MOBEPXHOCTb B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKLMEN, NPUHATON B Ballel KNNHUKe
nnm 6onbHULEe. CHUMKTE 3aLLUUTHBIA KONMayoK
C ANCTanbHOroO KOHLA YAJIMHEHHOTO paboyero
KaHana. OTKpoTe NHCTPYMEHTbI, TaK1e Kak
6VIONCUIAHBIE LUWMLbI MV LETOYKM.

2. MapKnpoBKa AnVHbI UHCTPYMEHTa:
CM. H$OPMaLMIO O MaPKMPOBKE /INHbI
VHCTpYMeHTa B PykogoOcmae nosib308amerisi
cucmembl Hagueayuu superDimension.

3. YcTaHOBKa o6HapyXunBaemoro 30Haa B
YANVHEHHbIN pabounii KaHan: cnegyet
y6eAnTbCA B TOM, YTO C ANCTaNbHOMO KOHLa
yAnuHeHHoOro pabouyero kaHana Edge cHAT
3aLLWTHBIN SN1EMEHT, NOC/e Yero Hy»KHO
OCTOPOXXHO BBECTN OOHAPY KBaEMbIii
3017 Edge B NpoKcMmanbHyto yacTb
YANMHeHHoro paboyero kaHana Edge. Ecnin
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ob6HapyxmnBaembiln 30HA Edge He aBuraetca
BHYTPU yANMHEHHOro paboyero kaHana Edge
6e3 ycunuii, cnepyet NpoBepUTb, HET N
NPenATCTBIN BHYTPY YAJIMHEHHOTO paboyero
kaHana Edge. CnepyeT yfoctoBepuThCA B
TOM, YTO 6ebiii MO3ULVIOHNPYIOLLMIA BbICTYM
CO LLEeNYKOM BXOAUT B CEPYIO BTYIIKY Ha
yAanuHeHHoM pabouem KaHane Edge.

4. YcTaHOBKa MHCTPYMEHTa B YASINHEHHDII
pabounii KaHan: nocsne U3BneYeHNs
obHapyxvBaemoro 3oHaa Edge cnegyet
OCTOPOXHO BBECTY KOHUMK MHCTPYMEHTa
B YA/IMHEHHbIN pabounii kaHan Edge. Bo
n36exaHne HenpegHaMepeHHOTO ABMXKEHNS
VIHCTPYMEHT CriefyeT BBOAUTb NIETKUMI
LIBUXKEHUAMI NOCTENeHHO. VIHCTpYMeHT cnegyeT
NpOoTanKMBaTh B YANMHEHHbIN pabounii KaHan
Edge po Tex nop, noka He byaet [OCTUrHYTa
OTMeTKa NpeAebHON AnvHbl. He cneayet
NPOTaNKNBaTbh MHCTPYMEHT FIy6Xe 3TOM OTMETKMU.

5. YTununsauma: no oKoOHYaHUy npoLeaypbl
VNHCTPYMEHT CieAyeT U3Bneyb 13 YATNHEHHOTO
pabouero kaHana Edge. 3atem MOXHO
n3Bneyb YAJIMHEHHbIN pabounii kaHan Edge
M yTUAN3MPOBATh €70 B COOTBETCTBIN C
VNHCTPYKLUMAMY, MPUHATbIMK B Ballen 60nbHMLe
VN KNHUKE.

HOononHutenbHasa nHpopmauymns

CM. UHCTPYKLUN NO MPUMEHEHMIO B
PykosoOdcmae nosb3ogamesns cucmemel
Hasuzauuu superDimension. ina nonyyeHnsa
LONOJTHUTENBHON UHGOPMALUK CBAXKNTECH C
Covidien.
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Symboly na produktu a baleni
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Sterilizovéno etylenoxidem

Urceno k jednorédzovému pouziti

Podle federalnich zdkond USA mlize
byt tento zdravotnicky prostedek
prodavéan pouze Iékafem nebo na
objednavku lékare

Opakované nesterilizujte

Pokud je baleni oteviené nebo
poskozené, produkt nepouzivejte

Viz ndvod k pouziti

Varovani nebo upozornéni

Udrzujte v suchu

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi

Katalogové ¢islo

EF@@EE’DGL

N
m

Vyrobce

Datum pouzitelnosti
Cislo sarze

Datum vyroby

Mnozstvi v sacku

Mnozstvi v pouzdie

Oznaceni CE Znamen4, Ze je
oznaceny produkt opravnén k prodeji
v evropskych zemich

Neobsahuje pfirodni latex



Rozsifeny pracovni kanal Edge™

Indikace k pouziti

Tento prostiedek je urcen pro pouziti s
naviga¢nim systémem superDimension™.
Navigacni systém superDimension je indikovan
pro zobrazovani snimki tracheobronchialniho
stromu jako pomucka pro Iékare pfi zavadéni
endoskopickych néstroji nebo katétr(i do
plicniho traktu a pfi umistovani markerd do
plicni tkané. Neslouzi k diagnostice a nejedna
se o endoskopicky néstroj. Neni urc¢eny pro
pediatrické pouziti.

Popis

Rozsifeny pracovni kanél Edge funguje jako
vodici tubus. Sklada se z kompozitni hadicky

s luminem. Tvofii sestavu s teleskopem

Edge a zasunuje se do pracovniho kandlu
bronchoskopu ve spojeni s lokalizovatelnym
voditkem Edge. Rozsifeny pracovni kandl Edge
je urcen pro vedeni endoskopického nastroje
nebo katétru k cili po retrakci lokalizovateIného
voditka Edge. Rozsifeny pracovni kandl Edge
je nepropustny pro zéreni, aby bylo mozné
provadét skiaskopické zobrazovani.

Rozsiteny pracovni kandl Edge je k dispozici

v pfimych a zakfivenych modelech. Ujistéte se,
ze jste vybrali spravny tvar pomoci rozeviraciho
menu Tools (Nastroje). Pokyny naleznete v
uzivatelském ndvodu navigacniho systému
superDimension.

Teleskop Edge pfipojuje rukojet Edge
k bronchoskopickému adaptéru Edge.

Rozméry nastroju

Vnitini primér| 2,0 mm

Rozsiteny
pracovni
kanél Edge

Vnéjsi primér| 2,6 mm

Celkova délka| 1070 mm

Kompatibilni nastroje pro biopsii

S naviga¢nim systémem superDimension je
mozné pouzivat pouze bioptické nastroje
splnujici nasledujici specifikace. Kompatibilni
néstroje zahrnuji: bioptické klesté, aspiracni jehly
a cytologické kartacky. Pred pouzitim dalsich
nastrojl se poradte se spolec¢nosti Covidien.

Minimalni pracovni
. 1100 mm
Néstroj na délka
biopsii Mammalmvﬂnejg 1.9mm
pramér
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Varovani

Naviga¢ni systém superDimension smi
pouzivat pouze kvalifikovany specialista na
bronchoskopii (dale oznacovany jako lékar).

Pfi pouzivani rozsifeného pracovniho kanalu
a lokalizovatelného voditka neohybejte,
nepiekrucujte, neupustte ani nijak jinak
hrubé nezachazejte s timto prislusenstvim,
nebot muze dojit k poskozeni. Poskozeni
navigacniho systému superDimension mize
vést k podrazdéni tkdné nebo poranéni
bronchiélnich dychacich cest.

Aby se predeslo poskozeni rozsifenym
pracovnim kanalem Edge, které m(ize vést

k podrazdéni tkané a k moznému poranéni
bronchiélnich cest, nikdy béhem zasunovéni
nebo vytahovani lokalizovatelného voditka
Edge nebo endoskopickych nastroju pres
rozsifeny pracovni kanal Edge nepouzivejte
prilisnou silu (1 kg sily [10 NI).
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Varovani

V pfipadé potizi pfi zasunovani nebo
vytahovani lokalizovatelného voditka
Edge, endoskopickych nastroja ¢i nastrojl
pro umisténi markerG pres rozsifeny
pracovni kanal nejprve narovnejte distalni
konec bronchoskopu, poté odjistéte
bronchoskopicky adaptér Edge a opatrné
vytahnéte lokalizovatelné voditko Edge,
endoskopicky néstroj nebo marker spolu

s roz$itenym pracovnim kanalem Edge. Neni-li
to mozné, vytahnéte cely bronchoskop

ven spolu se vsim, co je zasunuto pres jeho
pracovni kanal. Pokud je rozsiteny pracovni
kanal Edge, lokalizovatelné voditko Edge,
endoskopicky néstroj nebo nastroj pro
umisténi marker(i poskozen, vymérite jej.
Podle potieby provedte znovu zasunuti

a navigaci zpét k cilové oblasti.

Nikdy nepouzivejte lokalizovatelné voditko
Edge bez ptipojeni rozsifeného pracovniho
kanalu Edge. Pred kazdym pouzitim
zkontrolujte vnéjsi povrch lokalizovatelného
voditka Edge a rozsiteného pracovniho kanélu
Edge, abyste ovéfili, ze neni drsny, nejsou na
ném ostré okraje ani vycnélky. Ostré okraje na
tomto pfislusenstvi mohou zpusobit krvaceni
nebo pneumotorax.



Varovani

Z dlivodu vylouc¢eni mozného poranéni
pacienta nebo uzivatele musi endoskopické
néstroje pouzivané spolec¢né s naviga¢nim
systémem superDimension splfiovat
pozadavky norem IEC 60601-2-18,

IEC/EN 60601-1, IEC/EN 60601-1-2 nebo
ekvivalentnich a smi se pouzivat pouze v
souladu s jejich uzivatelskymi navody.

Rozsiteny pracovni kanal Edge a teleskop Edge
jsou sterilizovany etylenoxidem. Neprovadéjte
resterilizaci.

Toto zafizeni je schvéleno a ur¢eno pouze

k jednorazovému pouziti. Jakékoli opakované
pouziti, uvedeni do znovupouzitelného stavu
nebo opakovand sterilizace mohou vést

k selhdni funkce nastroje, a to muze nasledné
zpUsobit poranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta. Jakékoli opakované pouziti, uvedeni
do znovupouzitelného stavu nebo opakovana
sterilizace mohou vést k infekci pacienta.

Z dlivodu vylouceni mozné infekce je tieba
pred otevienim jakéhokoli sterilniho baleni
navigacniho systému superDimension
zkontrolovat, Ze je baleni netknuté, uzaviené a
bez znamek poskozeni, které by mohlo narusit
sterilni bariéru.

Varovani

Nepouzivejte rozsifeny pracovni kanal Edge
nebo teleskop Edge, pokud jevi zndmky
poskozeni.

Aby byla béhem zakroku zachovéna presna
registrace CT-télo, doporucuje se udrzovat
bronchialni strom v pfirozeném tvaru, jak

se objevuje na CT snimcich pred vykonem.
Béhem navigace lokalizovatelného voditka
Edge, umistéte distalni konec bronchoskopu
tak, aby na vnitini stény bronchu nepusobil
zadny tlak.

Pouziti bronchoskopickych nastroj, které
nespliuji specifikace obsazené v uZivatelském
ndvodu navigacniho systému superDimension,
muze poskodit rozsifeny pracovni kanal Edge.

Upozornéni

Neexistuje zadna zaruka, Ze néastroje
vybrané vylu¢né pomoci minimalniho
priméru nastrojového kanalli popsaného

v uZivatelském ndvodu navigacniho systému
superDimension, budou kompatibilni v dané
kombinaci.
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Upozornéni

Aby byla béhem zakroku zachovéna presna
registrace CT-télo, doporucuje se udrzovat
bronchialni strom v ptirozeném tvaru, jak

se objevuje na CT snimcich pred vykonem.

K usnadnéni se doporucuje oznacit registracni
body v takovych anatomickych polohéch, ve
kterych pristup pomoci lokalizovatelného
voditka Edge nevyzaduje nésilné
manévrovani, které by mohlo prechodné
ovlivnit tvar bronchialniho stromu.

V z&jmu minimalizace vyskytu chyb béhem
registracniho procesu pozadejte béhem
ziskavani kazdého registra¢niho bodu
pacienta, aby zadrzel dech na co nejdelsi dobu.

Jakykoli pohyb bronchoskopu pfi vytahovéni
lokalizovatelného voditka Edge a zajisténém
rozsiteného pracovnim kanalu Edge ve své
poloze, mlze ovlivnit polohu rozsiteného
pracovniho kanalu, ¢imz mize dojit k jeho
pohybu mimo cil.

Doslo-li k neimysinému pohybu bronchoskopu
po odstranéni lokalizovatelného voditka Edge,
znovu zasurite lokalizovatelné voditko Edge

a znovu navigujte k cili.

Zkontrolujte a ujistéte se, Ze lokalizovatelné
voditko Edge vy¢niva 3 mm pres konec
rozsifeného pracovniho kanalu Edge.
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Upozornéni

Nepohybuje-li se lokalizovatelné voditko
Edge pracovnim kanalem hladce, mliZe to
znamenat pfitomnost prekazky. Ovérte, ze
se v pracovnim kanalu nenachazeji zadné
prekazky, a Ze na lokalizovatelném voditku
Edge nejsou zadné necistoty.

Jakykoli nastroj ze seznamu schvalenych
nastrojl, ur¢enych pro zasunuti do
rozsifeného pracovniho kanélu Edge, musi mit
predem oznacenou délku.

Dlouhé pouziti nebo navigace s pfiliSnym
prekroucenim muze poskodit nebo zménit
tvar zakfiveného katétru rozsiteného
pracovniho kanalu. V takovych pfipadech
muze byt nutné nahradit je za novy zakfiveny
katétr rozsifeného pracovniho kanalu, aby
bylo mozné dosdhnout cilové misto.



Kontrola obsahu baleni
Pfed otevienim peclivé prozkoumejte baleni pro

ovéfeni jeho neporusenosti a zkontrolujte datum

pouziti. Zafizeni se dodava ve sterilnim baleni.
Rozsiteny pracovni kanal Edge s teleskopem
nepouzivejte, pokud je jeho baleni otevieno

¢i poskozeno nebo je proslé datum pouziti.
Rozsiteny pracovni kanal Edge a teleskop Edge
jsou sterilizovany etylenoxidem. Neprovadéjte
resterilizaci.

Navod k pouziti

1. Vybaleni: Oteviete baleni a vyjméte rozsifeny
pracovni kandl Edge s teleskopem a polozte
jej na cisty povrch v souladu s protokolem
nemocnice nebo kliniky. Sejméte maly
kryt hrotu z distélniho konce rozsitfeného
pracovniho kanélu. Oteviete viechny nastroje,
napfiklad bioptické klesté nebo kartacky.

2. Oznaceni délky nastroje: Prostudujte
si uZivatelsky ndvod navigacniho systému
superDimension, ve kterém jsou pokyny o
znaceni délky nastroja.

3. Zasunuti lokalizovatelného voditka do
rozsifeného pracovniho kanalu: Ujistéte
se, ze chrénic¢ hrotu z distalniho konce
rozsifeného pracovniho kandlu Edge
byl odstranén, a potom opatrné zasunte

lokalizovatelné voditko Edge do blizsiho konce

rozsiteného pracovniho kanélu Edge. Pokud
se lokalizovatelné voditko Edge neposunuje

pres rozsiteny pracovni kanal Edge hladce,
zkontrolujte, zda neni rozsifeny pracovni kanal
Edge ucpany. Ovéite, ze bild vyrovnéavaci
Uchytka zacvakne na rozbocovac $edého
rozsiteného pracovniho kanélu Edge.

. Zasunuti nastroje do rozsifeného

pracovniho kanalu: Po vyjmuti
lokalizovatelného voditka Edge, opatrné
zasurite hrot nastroje do rozsiteného
pracovniho kanalu Edge. Aby nedoslo

k nezamyslenému pohybu, zavadéjte nastroj
postupné v kratkych krocich. Prostr¢te nastroj
do rozsiteného pracovniho kanalu az do
dosazeni mezni znacky nastroje. Netlacte
nastroj za mezni znacku.

. Likvidace: Po ukonceni zékroku vyjméte

nastroj z rozsifeného pracovniho kandlu Edge.
Potom muzete vyjmout rozsiteny pracovni
kandl Edge a vyhodit v souladu s protokolem
nemocnice nebo kliniky.

Dalsiinformace

Prostuduijte si uZivatelsky ndvod navigac¢niho
systému superDimension, ve kterém jsou uvedeny
pokyny pro pouziti. V ptipadé, ze potiebujete
dalsi informace, kontaktujte spole¢nost Covidien.
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Edge™ forleenget arbejdskanal

Indikationer for brug

Denne anordning er beregnet til brug sammen
med superDimension™-navigationssystemet.
superDimension-navigationssystemet er:
indiceret til at vise billeder af trakeobronkialtraeet
med det formal at hjelpe leegen med at guide
endoskopiske instrumenter eller katetre i
luftvejene samt at gere det muligt at anbringe
markerer i lungernes bleddele. Det foretager
ikke en diagnose og er ikke et endoskopisk
instrument. lkke beregnet til paediatrisk brug.

Beskrivelse

Edge forleenget arbejdskanal fungerer som et
guidehylster. Den bestar af et sammensat rgr
med et lumen. Den samles med Edge-teleskopet
og fores ind i et bronchoskops arbejdskanal
sammen med Edge lokaliserbar guide. Edge
forleenget arbejdskanal er designet til at guide
et endoskopisk instrument eller kateter til malet
efter tilbagetraekning af Edge lokaliserbar guide.
Edge forleenget arbejdskanal er rentgenfast og
tillader fluoroskopisk billeddannelse.

Edge forleenget arbejdskanal kan fas i lige
og krumme modeller. Sgrg for at vaelge den
korrekte form pa instrumentrullemenuen.
Se brugervejledningen til superDimension-
navigationssystemet for anvisninger.

Edge-teleskopet kobles til Edge-handtaget til
Edge-bronchoskopadapteren.

Instrumentmal
Indvendig diameter| 2,0 mm
Edge
forlaenget Udvendig diameter | 2,6 mm
arbejdskanal
Lengdeialt| 1070 mm

Kompatible biopsiinstrumenter

Det er kun de biopsiinstrumenter, som
opfylder folgende specifikationer, der ma
anvendes sammen med superDimension-
navigationssystemet. Kompatible instrumenter
inkluderer: biopsiteenger, aspirationsnale

og cytologibgrster. Sperg kundeservice hos
Covidien til rads, inden der benyttes yderligere
instrumenter.

Minimal 1100 mm
Biopsiinstru- arbejdsleengde
menter Maksimal udvendig | , 4
5 ,9mm
diameter
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Advarsel

superDimension-navigationssystemet ma kun
anvendes af en kvalificeret bronchoskopileege
(kaldes heri laegen).

Nér man anvender den forleengede
arbejdskanal og den lokaliserbare guide,

ma man ikke bgje, vride, tabe eller pa anden
made give disse en hardhandet behandling,

da det kan resultere i skade. Beskadigelse af
superDimension-navigationssystemets tilbehgr
kan muligvis resultere i vaevsirritation eller
skade pa bronkierne.

For at undga skade pa Edge forleenget
arbejdskanal, hvilket muligvis kan resultere
i veevsirritation eller skade pa bronkierne,
ma man aldrig bruge overdreven kraft
kreefter (1 kg kraft (10 N)) under indfering og
udtraekning af Edge lokaliserbar guide eller
endoskopiske instrumenter gennem Edge
forleenget arbejdskanal.
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Advarsel

Hvis der opstér vanskeligheder under
indfering eller udtraekning af Edge lokaliserbar
guide, endoskopiske instrumenter eller
markerindfgringsinstrumenter gennem
Edge forlenget arbejdskanal, skal man

rette bronchoskopets distale spids ud,

lase Edge-bronchoskopadapteren op

og forsigtigt traekke Edge lokaliserbar

guide, det endoskopiske instrument eller
markerindfgringsinstrumenterne ud
sammen med Edge forleenget arbejdskanal.
Hvis ikke dette er muligt, skal man

traekke hele bronchoskopet ud sammen
med alle de instrumenter, der er indfert
gennem arbejdskanalen. Udskift Edge
forleenget arbejdskanal, Edge lokaliserbar
guide, det endoskopiske instrument eller
markerindferingsinstrumentet, hvis de er
beskadigede. Indfer instrumenterne igen, og
naviger tilbage til malomradet efter behov.

Anvend aldrig Edge lokaliserbar guide,
medmindre Edge forleenget arbejdskanal er
monteret. For hver brug skal man kontrollere
den udvendige overflade pa Edge lokaliserbar
guide og Edge forleenget arbejdskanal for at
sikre, at der ikke er nogen ru overflader, skarpe
kanter eller fremspring. Skarpe kanter pa
dette tilbehor kan forarsage bledning og/eller
pneumothorax.



Advarsel

Med det formal at undga mulig patient- eller
brugerskade skal endoskopiske instrumenter,
som anvendes sammen med superDimension-
navigationssystemet, overholde kravene i
standarderne IEC 60601-2-18, IEC/EN 60601-1,
IEC/EN 60601-1-2 eller tilsvarende, og de ma
kun anvendes i overensstemmelse med de
tilherende brugervejledninger.

Edge forlenget arbejdskanal og Edge-
teleskopet er steriliseret med ethylenoxid. Ma
ikke resteriliseres.

Denne anordning er udelukkende valideret
og godkendt til engangsbrug. Enhver
genanvendelse, genforarbejdning eller
resterilisering kan resultere i anordningsfejl,
der kan fordrsage skade, sygdom eller ded
hos patienten eller brugeren. Genanvendelse,
genforarbejdning eller resterilisering kan
medfgre kontaminering af anordningen,
hvilket kan resultere i patientinfektion.

For at undga potentiel infektion skal

man inden abning af sterile pakker
indeholdende tilbeher til superDimension-
navigationssystemet kontrollere, at
emballagen er intakt, forseglet og uden
skader, som kan kompromittere den sterile
barriere.

Advarsel

Anvend ikke Edge forleenget arbejdskanal
eller Edge-teleskopet, hvis de ser ud til at veere
beskadigede.

For at opretholde en ngjagtig registrering af
CT-scanningen af kroppen under proceduren
anbefales det, at bronkietraeet bevarer sin
naturlige form, som det ses pa CT-billederne
for operationen. Under navigationen med
Edge lokaliserbar guide skal man placere
bronchoskopets distale spids, saledes at det
ikke trykker mod de endobronchiale vaegge.

Brugen af bronchoskopiinstrumenter,

som ikke er i overensstemmelse med
specifikationerne i brugervejledningen til
superDimension-navigationssystemet, kan
muligvis forarsage skade pa Edge forleenget
arbejdskanal.

Der er ikke nogen garanti for, at instrumenter,
som er valgt udelukkende pa baggrund af den
minimale instrumentkanaldiameter beskrevet
i brugervejledningen til superDimension-
navigationssystemet, er kompatible, nar de
bruges i kombination.
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For at opretholde en ngjagtig registrering af
CT-scanningen af kroppen under proceduren
anbefales det, at bronkietraeet bevarer sin
naturlige form, som det ses pa CT-billederne
for operationen. For at lette dette anbefales
det, at man markerer registreringspunkterne
pa anatomiske lokaliteter, hvor indferingen
af Edge lokaliserbar guide ikke kraever
kraftfuld mangvrering, hvilket kan pavirke
bronkietraeets form midlertidigt.

For at minimere fejl under
registreringsprocessen skal man bede patienten
om at holde vejret sa leenge som muligt under
scanningen af hvert enkelt registreringspunkt.

Enhver bevaegelse af bronchoskopet, mens
Edge lokaliserbar guide tages ud, og Edge
forleenget arbejdskanal er last pa plads,

vil pavirke positionen af Edge forleenget
arbejdskanal, hvilket kan fa den til at beveege
sig vaek fra malet.

Hvis bronchoskopet beveaeges utilsigtet efter
udtagning af Edge lokaliserbar guide, skal
sidstnaevnte indferes igen og pa ny navigeres
hen til malet.

Kontroller, at spidsen af Edge lokaliserbar guide
stikker mindst 3 mm frem fra enden af Edge
forlaenget arbejdskanal.
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Hvis Edge lokaliserbar guide ikke bevaeger
sig problemfrit gennem arbejdskanalen,
kan der veere en obstruktion. Kontroller, at
arbejdskanalen er fri for obstruktioner, og
at Edge lokaliserbar guide er uden eventuel
débris.

Laengden pa alle instrumenter fra den
godkendte instrumentliste, der er beregnet til
indfering i Edge forleenget arbejdskanal, skal
markeres inden brug.

Langvarig brug eller navigation i ekstremt
bugtet anatomi kan beskadige eller &endre
formen pa den forleengede arbejdskanals
krumme kateter. Under sadanne
omstaendigheder kan det veere ngdvendigt at
udskifte arbejdskanalens krumme kateter med
et nyt for at na malomradet.



Undersggelse af pakkens indhold
Undersag pakken ngje, for den dbnes for at
bekraefte, at den er intakt, og at datoen for sidste
anvendelse ikke er overskredet. Anordningen
leveres i steril emballage. Anvend ikke Edge
forlaenget arbejdskanal med teleskop, hvis
emballagen er beskadiget eller dbnet, eller hvis
datoen for sidste anvendelse er overskredet.
Edge forleenget arbejdskanal og Edge-teleskopet
er steriliseret med ethylenoxid. Ma ikke
resteriliseres.

Brugsanvisning

1. Udpakning: Abn emballagen, og tag Edge
forleenget arbejdskanal med teleskop
ud, og leeg den pa en ren overflade
i overensstemmelse med hospitalets eller
klinikkens protokol. Tag spidsbeskytteren
af den forleengede arbejdskanals distale
ende. Abn eventuelle instrumenter sésom
biopsiteenger eller borster.

2. Markering af instrumenternes leengde:
Se brugervejledningen til superDimension-
navigationssystemet for anvisninger i markering
af instrumenternes laengde.

3. Indfering af den lokaliserbare guide i den
forleengede arbejdskanal: Kontroller, at
spidsbeskytteren er taget af den distale
spids pa Edge forleenget arbejdskanal, og fer
derefter forsigtigt Edge lokaliserbar guide
ind i den proksimale ende af Edge forleenget

arbejdskanal. Hvis Edge lokaliserbar guide
ikke bevaeger sig problemfrit gennem Edge
forleenget arbejdskanal, skal man kontrollere
sidstnaevnte for eventuelle obstruktioner. Serg
for, at den hvide justeringstap klikker ind i den
gra muffe pa Edge forleenget arbejdskanal.

4. Indfering af et instrument i den forleengede
arbejdskanal: Nar Edge lokaliserbar guide er
taget ud, fores instrumentspidsen forsigtigt ind
i Edge forleenget arbejdskanal. For instrumentet
gradvist ind vha. korte, trinvise skub for at
undga utilsigtet bevaegelse. Skub instrumentet
gennem Edge forleenget arbejdskanal, indtil
greensemaerket for instrumentet nas. Skub ikke
instrumentet forbi greensemaerket.

5. Bortskaffelse: Tag instrumentet ud af Edge
forleenget arbejdskanal, nar proceduren er
gennemfort. Derefter kan man fjerne Edge
forleenget arbejdskanal og kassere den
i overensstemmelse med hospitalets eller
klinikkens protokol.

Yderligere information

Se brugervejledningen til superDimension-
navigationssystemet for anvisninger i brugen.
Kontakt venligst Covidien, hvis der skulle vaere
behov for yderligere information.
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Symboler pa produkter og pakker
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Sterilisert ved bruk av etylenoksid

For engangsbruk

Federal lov (USA) tillater bare at dette
utstyret selges av lege eller etter ordre
fralege

Ikke steriliser pa nytt

Ma ikke brukes hvis emballasjen er
apnet eller skadet

Se bruksanvisningen

Advarsel eller forsiktig

Hold terr

Autorisert representant i EU

Katalognummer

Eﬁ@&ﬁmf_

N
m

Produsent

Bruk innen

Strekkode

Produksjonsdato

Pakkekvantitet

Posekvantitet

CE-merke. Betyr at det merkede
produkter er autorisert for salg i
europeiske land

Ikke laget av naturgummilateks



Edge™-forlenget arbeidskanal

Bruksanvisning

Denne enheten er ment for bruk med
superDimension™ navigasjonssystem.
superDimension-navigasjonssystemet er:
Indikert for & vise bilde av trakeobronkiale treet
for a hjelpe legen med & veilede legen i guiding
av endoskopiske instrumenter eller katetere i
lungene og muliggjere markerplassering innen
mykt lungevev. Den stiller ikke en diagnose

og er ikke et endoskopisk instrument. Ikke for
pediatrisk bruk.

Beskrivelse

Edge utvidet arbeidskanal fungerer som en
guide-hylse. Det bestar av et komposittror med
et lumen. Det monteres med Edge-teleskopet
og settes inn i arbeidskanalen til et bronkoskop
i sammenhen med Edge lokaliserbar farerenhetn.
Edge utvidet arbeidskanal er designet for &
guide et endoskopisk instrument eller kateter til
malet etter tilbaketrekking av Edge lokaliserbar
forerenhet. Edge utvidet arbeidskanal er
rentgentett for 8 muliggjere fluoroskopisk
bildetaking.

Edge utvidet arbeidskanal er tilgjengelig i bade
rette og kurvede modeller. Serg for & velge
riktig form ved hjelp av verktoy-hurtigmenyen.
Se superDimension-navigasjonssystemets
bruksanvisning for instruksjoner.

Edge-teleskopet kobler Edge-handtaket til Edge
bronkoskopadapter.

Instrumentdimensjoner

Indre diameter| 2,0 mm
Edgg utvidet Ytre diameter | 2,6 mm
arbeidskanal
Generell lengde | 1070 mm

Kompatible biopsi-instrumenter

Kun biopsi-instrumenter som oppfyller felgende
spesifikasjoner kan brukes med superDimension-
navigasjonssystemet. Kompatible instrumenter
inkluderer: biopsitenger, aspirasjonsnaler og
cytologibgrster. Radfer deg med Covidiens
kundeservice for du bruker ekstra instrumenter.

Minimum
Biopsi- arbeidslengde 1100 mm
instrument Maksimum ytre
) 1,9 mm
diameter
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Advarsel

superDimension-navigasjonssystemet skal
kun brukes av en kvalifisert bronkoskopist
(referert til som legen).

Ved handtering av den utvidede
arbeidskanalen og den lokaliserbare
forerenheten, ma du passe pa ikke & boye,
vri, miste eller pa annen mate behandle
dem hardt, da dette kan fore til skade. Skade
pa superDimension-navigasjonssystemets
tilbeheor kan potensielt fere til vevsirritasjon
eller skade pa bronkieluftveiene.

For @ unnga skade pa Edge utvidet
arbeidskanal, som potensielt kan fore til
vevsirritasjon eller skade pa de bronkiale
luftveiene, ma du aldri bruke overdreven kraft
(1 kg kraft (10N) i lepet av innsetting eller
uttaking av Edge lokaliserbar farerenhet eller
endoskopiske instrumenter gjennom Edge
utvidet arbeidskanal.
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Advarsel

Ved vanskeligheter i lgpet av innsettingen
eller uttakingen av Edge lokaliserbar
forerenhet, endoskopiske verktoy eller
markgrleveringsinstrumenter gjennom
Edge utvidet arbeidskanal, ma du rette

ut bronkoskopets dsitale spiss, lase opp
Edge-bronkoskopets adapter og forsiktig
trekke ut Edge lokaliserbar forerenhet,

det endoskopiske instrumentet eller
markgrleveringsinstrumentene sammen
med Edge utvidet arbeidskanal. Hvis dette
ikke er mulig ma du trekke hele endoskopet
ut sammen med andre ting som matte veere
sattinn gjennom dets arbeidskanal. Hvis de
skades ma Edge utvidet arbeidskanal, Edge
lokaliserbar fererenhet, det endoskopiske
verktoyet eller markarleveringsinstrumentet.
Settinn pa nytt og naviger tilbake til
malomradet etter behov.

Betjen aldri Edge lokaliserbar fgrerenhet uten
at Edge utvidet arbeidskanal er festet. For hver
bruk ma du kontrollere den ytre overflaten pa
Edge lokaliserbar forerenhet og Edge utvidet
arbeidskanal for a sikre at det ikke finnes

noen grove overflater, skarpe kanter eller
fremstikkende elementer. Skarpe kanter pa
disse tilbehgrene kan forarsake blgdning og/
eller pneumotoraks.



Advarsel

For @ unnga potensiell skade pa pasient

eller bruker, endoskopiske instrumenter

som brukes sammen med superDimension-
navigasjonssystemer overholde kravene i
standard IEC 60601-2-18, IEC/EN 60601-1,
IEC/EN 60601-1-2, eller tilsvarende, og skal kun
brukes i samsvar med sine bruksanvisninger.

Edge utvidet arbeidskanal og Edge-teleskopet
er sterilisert med etylenoksid. Ikke steriliser
pa nytt.

Enheten har blitt validert og garantert kun for
engangsbruk. All gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan fore til enhetssvikt
som kan forarsake skade, sykdom eller ded
hos pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan forarsake kontaminering
av enheten, som igjen kan fore til
pasientinfeksjon.

For @ unnga potensiell infeksjon ma du,

for du dpner sterile pakker som inneholder
superDimension-navigasjonssystemets
tilbehor kontrollere at pakningen er intakt,
forseglet og fri for skader som kan ha gdelagt
den sterile barrieren.

Ikke bruk Edge utvidet arbeidskanal eller
Edge-teleskopet hvis de virker & veere skadet.

Advarsel

For & opprettholde CT-til-kropp-registrering
i lopet av prosedyren, anbefales det at
bronkialtreet beholder sin naturlige form,
som det vises pa de preoperative CT-bildene.
| lopet av navigasjonen av Edge lokaliserbar
fererenhet, plasser den distale spissen pa
bronkoskopet slik at det ikke legger press pa
de endobronkiale veggene.

Bruk av bronkoskopiske instrumenter som ikke
overholder spesifikasjonene i superDimension-
navigasjonssystemets bruksanvisning har
potensial til a forarsake skade pa Edge utvidet
arbeidskanal.

Det er ingen garanti at valgte intrumenter
som kun bruker minimum instrumentkanal-
diameter som er beskrevet i superDimension-
navigasjonssystemets bruksanvisning vil veere
kompatible i kombinasjon.
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For a opprettholde CT-til-kropp-registrering

i lopet av prosedyren, anbefales det at
bronkialtreet beholder sin naturlige form, som
det vises pa de preoperative CT-bildene. For a
tilrettelegge dette anbefales det at du merker
registreringspunktene pa anatomiske plasser
der tilgang for Edge lokaliserbar fererenhet
ikke vil kreve tvangsmessig mangvrering

som kan pavirke fasongen pa bronkialtreet
midlertidig.

For @ minimere feil i lapet av
registreringsprosessen ma du instruere
pasienten om a holde pusten sa lenge
det er mulig i lgpet av hver innhenting av
registreringspunkt.

Alle bevegelser av bronkoskopet mens Edge
lokaliserbar fgrerenhet fiernes og Edge
utvidet arbeidskanal er last pa plass vil pavirke
posisjonen pa den utvidede arbeidskanalen,
som kan fa den til & bevege seg vekk fra malet.

Hvis bronkoskopet ble utilsiktet flyttet etter
flerning av Edge lokaliserbar fgrerenhet, ma
du sette inn Edge lokaliserbar fererenhet pa
nytt og navigere mot malet igjen.

Kontroller at spissen pa Edge lokaliserbar
fererenhet stikker minst 3 mm fra enden pa
Edge utvidet arbeidskanal.
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Hvis Edge lokaliserbar forerenhet ikke beveger
seg jevnt gjennom arbeidskanalen, kan det
vare en hindring. Kontroller at arbeidskanalen
er fri for hindringer og at Edge lokaliserbar
forerenhet er fri for smuss.

Alle instrumenter fra den godkjente
instrumentliste som er ment for innsetting

i Edge utvidet arbeidskanal ma markeres for
lengde for bruk.

Forlenget bruk eller navigasjon i ekstrem
kurving kan skade eller endre formen pa den
utvidede arbeidskanalens kurvede kateter. |
slike omstendigheter kan det vaere ngdvendig
a erstatte det kurvede kateteret for den
utvidede arbeidskanalen for & na malstedet.



Undersgkelse av pakkens innhold
Undersok pakken nogye for du apner for a bekrefte
den integritet og at utlopsdatoen ikke har passert.
Enheten leveres i en steril pakke. Ikke bruk Edge
utvidet arbeidskanal hvis pakken er skadet eller
apnet eller om utlgpsdatoen har passert. Edge
utvidet arbeidskanal og Edge-teleskopet er
sterilisert med etylenoksid. Ikke steriliser pa nytt.

Bruksanvisning

1. Utpakking: Apne pakken og legg Edge utvidet
arbeidskanal pa en ren overflate i henhold
til sykehusets eller klinikkens protokoll. Fjern
spissens beskyttelse fra den distale enden pa den
utvidede arbeidskanalen. Apne alle instrumenter,
som biopsitenger eller barster.

2. Markere instrumentlengde: Se
superDimension-navigasjonssystemets
bruksanvisning for instruksjoner om
markeringsverktgyets lengde.

3. Sett den lokaliserbare fgrerenheten inn
i den utvidede arbeidskanalen: Sorg for at
spissens beskyttelse har blitt flernet fra den
distale enden pa Edge utvidet arbeidskanal
og sett deretter Edge lokaliserbar farerenhet
forsiktig inn i den proksimale enden pa Edge
utvidet arbeidskanal. Hvis Edge lokaliserbar
forerenhet ikke beveger seg jevnt gjennom
Edge utvidet arbeidskanal, ma du kontrollere at
Edge utvidet arbeidskanal for hindringer- Serg

for at den hvite tilpasningstappen klikker inn
i det gra navet pa Edge utvidet arbeidskanal.

4. Sette et instrument inn i den utvidede
arbeidskanalen: Etter at Edge lokaliserbar
forerenhet er fiernet, setter du spissen pa
instrumenter forsiktig inn i Edge utvidet
arbeidskanal. For & unnga utilsiktet bevegelse
setter du instrumenter gradvis inn ved bruk
av korte steg. Skyv instrumenter gjennom
Edge utvidet arbeidskanal til instrumentets
grensemerke er nadd. Ikke skyv instrumentet
forbi grensemerket.

5. Kassering: Nar prosedyren er komplett,
flerner du instrumentet fra Edge utvidet
arbeidskanal. Deretter kan du fierne Edge
utvidet arbeidskanal og kassere den i henhold
til sykehusets eller klinikkens protokoll.

Mer informasjon

Se superDimension-navigasjonssystemets
bruksanvisning for retningslinjer om bruk. Hvis du
trenger mer informasjon, kontakt Covidien.
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Symbole na produkcie lub opakowaniu
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Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu

Jednorazowego uzytku

Zgodnie z przepisami federalnymi
(USA) sprzedaz tego urzadzenia moze
by¢ prowadzona tylko przez lekarzy
lub na zlecenie lekarza

Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji

Nie stosowac, jezeli opakowanie
zostato wczesniej otwarte lub
uszkodzone

Zapoznac sie z instrukcja stosowania

Ostrzezenie lub przestroga

Chroni¢ przed wilgocig

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Numer katalogowy

EF%@EEDGL

N
m

Producent
Uzy¢ przed
Kod serii

Data produkgji

llo$¢ w opakowaniu

llo$¢ w woreczku

Znak CE. Oznacza, ze oznaczony nim
produkt zostat autoryzowany do
sprzedazy w krajach na terenie Europy

Nie wyprodukowano z uzyciem
naturalnego lateksu kauczukowego



Rozszerzony kanat roboczy Edge™

Wskazania do stosowania

Niniejsze urzadzenie przeznaczone jest

do stosowania z systemem nawigacyjnym
superDimension™. System nawigacyjny
superDimension jest przeznaczony do
wyswietlania obrazéw drzewa tchawiczo-
oskrzelowego w celu pomocy lekarzowi w
prowadzeniu narzedzi endoskopowych lub
cewnikéw w drogach ptucnych i umozliwienia
umieszczenia znacznika w obrebie tkanki
miekkiej ptuc. Nie dokonuje on diagnostyki ani
nie jest narzedziem endoskopowym. Nie do
zastosowan pediatrycznych.

Opis

Rozszerzony kanat roboczy Edge dziata jak
koszulka prowadzaca. Sktada sie zkompozytowe;j
rurki ze kanatem. Jest on montowany razem

z teleskopem Edge i wprowadzany do kanatu
roboczego bronchoskopu wraz z lokalizowanym
prowadnikiem Edge. Rozszerzony kanat
roboczy Edge zostat zaprojektowany w celu
prowadzenia narzedzia endoskopowego lub
cewnika do miejsca docelowego po wycofaniu
lokalizowanego prowadnika Edge. Rozszerzony
kanat roboczy Edge jest radiocieniujacy,
umozliwiajac obrazowanie fluoroskopowe.

Rozszerzony kanat roboczy Edge dostepny jest w
wersji prostej i zakrzywionej. Nalezy upewnic sie,
ze wybrano prawidtowy ksztatt za pomocg menu
rozwijanego Tools (Narzedzia). Instrukcje mozna

znalez¢ w Instrukcji obstugi system nawigacyjny
superDimension.

Teleskop Edge umozliwia potaczenie uchwytu
Edge z przejsciéwka bronchoskopu Edge.

Wymiary narzedzia

Srednica wewnetrzna| 2,0 mm
Rozszerzony
i Srednica zewnetrzna | 2,6 mm
roboczy
Edge y .
Dtugos¢ catkowita | 1070 mm

Kompatybilne narzedzia do biopsji

Wraz z systemem nawigacyjnym superDimension
mozna stosowac wytacznie narzedzia do biopsji,
ktdre spetniaja nastepujace specyfikacje.
Kompatybilne narzedzia to miedzy innymi:
kleszczyki do biopsji, igty do aspiracji i pedzelki
do cytologii. Przed uzyciem dodatkowych
narzedzi nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta firmy Covidien.

Minimalna dtugos¢
11
Narzedzie do robocza 00 mm
biopsji Maksymalna $rednica 1.9 mm
zewnetrzna
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Ostrzezenie

System nawigacyjny superDimension moze by¢
stosowany wyfacznie przez wykwalifikowanego
lekarza bronchoskopii (okreslanego tu mianem
lekarza).

Podczas obstugi rozszerzonego kanatu
roboczego i lokalizowanego prowadnika nie
wolno ich zgina¢, skreca¢, upuszczac lub w
inny sposob traktowac niedbale, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do uszkodzen.
Uszkodzenie akcesoriéw system nawigacyjny
superDimension moze potencjalnie
doprowadzi¢ do podraznienia tkanki lub
urazéw oskrzelowych drég oddechowych.

Aby unikna¢ uszkodzenia rozszerzonego
kanatu roboczego Edge, co moze potencjalnie
spowodowac podraznienie tkanki lub uraz
oskrzelowych drég oddechowych, nie wolno
uzywac nadmiernej sity (1 kg sity (10N)) w
czasie wprowadzania lub wycofywania
lokalizowanego prowadnika Edge lub narzedzi
endoskopowych przez rozszerzony kanat
roboczy Edge.
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Ostrzezenie

W przypadku trudnosci podczas wprowadzania
lub wycofywania lokalizowanego prowadnika
Edge, narzedzi endoskopowych lub narzedzi do
dostarczania znacznikéw przez rozszerzony kanat
roboczy, nalezy wyprostowac dystalna koricowke
bronchoskopu, odblokowac przejscidwke
bronchoskopu Edge i delikatnie wyciaggnac
lokalizowany prowadnik Edge, narzedzie
endoskopowe lub narzedzia do dostarczania
znacznikdw wraz z rozszerzonym kanatem
roboczym Edge. Jedli nie jest to mozliwe, nalezy
wyciagnac caty bronchoskop wraz z narzedziem,
ktére wprowadzono przez kanat roboczy.

W przypadku uszkodzenia nalezy wymienic¢
rozszerzony kanat roboczy Edge, lokalizowany
prowadnik Edge, narzedzie endoskopowe lub
narzedzie do dostarczania znacznika. Nalezy
ponownie wprowadzi¢ i nawigowac do obszaru
docelowego, stosownie do potrzeb.

Nie wolno obstugiwac lokalizowanego
prowadnika Edge bez przymocowanego
rozszerzonego kanatu roboczego Edge.
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzic¢
powierzchnie zewnetrzng lokalizowanego
prowadnika Edge i rozszerzonego kanatu
roboczego Edge w celu zapewnienia, ze ich
powierzchnie nie sg szorstkie, nie maja ostrych
krawedzi lub wypuktosci. Ostre krawedzie
na tych akcesoriach moga spowodowac
krwawienie i/lub odme optucnowa.



Ostrzezenie

Aby unikna¢ potencjalnych obrazen pacjenta
lub uzytkownika, narzedzia endoskopowe
stosowane wraz z systemem nawigacyjnym
superDimension musza by¢ zgodne z
wymaganiami norm IEC 60601-2-18,

IEC/EN 60601-1, IEC/EN 60601-1-2 lub ich
odpowiednikéw i powinny by¢ stosowane
zgodnie z ich instrukcjami obstugi.

Rozszerzony kanat roboczy Edge i teleskop
Edge zostaty wysterylizowane tlenkiem
etylenu. Nie poddawac¢ ponownej sterylizacji.

Urzadzenie zastato zatwierdzone i posiada

gwarancje wytacznie do jednorazowego uzytku.

Wszelkie ponowne uzycie, przygotowanie

do ponownego uzycia badz ponowna
sterylizacja moga doprowadzi¢ do awarii
urzadzenia, powodujacej urazy pacjenta badz
uzytkownika, chorobe lub smier¢. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja moga doprowadzic¢
do zanieczyszczenia urzadzenia, ktére moze
prowadzi¢ do zakazenia pacjenta.

Ostrzezenie

Aby uniknac potencjalnego zakazenia,

przed otwarciem jakiegokolwiek sterylnego
opakowania zawierajacego akcesoria

system nawigacyjny superDimension nalezy
sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone,
szczelnie zamkniete i nie uszkodzone w
sposob mogacy naruszyc jatowa bariere.

Nie stosowac rozszerzonego kanatu
roboczego Edge ani teleskopu Edge, jesli
wygladaja na uszkodzone.

Aby utrzymac doktadna rejestracje TK-ciato w
czasie zabiegu, zaleca sie utrzymanie drzewa
oskrzelowego w naturalnym ksztatcie, takim
w jakim jest widoczny na przedoperacyjnych
obrazach TK. W czasie nawigowania
lokalizowanego prowadnika Edge nalezy
umiescic¢ dystalng korncéwke bronchoskopu
tak, aby nie wywierata nacisku na sciany
oskrzelowe.

Uzycie narzedzi do bronchoskopii, ktére

nie sa zgodne ze specyfikacjami zawartymi

w Instrukcji obstugi system nawigacyjny
superDimension moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia rozszerzonego kanatu roboczego
Edge.
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Przestroga

Nie ma gwarancji, ze narzedzia wybrane
wytacznie wedtug minimalnej Srednicy
kanatu narzedzia opisanej w Instrukcji obstugi
system nawigacyjny superDimension beda
kompatybilne w danej kombinacji.

Aby utrzymac doktadna rejestracje TK-ciato w
czasie zabiegu, zaleca sie utrzymanie drzewa
oskrzelowego w naturalnym ksztatcie, takim
w jakim jest widoczny na przedoperacyjnych
obrazach TK. Aby to utatwic, zaleca sie
oznaczenie punktéw rejestracji w lokalizacjach
anatomicznych, w ktérych dostep za pomoca
lokalizowanego prowadnika Edge nie

bedzie wymagat manewrowania na site, co
mogtoby tymczasowo zmienic ksztatt drzewa
oskrzelowego.

Aby zminimalizowa¢ btedy podczas procesu
rejestracji nalezy poinformowac pacjenta,
aby na mozliwie dtugi czas wstrzymat oddech
w czasie uzyskiwania informacji o punkcie
rejestracji.

Wszelkie ruchy bronchoskopem, gdy
lokalizowany prowadnik Edge jest usuwany, a
rozszerzony kanat roboczy Edge zablokowany
na swoim miejscu, beda miaty negatywny
wptyw na potozenie rozszerzonego kanatu
roboczego Edge, co moze doprowadzi¢ do
jego wyjscia z obszaru docelowego.
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Przestroga

Jesli bronchoskop zostanie przypadkowo
przesuniety po wyjeciu lokalizowanego
prowadnika Edge, nalezy ponownie
wprowadzic¢ lokalizowany prowadnik Edge

i ponownie nawigowac do miejsca docelowego.

Nalezy upewnic sie, ze koricéwka
lokalizowanego prowadnika Edge wystaje na
przynajmniej 3 mm z koricdwki rozszerzonego
kanatu roboczego Edge.

Jesli lokalizowany prowadnik Edge nie
przesuwa sie ptynnie przez kanat roboczy,
moze to oznaczac wystapienie niedroznosci.
Nalezy sprawdzi¢, czy kanat roboczy jest
drozny i czy lokalizowany prowadnik Edge nie
jest zanieczyszczony.

Narzedzia z listy zatwierdzonych narzedzi,
ktére przeznaczone sg do wprowadzania w
rozszerzony kanat roboczy Edge musza przed
uzyciem zostac oznaczone pod katem dtugosci.

Dtugotrwate stosowanie lub nawigowanie

w obszarach nadmiernie kretych moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia lub zmiany
ksztattu zakrzywionego cewnika rozszerzonego
kanatu roboczego. W takich okolicznosciach
konieczne moze byc zastgpienie zakrzywionego
cewnika rozszerzonego kanatu roboczego
nowym, aby osiagnac lokalizacje docelowa.



Sprawdzanie zawartosci opakowania
Przed otwarciem nalezy doktadnie sprawdzic¢
opakowanie w celu potwierdzenia jego
integralnosci i sprawdzenia, czy nie uptyneta
data waznosci. Urzadzenie dostarczane jest

w jatowym opakowaniu. Nie wolno uzywac
rozszerzonego kanatu roboczego Edge

z teleskopem, jesli opakowanie jest uszkodzone,
otwarte lub jesli uptyneta data waznosci.
Rozszerzony kanat roboczy Edge i teleskop Edge
zostaty wysterylizowane tlenkiem etylenu. Nie
poddawac ponownej sterylizacji.

Instrukcja stosowania

1.

Rozpakowanie: Otworzy¢ opakowanie i wyjac
rozszerzony kanat roboczy Edge z teleskopem,
a nastepnie potozy¢ go na czystej powierzchni
zgodnie z protokotem obowigzujacym w
szpitalu lub klinice. Zdja¢ ostonke korcowki

z dystalnego korica rozszerzonego kanatu
roboczego. Otworzy¢ wszelkie narzedzia, takie
jak kleszczyki do biopsji lub pedzelki.

. Oznaczanie dtugosci narzedzia: Aby

uzyskac szczegdtowe informacje na temat
oznaczania dtugosci narzedzia nalezy zapoznac
sie z Instrukcjq obstugi system nawigacyjny
superDimension.

. Wprowadzanie lokalizowanego prowadnika

do rozszerzonego kanatu roboczego: Nalezy
upewnic sig, ze ostonka koncowki zostata zdjeta
z dystalnego korica rozszerzonego kanatu
roboczego Edge, a nastepnie delikatnie wtozy¢
lokalizowany prowadnik Edge w proksymalny

koniec rozszerzonego kanatu roboczego

Edge. Jesli lokalizowany prowadnik Edge nie
porusza sie ptynnie przez rozszerzony kanat
roboczy Edge, nalezy sprawdzic rozszerzony
kanat roboczy pod katem niedroznosci. Nalezy
upewnic sie, ze biata wypustka wyréwnujaca
wskoczyta w szare gniazdo rozszerzonego
kanatu roboczego Edge.

4. Wprowadzanie narzedzia do rozszerzonego
kanatu roboczego: Po wyjeciu lokalizowanego
prowadnika Edge nalezy delikatnie wprowadzic¢
koncoéwke narzedzia w rozszerzony kanat
roboczy Edge. Aby unikna¢ niepozadanego
ruchu nalezy wprowadza¢ narzedzie
stopniowo, krétkimi krokami. Przepchna¢
narzedzie przez rozszerzony kanat roboczy
Edge, az osiagniete zostanie oznaczenie
limitu narzedzia. Nie wpychac narzedzia poza
oznaczenie limitu.

5. Utylizacja: Po zakoriczeniu zabiegu nalezy
wyjac narzedzie z rozszerzonego kanatu
roboczego Edge. Nastepnie mozna wyjac
rozszerzony kanat roboczy Edge i wyrzucic¢
go zgodnie z protokotem obowigzujacym w
szpitalu lub klinice.

Dalsze informacje

Wskazéwki dotyczace stosowania mozna
znalez¢ w Instrukcji obstugi system nawigacyjny
superDimension. Jesli wymagane sa dalsze
informacje, nalezy skontaktowac sie z firma
Covidien.
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Edge™ Genisletilmis Calisma Kanali

Kullanma Endikasyonlari

Bu cihaz superDimension™ navigasyon sistemi
ile beraber kullaniimak igin tasarlanmistir.
superDimension navigasyon sistemi sudur:
Hekimin endoskopik alet veya kateterleri akciger
yollarinda yonlendirmesine yardimci olmak ve
yumusak akciger dokusunun icine isaretleyici
yerlestirilebilmesini saglamak amaciyla,
trakeobronsiyal yapinin gortintilerinin alinmasi
icin endikedir. Tani koymak icin kullanilmaz ve
endoskopi aleti degildir. Pediatrik kullanima
uygun degildir.

Acgiklama

Edge genisletilmis calisma kanali bir koruyucu
kilif olarak calisir. Bir Iimeni olan kompozit

bir tlipten olusur. Edge teleskop ile beraber
monte edilmistir ve bir bronkoskopun ¢alisma
kanalina Edge yeri belirlenebilir kilavuzla
beraber yerlestirilir. Edge genisletilmis calisma
kanali Edge yeri belirlenebilir kilavuzun geri
cekilmesini takiben endoskopik bir aleti veya
kateteri hedefe yonlendirmek igin tasarlanmistir.
Edge genisletilmis calisma kanali floroskopik
gorintiileme saglayabilmesi icin radyopaktir.

Edge genisletilmis ¢alisma kanali diiz ve kivrimli
modeller halinde mevcuttur. Tools (Aletler) agilir
menisiind kullanarak uygun sekli sectiginizden
emin olun. Talimatlar i¢in superDimension
Navigasyon Sistemi Kullanici Kilavuzu'na basvurun.

Edge teleskop, Edge sapi Edge bronkoskop
adaptorine baglar.

Alet Boyutlari
iccap| 2,0 mm
B ¢ cap
Genisletilmis
Calisma Discap| 2,6 mm
Kanali
Toplam uzunluk | 1070 mm

Uyumlu Biyopsi Aletleri

Sadece asagidaki teknik 6zelliklere sahip biyopsi
aletleri superDimension navigasyon sistemiyle
kullanilabilir. Uyumlu aletler sunlardir: Biyopsi
pensi, aspirasyon igneleri ve sitoloji fircalari.

Ek aletler kullanmadan énce Covidien misteri
hizmetlerine danisin.

Minimum ¢alisma

.| 1100 mm
uzunlugu

Biyopsi Aleti

Maksimum dis cap | 1,9 mm
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[ tr |

superDimension navigasyon sistemi sadece
vasifli bir bronkoskopi uzmani (hekim olarak
anihr) tarafindan kullanilabilir.

Genisletilmis calisma kanalini ve yeri
belirlenebilir kilavuzu kullanirken, herhangi bir
zarar gérmemeleri icin egmeyin, bikkmeyin,
distrmeyin veya uygunsuz baska sekillerde
kullanmayin. superDimension navigasyon
sistemi aksesuarlarinda olusacak hasar,
dokuda tahrise veya bronsiyal hava yollarinda
yaralanmaya neden olabilir.

Edge genisletilmis calisma kanalinin zarar
gOérmemesi ve buna bagli olarak doku

tahrisi veya bronsiyal hava yollarinda bir
yaralanmanin olusmamasi igin, Edge yeri
belirlenebilir kilavuzun veya endoskopik
aletlerin Edge genisletilmis calisma kanalinin
icinden yerlestiriimesi veya cikariimasi
sirasinda asla asiri kuvvet (1 kg kuvvet (10N))
uygulamayin.

92

Edge yeri belirlenebilir kilavuzun, endoskopik
aletlerin veya isaretleyici iletim aletlerinin
Edge genisletilmis calisma kanaliniigcinden
yerlestirilmesi veya cikarilmasi sirasinda
zorlukla karsilasilmasi durumunda,
bronkoskopun distal ucunu diizlestirin, Edge
bronkoskop adaptériinin kilidini agin ve
Edge yeri belirlenebilir kilavuzu, endoskopik
aleti veya isaretleyici iletim aletlerini Edge
genisletilmis calisma kanali ile birlikte

nazikge ¢ekip ¢ikarin. Bu miimkiin degilse,
bronkoskopu ¢alisma kanalina yerlestirilen
diger tum nesnelerle birlikte tamamen cekip
cikarin. Hasarllarsa, Edge genisletilmis calisma
kanalini, Edge yeri belirlenebilir kilavuzu,
endoskopik aleti veya isaretleyici iletim aletini
degistirin. Gereken sekilde yeniden yerlestirin
ve hedef alana tekrar ilerletin.

Edge yeri belirlenebilir kilavuzu Edge
genisletilmis calisma kanali takili olmadan asla
kullanmayin. Her kullanimdan énce priizli
ylizeyler, keskin kenarlar veya cikintilar
olmadigindan emin olmak icin Edge yeri
belirlenebilir kilavuzu ve Edge genisletilmis
calisma kanalinin dis yiizeyini kontrol edin.

Bu aksesuarlar tizerindeki keskin kenarlar
kanamaya ve/veya pnomotoraksa sebep
olabilir.



Hasta veya kullanicinin yaralanmasi olasiligini
ortadan kaldirmak icin, superDimension
navigasyon sistemiyle birlikte kullanilan
endoskopik aletler IEC 60601-2-18,

IEC/EN 60601-1, IEC/EN 60601-1-2 sayili veya
bunlara esdeger standartlara uygun olmali
ve sadece kendi kullanici kilavuzlarina uygun
olarak kullanilmalidir.

Edge genisletilmis calisma kanali ve Edge
teleskop etilen oksitle sterilize edilmistir.
Tekrar sterilize etmeyin.

Bu cihaz sadece tek kullanim i¢in onaylanmis
ve garanti kapsamina alinmistir. Tekrar
kullanim, tekrar islemden gecirme veya

tekrar sterilizasyon cihaz arizasina ve bunun
sonucunda da hasta veya kullanicinin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine
neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar
islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon
cihazin kontamine olmasina neden olarak
hasta enfeksiyonuna yol acabilir.

Enfeksiyon riskini ortadan kaldirmak

icin, superDimension navigasyon sistemi
aksesuarlariniiceren herhangi bir steril ambalaji
agmadan dnce, ambalajin saglam durumda ve
kapali oldugunu ve steril bariyeri bozabilecek
bir hasari bulunup bulunmadigini kontrol edin.

[ tr |

Hasarli goriintiyorsa, Edge genisletilmis
calisma kanalini veya Edge teleskopu
kullanmayin.

Prosediir sirasinda dogru CT-viicut kaydini
stirdirmek icin, bronsiyal yapinin pre-operatif
CT gorintulerinde goruldugu gibi dogal
seklinin korunmasi tavsiye edilir. Edge yeri
belirlenebilir kilavuzu navigasyonu sirasinda,
bronkoskopun distal ucunu endobronsiyal
duvarlara baski uygulamayacak sekilde
konumlandirin.

superDimension Navigasyon Sistemi Kullanici
Kilavuzu'nda yer alan teknik 6zellikleri
karsilamayan bronkoskopik aletlerin
kullanilmasi Edge genisletilmis calisma
kanalina zarar verme potansiyeline sahiptir.

Yalnizca superDimension Navigasyon Sistemi
Kullanici Kilavuzu'nda tanimlanan minimum
alet kanal capi kullanilarak secilen aletlerin
birlikte kullanimda uyumlu olacagi garanti
edilmez.
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Proseddr sirasinda dogru CT-viicut kaydini
stirdiirmek icin, bronsiyal yapinin pre-
operatif CT gortintilerinde gorildigu gibi
dogal seklinin korunmasi tavsiye edilir. Bunu
saglayabilmek icin, Edge yeri belirlenebilir
kilavuz ile erisimin bronsiyal yapinin seklini
gegcici olarak etkileyebilecek kuvvetli
manevralar gerektirmeyecegdi anatomik
konumlardaki kayit noktalarini isaretlemeniz
tavsiye edilir.

Kayit islemi sirasinda hatalari en aza indirmek
icin, her kayit noktasi alimi esnasinda hastadan
miimkin oldugu kadar uzun sure nefesini
tutmasini isteyin.

Edge yeri belirlenebilir kilavuz ¢ikarilirken
ve Edge genisletilmis calisma kanali yerine
kilitli konumda iken bronkoskopun hareket
etmesi Edge genisletilmis calisma kanalinin
konumunu etkileyerek hedeften ayrilmasina
neden olabilir.

Edge yeri belirlenebilir kilavuz ¢ikarildiktan
sonra bronkoskop kazara yerinden oynatilacak
olursa, Edge yeri belirlenebilir kilavuzu geri
yerlestirin ve hedefe yeniden ilerleyin.
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Edge yeri belirlenebilir kilavuzun ucunun Edge
genisletilmis calisma kanalinin ucundan en az
3 mm disari cikip cikmadigini kontrol edin.

Edge yeri belirlenebilir kilavuz calisma kanali
icinde rahat bicimde hareket etmiyorsa bir
tikaniklik s6z konusu olabilir. Calisma kanalinda
hicbir tikaniklik olmadigindan ve Edge yeri
belirlenebilir kilavuzda kalinti olmadigindan
emin olun.

Edge genisletilmis calisma kanalinin
yerlestirilmesi icin kullanilan, onayli alet
listesindeki her aletin kullanimdan 6nce
uzunlugu isaretlenmelidir.

Uzun sureli kullanim veya asirt kivrimli yapilar
icinde navigasyon genisletilmis calisma kanali
kivrimli kateterinin seklini degistirebilir veya
sekle zarar verebilir. Bu tip durumlarda hedef
konuma ulasmak icin yeni bir genisletilmis
calisma kanali kivrimli kateteriyle degistirmek
gerekebilir.



Paket Bilesenlerinin Incelenmesi
Bitlinliguinl ve son kullanma tarihinin
ge¢medidini dogrulamak i¢in agmadan énce
ambalaji dikkatlice inceleyin. Cihaz steril bir
ambalajda tedarik edilir. Ambalaj hasarli veya
aciimissa veya son kullanma tarihi gegcmisse
teleskoplu Edge genisletilmis calisma kanalini
kullanmayin. Edge genisletilmis ¢alisma kanali ve
Edge teleskop etilen oksitle sterilize edilmistir.
Tekrar sterilize etmeyin.

Kullanma Talimatlan

1.

Paketin acilmasi: Ambalaji agin ve teleskoplu
Edge genisletilmis calisma kanalini hastane
veya klinik protokoll dogrultusunda temiz

bir ylizeye yerlestirin. Genisletilmis calisma
kanalinin distal ucundan ug koruyucusunu
cikarin. Biyopsi pensi veya firca gibi aletleri agin.

. Alet uzunlugunun isaretlenmesi: Alet

uzunlugunun isaretlenmesi hakkinda talimatlar
icin superDimension Navigasyon Sistemi Kullanici
Kilavuzu'na basvurun.

. Yeri belirlenebilir kilavuzun genisletilmis

calisma kanalina yerlestirilmesi: U¢
koruyucusunun Edge genisletilmis calisma
kanalinin distal ucundan ¢ikarilmis oldugundan
emin olun, daha sonra Edge yeri belirlenebilir
kilavuzu nazikce Edge genisletilmis calisma
kanalinin proksimal ucuna yerlestirin. Edge yeri
belirlenebilir kilavuz Edge genisletilmis calisma
kanali icinde rahat bicimde hareket etmiyorsa,
Edge genisletilmis calisma kanalini tikanikhida

karsi kontrol edin. Beyaz renkli hizalama
tirnaginin gri renkli Edge genisletilmis ¢alisma
kanali gobegine oturdugundan emin olun.

. Bir aletin genisletilmis calisma kanalina

yerlestirilmesi: Edge yeri belirlenebilir kilavuzu
cikardiktan sonra, aletin ucunu nazik¢e Edge
genisletilmis calisma kanalina yerlestirin.
Kazara hareket etmesini 6nlemek icin aleti kisa
adimlar kullanarak kademeli sekilde yerlestirin.
Alet sinir isaretine ulasilana kadar aleti Edge
genisletilmis calisma kanali igine itin. Aleti sinir
isaretinin ilerisine itmeyin.

. imha: Prosediir tamamlaninca aleti Edge

genisletilmis calisma kanalindan ¢ikarin. Artik
Edge genisletilmis calisma kanalini ¢ikarip
hastane veya klinik protokolii dogrultusunda
imha edebilirsiniz.

Ek Bilgiler

Kullanma talimatlari icin superDimension
Navigasyon Sistemi Kullanici Kilavuzu'na basvurun.
Daha fazla bilgiye gerek duyulmasi durumunda,
lutfen Covidien ile gortsin.
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COVIDIEN, COVIDIEN with logo, and
Covidien logo and Positive Results for
Life are U.S. and internationally
registered trademarks of Covidien AG.
Other brands are trademarks of a
Covidien company, ™* brands are
trademarks of their respective owner.
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