rbi2
Suction Rectal Biopsy System

MR100

CATALOGUE NUMBER
Instructions for Use - Negative Pressure Manometer

Introduction

These instructions refer to the rbi2 and manometer manufactured by Aus systems Pty Ltd, 3 Charles
Street, Allenby Gardens, South Australia. Compliance with all requirements and special information
contained in these instructions is essential, otherwise the product must not be introduced or employed
in clinical applications.

The product refers to:

- Gamma sterilised assembled capsule, blade, seal, suction tube and manometer.

- Re-useable trigger assembly handpiece to be sterilised before use. (Refer HP1000 Instructions)

Device Purpose
To achieve a controlled, consistent suction rectal biopsy specimen of mucosa and submucosa for
pathological examination for the diagnosis of Hirschsprung's disease.

Design

The rbi2 consists of a gamma sterilised single use polystyrene closed end cylinder shaped capsule with
asmall hole at the closed end which contains a stainless steel cutting blade and a polyethylene seal.
The capsule connects to a re-useable handpiece (HP1000) via a quick twist and lock system and suits
both left and right handed operators. The HP1000 has an inner piston which automatically locates in the
internal seal when the capsule is connected. This creates an airtight loop to the attached syringe via the
manometer. The inner piston is pushed forward when the thumb trigger is activated pushing the blade
forward past the capsule hole cutting the specimen.

Warnings and Precautions

Handpiece HP1000 is to be sterilised before use. Refer HP1000 instructions for use.

Care needs to be taken not to deliberately force the instrument but gently approximate the instrument to
the mucosa or biopsy tissue. Suction required may vary depending on user technique and patient age.
Excessive suction may cause bowel perforation and/or persistent bleeding. 1st biopsy should be taken with
negative pressure as per instruction No.6. To obtain a larger specimen size, increase pressure by -50cmH,0
increments. Some bleeding is to be expected post biopsy and further rectal procedures are prohibited for
24 hours. *Read all instructions and warnings before use, and do not use if the packaging is damaged.
Contradictions - None known

Caution: For use on or by the order of a physician only.
Caution: (U.S.) Law restricts these devices for sale by or on the order of a physician only.
These devices should be used only by physicians familiar with the device, its intended use

any additional instr ion and any gical tec

The Procedure

1. Calibration of manometer. - Do not remove RED cap until after initial calibration.
Place syringe onto manometer & pull back syringe plunger until blue diaphragm reads
-300 cmH,0. A number of syringe pull backs may be required.
Release syringe plunger to neutral position & remove red cap.
Place manometer onto tubing.
Calibration is required before the first use only.

2. Connect suction tube to handpiece before

loading capsule. ‘
(10ml syringe recommended) Q

3. Place capsule onto handpiece (twist & lock). C TITTITHE
[——

Ensure hole faces to the left for right handed use
and right for left handed use. >

SITILE

4. Lubricate outside surface of capsule with
KY gel or similar.

5. Insert capsule to biopsy site. DO NOT push capsule hard against mucosa tissue.
Place capsule against biopsy site gently. Failure to do this may stop tissue from
entering capsule hole.

6. Withdraw syringe until manometer diaphragm reaches -150 cmH,0 suction pressure
(refer Wamings and Precautions). If diaphragm does not move, the biopsy hole
is not covered by tissue. Ensure capsule is placed on handpiece correctly.

7. Push thumb trigger forward until fully stopped. Do not stop at first resistance.

8. Release syringe plunger for suction to return to a neutral pressure
before removing from patient.

9. Remove capsule from handpiece.

10. Break capsule at first measurement marker to view @%
if specimen is present. (If no specimen is present,
flush inner tube with saline).

11. Flush capsule with saline through capsule biopsy hole
onto gauze swab via capsule hole to remove specimen.

Repeat steps 3-11 for each biopsy.

Cleaning (applies to handpiece - HP1000 only)
The handpiece should be flushed with normal saline immediately after use to avoid body fluids drying in
or on the handpiece. Refer: HP1000 Instructions for cleaning / Sterilisation.

Sterilisation (Handpiece HP1000 only)
Refer: HP1000 Instructions for Cleaning / Sterilisation.
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rbi2
Rektalt Biopsisug

MR100

CATALOGUE NUMBER
Brugervejledning - Negativt trykmanometer

Indledning
Disse instruktioner henviser il rbi2 fra Aus systems Pty Ltd, 3 Charles Street, Allenby Gardens, South
Australia. Det er vigtigt at alle krav og seerlig information indeholdt i disse instruktioner overholdes,
da produktet ellers ikke ma indferes eller anvendes i kliniske applikationer.
Produktet henferer il:
- Gammasteriliseret samlet kapsel, blad, forsegling + sugerer og manometer
- Genanvendeligt aftreekkerhandstykke. Handstykket skal steriliseres fer brug.
(Se brugsvejledningen til HP1000)

Apparatets formal:
At opna et kontrolleret, konsistent sug til udtagelse af rektal biopsiprave af mucosa og submucosa til
patologisk undersggelse med henblik pa diagnosticering for Hirschsprungs sygdom.

Design

Deres rbi2 bestar af en gammasteriliseret engangspolystyrenkapsel, der er cylinderformet med en
lukket ende med et lille hul,hvori der er et skeereblad af rustfrit stal og en polyetylenforsegling. Kapslen
tilsluttes et genanvendeligt handstykke (HP1000) via et hurtiglassystem, der passer til bade hejre- og
venstrehandede. HP1000 har et indre stempel, der automatisk placerer sig i den interne forsegling, nar
kapslen er tilsluttet. Dette skaber en luftteet Iokke til den tilsluttede kanyle via manometeret.

Det indre stempel skubbes frem, nar tommelfingeraftraekkeren aktiveres, hvilket skubber skeerebladet
frem forbi kapselhullet og udskeerer praven.

Proceduren

1. Kalibrering af manometer.
Fjern ikke den RGDE kapsel for efter den indledende kalibrering.
Anbring kanylen pa manometeret & og traek kanylestemplet tilbage, indtil den bla
membran viser -300 cmH,0. Udlgs kanylestemplet til neutral position & fiern den rade
kapsel. Anbring manometeret pa raret.
Kalibrering kraeves alene inden forste anvendelse.

2. Tislut sugerret il handstykket og kanylen
far kapslen pafares
(6 ml eller 10 ml kanyle anbefales)

3. Placer kapslen pa handstykket (drej- og las). S
Kontroller at hullerne vender til venstre ved CLITT S
hejrehandede og til hajre for venstrehandede
brugere.

>
C 11115

4. Pafer eksplorationscreme eller lignende pa ydersiden af kapslen.

5. Indszet kapslen i biopsistedet. TRYK IKKE kapslen hardt mod slimhindevaev.
Anbring kapslen blidt mod biopsistedet. Sker det ikke saledes, kan det forhindre
veevet i at treenge ind i kapslens hul.

6. Treek kanylestemplet tilbage, inden til manometermembranen viser -150 cmH,0
sugetryk (se Advarsler & Forholdsregler). Hvis membranen ikke bevaeges,
er biopsihullet ikke deekket af vaev. Kontrollér, at kapslen er korrekt anbragt
pa handstykket.

7. Lad kanylesuget blive neutralt fer kanylen fiernes fra patienten.

8. Fjern kapslen fra patienten.

9. Fjern kapslen fra handstykket.

10. Afbreek kapslen ved ferste malemarkar for at afgere
om prove er tilstede (hvis ingen prave, skyl da
inderrgret med saltvand).

11. Skyl kapslen igennem med saltvand ned pa gaze via kapselhullet
for at fierne proven. Overfer praven med nalen, mucosa-siden
opad pa sugende papir.

Gentag trin 3-11 for hver biopsi.

Renggring (geelder handstykket — kun HP1000)
Handstykket bar skylles med almindeligt saltvand umiddelbart efter brug for at undga at kropsveesker
indterrer i eller pa handstykket. Se: Brugsvejledning til HP1000.

Sterilisering (kun HP1000-handstykket)
Se: Brugsvejledning til HP1000.

Advarsler og Forholdsregler

Pas pa ikke at tvinge instrumentet ind — placér det forsigtigt ved slimhinden.

Det anbefales at alle biopsier tages bagtil.

Det pakreevede sug kan variere afheengig af brugerens teknik og af patientens alder.

Overdreven suge kan forarsage tarm perforering og/eller vedvarende blgdning.

Nogen bladning ma forventes efter biopsien og yderligere rektale procedurer ma ikke udferes de neeste
24 timer. *Lees alle instrukser og advarsler fer brug og brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget.
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rbi2
Afzuiging rectaal biopsiesysteem

MR100

'CATALOGUE NUMBER
Gebruiksinstructies - Negatieve druk-manometer

Nederlands|

Inleiding

Deze instructies hebben betrekking op het rbi2-systeem, geproduceerd door Aus systems Pty Ltd,

3 Charles Street, Allenby Gardens, Zuid Australié. Navolging van alle voorschriften en de speciale

informatie opgenomen in deze instructies is van essentieel belang. Indien dit nagelaten wordt, mag het

product niet opgenomen worden of gebruikt worden in klinische toepassingen.

Het product verwijst naar:

- Gamma-gesteriliseerde, gemonteerde capsule, mes, verzegeling + afzuigslang en manometer.

- Herbruikbaar handstuk met gemonteerde trigger. Het handstuk moet voor gebruik gesteriliseerd
worden. (Zie de HP1000-instructies)

Doel instrument

Het verkrijgen van een gecontroleerde, consistente afzuiging van een rectaal biopsiemonster van
mucosa en submucosa voor pathologisch onderzoek voor het diagnosticeren van de ziekte van
Hirschsprung.

Ontwerp

De rbi2 bestaat uit een gamma-gesteriliseerde, cilindervormige polystyreen capsule voor eenmalig
gebruik met een afgesloten uiteinde waarin een kleine opening aanwezig is. Deze opening bevat een
roestvaststalen mes en een polyethyleen afdichting. De capsule wordt aangesloten op een
herbruikbaar handstuk (HP1000) door middel van een draaivergrendeling en is geschikt voor zowel
links- als rechtshandige gebruikers. De HP1000 heeft een inwendige piston die automatisch in de
inwendige afdichting gepositioneerd wordt bij aansluiting van de capsule. Hierdoor wordt een
luchtdichte verbinding gecreéerd met de aangesloten spuit via de manometer. Door activering van
de duimtrigger wordt de inwendige piston voorwaarts gedrukt, waardoor het mes voorwaarts voorbij
de opening in de capsule gedrukt wordt en het monster wordt afgenomen.

De procedure

1. Kalibratie van de manometer. Verwijder de RODE dop pas na de eerste kalibratie.
Plaats de spuit op de manometer en trek de plunjer terug tot het blauwe diafragma de
waarde -300 cmH,0 aangeeft. Laat de plunjer los in de neutrale positie en verwijder
de rode dop. Plaats de manometer op de slang.
Kalibratie is alleen nodig voor het eerste gebruik.

N

. Sluit de afzuigslang aan op het handstuk
en de spuit alvorens de capsule te plaatsen.
(6ml- of 10ml-spuit wordt aanbevolen)

I\

. Plaats de capsule op het handstuk Co [T =
(draaivergrendeling). Controleer of de opening .
naar links wijst voor rechtshandigen of naar rechts

voor linkshandigen. o] Pak G
— 111

4. Breng als glijmiddel KY-gel of gelijkwaardig product
aan op het buitenste oppervlak van de capsule.

w

5. Breng de capsule in de biopsieplaats in. Druk de capsule NIET hard tegen
slijmvliesweefsel. Plaats de capsule voorzichtig tegen de biopsieplaats. Doet
u dit niet, dan zal het weefsel mogelijk niet door de capsule-opening gaan.

6. Trek de plunjer terug tot het diafragma van de manometer een suctiedruk van
-150 cmH,0 aangeeft (zie Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen). Als het
diafragma niet beweegt, wordt de biopsieopening niet afgedekt door weefsel.
Controleer of de capsule correct op het handstuk is geplaatst.

7. Druk de duimtrigger voorwaarts tot deze niet verder kan.
8. Laat de druk van de spuit terugkeren tot neutraal alvorens te verwijderen bij de patiént.
9. Verwijder de capsule uit het handstuk.
. Breek de capsule af bij de eerste meetmarkering om te
controleren of er een monster aanwezig is.
(Als er geen monster aanwezig is,moet de inwendige
slang met fysiologische zoutoplossing worden gespoeld).

o

. Spoel de capsule via de opening in de capsule met fysiologische zoutoplossing
op een gaasje om het monster te verwijderen. Breng het monster met een naald
over op absorberend papier, waarbij de mucosazijde naar boven gericht moet zijn.

Herhaal stappen 3-11 voor elk biopt.

Reiniging (heeft uitsluitend betrekking op handstuk - HP1000)
Het handstuk moet direct na gebruikt worden gespoeld met normale fysiologische zoutoplossing om te
voorkomen dat de lichaamsvloeistoffen in of op het handstuk indrogen. Zie: Gebruiksaanwijzing HP1000.

Sterilisatie (uitsluitend handstuk HP1000)
Zie: Gebruiksaanwijzing HP1000.

W huwingen en voorzol g
Het is van belang het instrument niet met kracht maar voorzichtig bij de mucosa te positioneren.
Aanbevolen wordt alle biopten posterior gericht af te nemen.

De benodigde zuigkracht kan variéren, afhankelijk van de gebruikte techniek en de leeftijd van de patiént.
Buitensporige zuigkracht kan veroorzaken darm perforatie en/of persistent bloeden.

Na het afnemen van de biopten kan enige bloeding optreden. Gedurende 24 uur zijn eventuele
aanvullende rectale procedures niet toegestaan. *Lees voor gebruik alle instructies en waarschuwingen.
Het systeem niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
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rbi2
Systeme de biopsie rectale par aspiration

MR100

CATALOGUE NUMBER
Notice d - ap g

Introduction

Ces instructions concernent les rbi2 fabriqués par Aus systems Pty Ltd, 3 Charles Street, Allenby

Gardens, South Australia. Il est essentiel de respecter toutes les exigences et indications particuliéres

contenues dans ces instructions, faute de quoi le produit ne doit pas étre introduit ou employé dans des

applications cliniques.

Le produit concerne :

- Ensemble stérilisé par rayons gamma comprenant capsule, lame, joint + tube d'aspiration et manométre.

- Poignée réutilisable avec gachette actionnée avec le pouce. La poignée doit étre stérilisée avant
utilisation. (Voir les instructions HP1000).

But du dispositif
Biopsie reproductible et contrdlée par aspiration de la muqueuse et de la sous-muqueuse rectale pour
un examen pathologique dans le cadre du diagnostic de la maladie de Hirschsprung.

Conception

Le rbi2 est constitué par une capsule cylindrique avec une extrémité fermée en polystyréne a usage
unique et stérilisée par rayons gamma comportant un petit trou & I'extrémité fermée qui contient une
lame tranchante en acier inoxydable et un joint en polyéthylene. La capsule se raccorde & une poignée
réutilisable (HP1000) par un systéme d'emboitement & baionnette et convient aussi bien & un gaucher
qu'a un droitier. La poignée HP1000 posséde un piston intérieur qui se centre automatiquement dans

le joint interne au raccordement de la capsule. Cela crée une boucle étanche avec la seringue via le
manométre. Lorsque la gachette est actionnée, le piston intérieur est poussé en avant, poussant la lame
qui sort par le trou de la capsule et coupe le spécimen.

Mode opératoire
1. Etalonnage du manométre. Ne pas retirer le capuchon ROUGE tant que I'étalonnage
initial n'a pas été effectué. Placer la seringue sur le manométre et tirer le piston de la
seringue jusqu'a ce que le diaphragme bleu indique -300 cmH,0. Laisser revenir le
piston de la seringue en position neutre et retirer le capuchon rouge.
Placer le manometre sur le tube.
‘étal ge n'est né ire qu'avant la premiére utilisation.

2. Raccorder le tube d'aspiration a la poignée
et a la seringue avant de mettre la capsule
en place.

(il est recommandé d'utiliser une seringue
de 6 ml ou de 10 ml)

—_
3. Placer la capsule sur la poignée Co T TT1138l -
(emboitement & baionnette). Le trou doit étre & —
gauche pour un droitier et & droite pour un gaucher. ﬁ>
CITI15

4. Lubrifier la surface extérieure de la capsule avec du
KY Gel ou un lubrifiant équivalent.

5. Introduire la capsule dans le site de biopsie. NE PAS forcer contre la mugueuse.
Placer la capsule contre le site de biopsie en douceur. Sinon, la muqueuse risque
de ne pas passer dans le trou de la capsule.

6. Régler le piston de la seringue jusqu'a ce que le manométre indique une pression
d'aspiration de -150 cmH,0 (voir Avertissements & précautions). Si le diaphragme
ne bouge pas, c'est qu'il n'y a pas de tissu au niveau de l'orifice de biopsie .
Assurez-vous que la capsule est placée correctement sur la poignée.

7. Pousser la gachette a fond.

8. Laisser revenir a la pression neutre avant de retirer la capsule du patient.

9. Retirer la capsule de la poignée.

. Casser la capsule au niveau du premier repére
de mesure pour voir si le spécimen est présent.
(Dans la négative, rincer le tube intérieur avec

du soluté physiologique).

=
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. Transférer le contenu de la capsule sur un tampon de gaze en la ringant
par le trou avec du soluté physiologique. Transférer le spécimen sur du papier
absorbant, coté muqueuse en haut, avec une aiguille.

Répéter les opérations 3 a 11 pour chaque biopsie.

Nettoyage (applicable & la poignée HP1000 seulement)
Rincer la poignée avec du soluté physiologique immédiatement apres utilisation pour éviter que les
liquides organiques séchent dans ou sur la poignée. Voir : notice d'instructions HP1000.

Stérilisation (poignée HP1000 seulement)
Voir : notice d'instructions HP1000.

Avertissements et précautions

Prendre soin de ne pas forcer avec I'instrument ; I'approcher doucement de la muqueuse.

Il est recommandeé d'effectuer toutes les biopsies par voie postérieure.

La pression d'aspiration requise peut varier selon la technique de l'utilisateur et I'age du patient.

Une aspiration excessive peut entrainer une perforation de I'intestin ou de saignements persistants.
Un saignement peut se produire aprés une biopsie et aucune autre opération rectale ne doit étre
effectuée pendant 24 heures. *Lire toutes les instructions et avertissements avant utilisation et ne pas
utiliser si l'emballage est endommagé.
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Rektale Biopsie per Saugstanzensystem

MR100

CATALOGUE NUMBER

Einleitung

Diese Instruktionen beziehen sich auf das rbi2 System hergestellt von Aus systems Pty Ltd 3 Charles
Street, Allenby Gardens, South Australia Ohne Erfiillung aller Anforderungen und spezieller
Informationen, die in diesen Instruktionen enthalten sind, kann das Produkt nicht zur klinischen
Anwendung vorgestellt oder eingesetzt werden.

Das Produkt bezieht sich auf:

- Die Einheit Patrone, Klinge, Dichtung + Ansaugschlauch und Manometer ist Gamma-sterilisiert.

- Das Handstlick mud vor Gebrauch sterilisiert werden (Bezug auf die HP1000 Anweisungen)

g - Unterd

Verwendung des Gerats
Zum Erhalt einer kontrollierten, konsistenten rektalen Saug-Biopsie Probeentnahme von Mucosa und
Submucosa fiir pathologische Untersuchungen zur Sicherung der Diagnose: Morbus Hirschsprung

Design

Der rbi2 besteht aus einer gamma sterilisierten, fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen, geschlossenen
zylinderformigen Kapsel aus Polystyren mit einer kleinen Offnung am geschlossenen Ende, welches
eine Schneide aus rostfreiem Stahl und eine Dichtung aus Polyethylenb enthalt. Die Kapsel passt auf
ein wiederverwertbares Handsttick (HP1000) und mittels eines Schnelldreh- und Verschlusystems und
kann diese von Rechts- und Linkshandern gleichermalen bedient werden. Der HP1000 hat einen
inneren Kolben, der sich automatisch in der inneren Dichtung platziert, wenn die Kapsel angeschlossen
wird. Hierdurch entsteht eine luftdichte Ringleitung von der befestigten Spritze tiber das Manometer.
Die Aktivierung des inneren Kolbenrohres per Daumenausléser am Handgriff bewirkt einen
Bewegungstransfer der Schneide nach vorne gegen das Kapselloch, um so die Gewebeprobe
auszuschneiden.

Der Vorgang

1. Kalibrierung des Manometers Die ROTE Abdeckung darf erst nach der ersten
Kalibrierung entfernt werden. Ordnen Sie die Spritze auf dem Manometer an &
ziehen Sie den Spritzenkolben zuriick, bis an der Membran -300 cmH,0 angezeigt
wird. Bringen Sie den Spritzenkolben in neutrale Position & und entfernen Sie die
rote Abdeckung. Platzieren Sie das Manometer auf dem Schlauch.
Eine Kalibrierung ist nur vor dem ersten Gebrauch erforderlich.

2. SchlieBen Sie das Saugrohr, das Handstiick
und die Spritze, bevor Sie die Kapsel laden.
(Empfehlung: 6ml oder 10ml Spritze)

3. Platzieren Sie die Kapsel am Handstlick
(drehen und verschlieRen). Stellen Sie sicher, C;g [ Sl

daR die Seitendffnung entsprechend fiir Links-
>
CITI15

oder Rechtshéndige Anwendung ausgerichtet ist.

4. Schmieren Sie die duRere Oberflache der Kapsel
mit KY Gel oder einer ahnlichen, geeigneten Gelsubstanz

5. Fihren Sie die Patrone auf der Biopsieseite ein. Die Patrone darf nicht zu fest
gegen die Schleimhaut gedriickt werden. Fiihren Sie die Patrone an der
Biopsieseite behutsam ein. Andernfalls tritt das Gewebe mdglicherweise nicht
ganz in die Patronenéffnung ein.

6. Ziehen Sie den Spritzenkolben heraus, bis an der Manometermembran ein Saugdruck
von -150 cmH,0 erreicht ist (s. Warnungen & VorsichtsmaRnahmen). Lésst sich die
Membran nicht bewegen, befindet sich kein Gewebe iiber der Biopsyéffnung.
Vergewisser Sie sich, dass die Patrone korrekt auf dem Handstiick angeordnet ist.

7. Driicken Sie den Daumenausléser vorwarts bis an den Anschlag

8. Entlasten Sie die Spritzensaugung auf neutralen Druck, bevor Sie diese aus dem Patient entfernen

9. Entfernen Sie die Kapsel vom Handstiick

. Brechen Sie die Kapselspitze an der ersten

Markierung, um zu sehen, ob die Probe vorhanden
ist (Wenn keine Probe da ist, spiilen Sie das innere

Rohr mit NaCl-Lésung)

=
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. Spiilen Sie die Kapsel per NaCl-Lésung und entfernen Sie die Probe mit
einem Tupfer durch das Kapselloch. Ubertragen Sie die Probe mit einer
Nadel, Mucosa Seite nach oben, auf ein absorbierendes Papier

Wiederholen Sie die Schritte 3-11 fiir jede Biopsie

Reinigung (nur fiir Handstiick HP1000)

Das Handstiick sollte gespiilt werden mit einer normalen Salzlésung sofort nach Gebrauch um das
Antrocknen von Kérperfliissigkeiten im oder auf dem Handstiick zu vermeiden. siehe die Instruktionen
fiir die Reinigung/Sterilisation des HP1000

Sterilisation (nur Handstiick HP1000)
siehe die Instruktionen fiir Reinigung/Sterilisation des HP1000

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:

Bei der Annaherung des Instrumentes an die Mucosa, muB duferste Sorgfalt angewandt werden.

Es wird empfohlen alle Probeentnahmen hintereinander zu nehmen.

Die benétigte Saugungleistung héngt ab von der Technik des Anwenders und dem Patientenalter.
UberméaRiges saugen kann Darm perforiert und/oder anhaltende Blutungen verursachen..

Nach einer Biopsie kann es zu Blutungen kommen.

Bitte beachten Sie dies im Vorfeld und treffen Sie Manahmen eine eventuelle Blutung zu versorgen
Weitere rektale Anwendungen sind fiir 24 Stunden verboten. *Lesen Sie vor Gebrauch alle Anweisungen
und Warnhinweise. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
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rbi2
Z0oTnua Bloyiag opBou pe avappopnon

MR100

CATALOGUE NUMBER

03nyieg Xpnoewg - Mavoperpo Apvnrikig Mieang

Eioaywynr

Autég o1 0dnyieg avagépovTal oTo rbi2 TTou kataokeuddetal atréd TNV Aus systems Pty Ltd,

3 Charles Street, Allenby Gardens, South Australia. H ouppépewon pe OAeg Tig

TTpoUTTIOBETEIG Kal TIG EIBIKEG TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAI OE AUTEG TIG 0dnyieg eival

aTrapaitnT, SIAPOPETIKA TO TTPOIOV eV TIPETTEI VA EI0GYETAI I} VA XPNOIUOTIOIEITAl O€ KAIVIKEG
EQAPHOYEG.

To Trpoidv avagépeTal ot:

- ATrooTelpwpévn Pe akTivoBoAia ydupa didtagn kdwouAag, AeTridag, oppdyiong Kai
owArjva avappoé@naong Kal JavopETpou

- Emavaypnaoipotroiioipo 6pyavo xeipdg pe okavddAn. To dpyavo XeIpog TTPETTEl va
QTTOOTEIPWVETAI TIPIV aTT6 TN XpPrion. (AvaTpégTe aTig odnyieg HP1000)

ZKOTTOG TNG CUCKEUNG

Ma ™ Afyn eAeyxdpevou Kal avamapaywyigou deiypatog Blowiag opBol pe
avappoéenan amd Tov BAEVVOYOVO Kal ToV UTTOBAEVVOYOVIO XITWVA yia
TraBoAoyoavaTopiki e€€taon yia Tn didyvwan Tng vooou Tou Hirschsprung.

2XeBI0ONOG:

To rbi2 atroteAeital amd pia aTrooTEIPWHEVN PE aKTIVOBOAIC YaUHa KUAIVOPIKG
SlapopPWUEVN KAWOUAQ, Yia pia pévo xprian, n otroia gépel Eva KAEIOTS dkpo atmd
TTOAUCTUPEVIO PE MIC HIKPH OTTH OTO KAEIOTO AKPO TTOU TTEPIEXEI HIal AETTIOO KOTTAG aTTd
avogeidwto XaAuBa kai pia o@pdyion TToAuaiBuAeviou. H kdyouha ouvdéeTal o€ éva
£TTAVaXPNOIMOTIOINCINO 6pyavo xelipds (HP1000) péow evog oUCTAHATOG TaxEIag
TTEPIOTPOPNG Kal A0PAEAITNG KAl EEUTTNPETEI TOTO OPIOTEPOXEIPEG GO0 Kal SECIOXEIPEG
XeIp1oTég. To HP1000 €xel éva eowTepIkG £€UBOAO TTOU EVTOTTIgETAI AQUTOATA OTNV
E£0WTEPIKN OPPAyIon 6Tav GUVOEDET N KAWouAa. AuTd SnUIOUPYET Evav aEPOOTEY
BpOxo TTPOCAPHOCHEVO OTH GUPIYYO HECW TOU PHAVOUETPOU. To owTEPIKO EUBOAO
wOEiTal TTPOG Ta EPTTPOG OTAV EVEPYOTTOIEITAI N OKAVOGAN AVTiXEIPA WOWVTAG TNV
AeTTida TTpog Ta ePTTPAG. H AeTrida TrEpvdel TNV o1 TNG KAWOUAAG Kal kKOBEI TO deiypa.

H Siadikacia

1. BaBpovounon tou Mavopétpou: Mnv agaipeite To KOKKINO moua mpiv
a1ré TNV apxIkn Babuovounon. TomoBeTOTE TN CUPIYYa OTO HAVOUETPO
Kal TPaBrETe TTPog Ta £Ew TO €PBOAO WOTTOU N EVOEIEN OTO PTTAE Did@paypa
va gival -300 cmH,0. ATreAeuBepwoTe To €UBoAo o€ oudéTepn BEon Kal
aAPAIPEDTE TO KOKKIVO TIWHA. TOTTOBETAOTE TO HAVOUETPO GTOV CWARva.
H BaBpovopunan gival amapaitntn pévo piv améd TRV TPWTN Xpron

2. ZuvdéaTe To CwARvVa avappdenong aTo
Gpyavo XeIPOg Kal Tn oUplyya TIPIV TNV

TOTI0BETNON TNG KAWOUAQG.
(ouviatémar n xprion apiyyag Twv 6ml A Twv 10ml) @ ‘
3. TomroBeTAOTE TNV KAWOUAQ OTO Hbpyavo

XEIPOG (TTEPIOTPOPAG & aoPBEAIONG).
BeBaiwBeite 611 n o1 gival oTpapuévn CIIIT 5=l

TIPOG TQ APIOTEPG VI SEEIOXEIPES KAl BEIE —————
YIa OPICTEPOXEIPEG XEIPIOTEG.
4. NITTGVETE TNV EEWTEPIKI ETTIPAVEIR TNG \Y/

kAwouAag pe yéAn KY 1y éva rapopolo AImravTiké.

5. Eioaydyete Tnv kdwouAa oTo anpeio Tng Blowiag. MHN MIEZETE évrova
TNV KdwouAa aTov BAevvoydvo. ToTroBeTAOTE aTTaAd TNV KAWouAa aTo
anpeio Tng Blowiag. Av dev yivel auTd, PTTOPET VO OTAUATACEI N €i0080G
10700 aTTd TNV OTTH) TNG KAWOUAQG.

6. TpaBngrte To £uBoAo Tng ouplyyag éwg 6Tou To didppayua Tou
HavopETpoU @Tdoel o€ Triean avappoenong -150 cmH,0 (avatpégTe oTig
MNpogidotroifoeig kal MPoPuUAGEEeIS). Av To Sidgpayua v KIVeiTal, n ot
NG Broyiag dev kaAUTITETal AT 10T6. BEBaiwOeiTe 6TI N KAWOUAa gival
OWOTA TOTTOBETNEVN OTO OPYAVO XEIPOG.

7. QOnoTe TN oKAVOAAN avTiXEIPa TTPOG T EUTTPOG £WG OTOU “EUTTACKEI" TTARPWG.

8. ApnoTte TNV avappoenon oUplyyag va £pBel o€ oudéTepn TTiETN TIPIV TNV aPaipean
atmd Tov aoBevh.

9. A@aipéoTe TNV KAWOUAa aTTé TO 6PYavo XEIPOG.

10.ZmdoTE TNV KAWOUAQ GTNV £VBEIEN TTPWTNG
HETPNONG Yyia va JeiTe av UTIAPXE! TO deiypa. é
(Av Bev uTTdpyel deiypa, EKTTAUVETE TOV
£0WTEPIKO WAV PE PUTIOAOYIKS 0pO).

11. EKTTAUVETE TNV KAWOUAQ e QuaIoAoyikd 0pod TTavw o€ TOAUTTIO YAJag péow NG
OTTAG TNG KAWOUAQG yia TNV agaipeon Tou Seiypatog. MetagépeTe To Seiypa pe TN
BeAdva, pe TNV TTAEUPdE Tou BAEVVOYOVOU TTPOG TO TIAVW OE ATTOPPOPNTIKO XAPTI.

EmavaAdBete Ta BApata 3-11 yia kdBe Broyia.

KaBapiopog (1oxuel povo yia 1o 6pyavo xeipdg HP1000)

To dpyavo XeIpdg Ba TTPETTEN va EKTTAEVETAI JE QUOIOAOYIKO 0pd aPECWG HETE TN
XPion Yo va aTropeuxBEi T va OTEYVWOOUV CWHUATIKE Uypd péoa i ETTAVW OTO
opyavo xelpds. AvarpéSre oTig: Odnyieg xpriong Tou HP1000.

MNposeidotroInoeig Kal TPOPUAGEEIG

Mpétrel va TTpooégeTe, WOTeE va pnv wbrjoeTe Biaia To 6pyavo, aAAd va TTAnaIdoeTe
atraAd 1o 6pyavo oTov BAevvoydvo.

ZuvioTdTal va AappdvovTal 6Aeg ol Biowieg pe oTTioBia TTpoaTréAacn.

H amairoUpevn Trieon avappd@naong evoEXETal va TIOIKIAAEI avaAoya PE TV TEXVIKH
TOU XPAOTN Kai TNV nAiKia Tou aoBevry.

YtepBoAikr) avappd®naong PTTopEi va TTPoKaAETEl SIATPNGN TOu EVTEPOU fi/Kal €TTiovVN
aigoppayia.

AvapéveTtal kGTola aipoppayia PETA TNV Bloyia kal atrayopedovTal TTEPAITEPW
emePPAoeIg 0To 0pBO yia 24 wpeG. *AlaBAEaTE OAEG TIG 0ONYiES Kal TIG TTPOEISOTIOINTEIG,
TIPIV TO XPNOIUOTIOINTETE, KAl PNV TO XPNOIUOTIOIEITE AV N CUTKEUATTa £X€l UTTOOTET BAGRN.
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rbi2
Sistema per Biopsia Rettale con aspirazione

MR100

CATALOGUE NUMBER
Istruzioni per 'uso - M

Introduzione
Queste istruzioni si riferiscono all'rbi2 prodotto dalla Aus systems Pty Ltd, 3 Charles Street, Allenby
Gardens, South Australia. Attenersi ai requisiti e alle informazioni speciali contenute in questeistruzioni
& essenziale, altrimenti il prodotto non pud essere introdotto o impiegato in applicazioni cliniche.
Il prodotto si compone di:
- Capsula, lama, sigillo + tubo di aspirazione e manometro assemblati sterilizzati a raggi gamma
- Pistola assemblata con grilletto riutilizzabile. La pistola deve essere sterilizzata prima dell'uso.
(fare riferimento alle istruzioni del’HP1000)

per pressione neg

Applicazione del dispositivo
Ottenere un campione biottico di mucosa e submucosa rettale in modo controllato, costante per esame
patologico per la diagnosi della sindrome di Hirshsprung

Modello

La rbi2 & composta di una gamma di capsule a forma cilindrica a punta chiusa in polistirene sterili
monouso con una piccola finestra sulla punta chiusa che contiene una lama in acciaio tagliente e un
giunto in polietilene. La calpsula si collega a una pistola riutilizzabile (HP1000) con un veloce sistema
di gira e blocca ed € adatta sia per gli operatori destrorsi e mancini. L'HP1000 ha un pistone interno
che si va a posizionare automaticamente sulla giuntura interna quando la capsula ¢ collegata. Cio crea
un circuito a tenuta d'aria nella siringa attaccata tramite il manometro Il pistone interno viene spinto

in avanti quando il grilletto é attivato spingendo la lama in avanti coprendo a finestra della capsula

e tagliando il campione.

La Procedura
1. Calibrazione del manometro. Rimuovere il tappo ROSSO solo dopo la calibrazione
iniziale. Collocare la siringa sul manometro e tirare indietro lo stantuffo della siringa
sino a quando il diaframma blu mostra -300 cmH,0. Rilasciare lo stantuffo della siringa
in posizione neutra e togliere il tappo rosso. Collocare il manometro sul tubo.

La calibrazione é richiesta solo per il primo utilizzo.

2. Collegare il tubo di suzione con in manico
della pistola e con la siringa prima di caricare
la cpsula.

(Si consiglia una siringa da 6ml o da 10ml)

1§

_
3. Mettere la capsula sulla pistola (gira e blocca). (o [TTT& .
Assicurarsi che la finestrella affacci a sinistra —
per i destrorsi e a destra per i mancini >

G_I_I@Hi
4. Lubrificare la superficie esterna della capsula con
gel KY o similari.

5. Inserire la capsula sul sito della biopsia. NON spingere la capsula con forza
contro il tessuto della mucosa. Posizionare la capsula delicatamente contro
il sito della mucosa. Se non si procede a quest'operazione il tessuto potrebbe
non entrare nel buco della capsula.

6. Ritirare lo stantuffo della siringa sino a quando il diaframma del manometro
raggiunge -150 cmH,0 di pressione di suzione (fare riferimento agli Avvisi
e precauzioni). Se il diaframma non si muove, il foro della biopsia non
€ coperto di tessuto. Accertarsi che la capsula sia correttamente collocata
sul manipolo.

7. Premere il grilletto in avanti finché non é totalmente allineato.

8. Rilasciare il vuoto della siringa fino alla pressione naturale prima di rimuovere dal paziente

9. Rimuovere la capsula dalla pistola

. Rompere la capsula al primo marker di musrazione
per vedere se il campione € allinterno
(se no dovesse esserci, irrorare il tubo

interno con suluzione salina)

o

. Irrorare la capsula con soluzione salina in un tampone di garza dalla finestra
della capsula per rimuovere il campione. Trasferire il campione con I'ago,
lato mucosa in alto su carta assorbente.

Ripetere le operazioni 3-11 per ogni biopsia

Pulizia ( vale solo per la pistola - HP1000)

La pistola dovrebbe essere irrorata con normale soluzione salina immediatamente dopo I'uso per evitare
I'essicamento di fluidi dentro o all'interno della pistola. Riferimento: HP1000 Istruzioni per la

pulizia/ Sterilizzazione.

Sterilizzazione (solo la pistola HP1000)
Riferimento: HP1000 Istruzioni per la pulizia/ Sterilizzazione.

Avvertenze e precauzione d'uso

Si deve prestare attenzione nel non forzare deliberatamnete lo strumebto ma avvicinarlo con gentilezza
alla mucosa.

Si raccomanda di eseguire tutte le biopsie nel posteriore

L'aspirazione richiesta puo variare dipendentemente dalla tecnica e dall'eta del paziente.

Aspirazione eccessiva pud causare perforazione delle viscere e/o sanguinamento persistente

Un po' di sanguinamento & prevedibile dopo la biopsia e qualsiasi altra procedura che interessi l'area
rettale é pribita nelle successive 24 ore. *Prima dell'uso leggere tutte le istruzioni e gli avvertimenti e non
utilizzare se la confezione & danneggiata.
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rbi2
Sistema de bidpsia rectal por aspiragédo

MR100

CATALOGUE NUMBER
Instrugdes para Uso - Manometro de Pressédo Negativa

Introdugéo

Estas instrucGes referem-se aos rbi2 fabricados por Aus systems Pty Ltd, 3 Charles Street, Allenby

Gardens, South Australia. A conformidade com todas as exigéncias e informagdes particulares

contidas nestas instrugGes é essencial, se ndo o produto ndo deve ser introduzido ou empregue em

aplicagdes clinicas.

O produto é composto por:

- Capsula Gama montada esterilizada, lamina, selo + tubo de sucgéo e manémetro

- Punho reutilizavel com gatilho impulsionado com a polegar. O punho deve esterilizado antes da
utilizagdo. (Veja as instrugdes HP1000).

Aplicagéo do dispositivo
Bidpsia reprodutora e controlada por aspiragdo da mucosa e da submucosa rectal para um exame
patolégico no &mbito do diagnéstico da doenga de Hirschsprung.

Desenho

O rbi2 é constituido por uma capsula cilindrica com uma extremidade em poliestireno fechada e de
utilizagdo Unica, esterilizada por raios gama com um pequeno furo na extremidade fechada que contém
uma lamina em ago inoxidavel e uma junta de polietileno. A capsula liga-se ao punho reutilizavel
(HP1000) por um sistema de encaixe adequado para operadores destros ou esquerdinos. O punho do
HP1000 possui um pistao interno que se coloca automaticamente no selo quando a capsula ¢ ligada.
Isto cria um lago hermético com a seringa integrada através do manémetro. Quandoo gatilho é
impulsionado quando o pistdo interno ¢ activado, empurrando a l&mina que sai pelo furo da capsula
retirando a amostra.

Modo de operagéo:

1. Calibragao do manémetro. Nao remova o tampao VERMELHO até depois da
calibragao inicial. Cologue a seringa no manémetro e puxe o pistdo da seringa até ler
-300 cmH,0 no diaframa azul. Liberte o pistéo da seringa para a posi¢ao neutra e
remova o tamp&o vermelho. Cologue o manémetro na tubagem.

A calibragéo é necessaria apenas antes da primeira utilizagéo.

2. Ligar o tubo de aspiragdo ao punho e &
seringa antes de colocar a capsula.

(recomenda-se a utilizagao de uma seringa |
de 6 ml ou de 10 ml)

3. Colocar a capsula sobre o punho (rodar & fechar). C—l [T
O furo deve ficar & esquerda para um operador p—

destro e & direita para um operador esquerdino. fb
,

5. Introduza a capsula no local da biépsia. NAO PRESSIONE a capsula
bruscamente contra o tecido da mucosa. Coloque a cépsula no local
da bidpsia delicadamente. O ndo cumprimento desta instrugao pode
impedir que o tecido entre no furo da capsula.

4. Lubrificar a superficie externa da capsula com gel
KY ou equivalente.

6. Retire o pistdo da seringa até que o diaframa do manémetro alcance a presséo
de sucgao -150 cmH,0 (consulte Avisos & Precaugées). Se o diaframa néo se mover,
o furo da bidpsia néo esté coberto pelo tecido. Certifique-se que a capsula esta
colocada na pega de méo corretamente.

7. Pressionar o gatilho a fundo.

8. Libertar a seringa até a pressao neutra antes de a retirar do paciente.

9. Retirar a cépsula do punho.

. Partir a capsula ao nivel do primeiro marcador para
ver se a amostra esta presente. (Em caso negativo,
enxaguar o tubo interior com soluto fisiolégico).

. Transferir o conteido da capsula para um tamp&o de gaze através do furo
com soluto fisioldgico. Transferir a amostra para papel absorvente, lado da
mucosa para cima, com uma agulha.

o

1

Repetir as operagdes 3 a 11 para cada bidpsia.

Limpeza (aplicavel sé para o punho HP1000)
Enxaguar o punho com soluto fisiologico imediatamente apés utilizagéo para evitar que os liquidos
organicos sequem dentro ou sobre o punho. Consulte: HP1000 Instrugdes de Utilizagéo.

Esterilizagao (s6 para o punho HP1000)
Consulte: HP1000 Instrugdes de Utilizagao.

Avisos e Precaugoes:

Tomar cuidado para n&o forgar o dispositivo; aproxima-lo devagar da mucosa.

Recomenda-se que todas as bidpsias sejam efectuadas por via posterior

A presséo de aspiragdo necessaria pode variar de acordo com a experiéncia do operador e a idade do
doente

Sucgao excessiva pode causar perfuragéo intestinal e/ou hemorragia persistente.

Pode ocorrer sangramento apds uma biépsia e ndo deve ser efectuada nenhuma outra operagéo rectal
durante 24 horas. *Leia todas as instruges e avisos antes de utilizar e ndo use se a embalagem estiver
danificada.
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rbi2
Sistema de biopsia rectal por succion
MR100

CATALGGUE NUMBER
Instrucci de uso - Man6 de presion negati

Introducciones

Estas instrucciones conciernen al rbi2 fabricado por Aus systems Pty Ltd, 3 Charles Street, Allenby

Gardens, Sur de Australia. Es indispensable el cumplimiento de las exigencias y de la informacion

contenida en estas instrucciones, de otra manera el producto no debera ser introducido o empleado

en aplicaciones clinicas

El producto hace referencia a:

- Conjunto de capsula, cuchilla, junta hermética sometidos a esterilizacion gamma + tubo de succion
y manémetro

- Un conjunto de mango disparador reutilizable. EI mango debe ser esterilizado antes de su uso
(Referencia en las instrucciones de HP1000)

Objetivo del aparato
Lograr una muestra controlada y consistente de mucosa y submucosa de una biopsia rectal por
succion para un examen patoldgico con el fin de diagnosticar la enfermedad de Hirschsprung.

Disefio

El rbi2 consiste en una capsula esterilizada con rayos gama de uso tnico, forma cilindrica, con un
orificio pequefio en su extremo cerrado que contiene una cuchilla de acero inoxidable y una junta de
polietileno. La capsula se conecta a un mango reutilizable (HP1000) a través de un sistema de cierre
con giro y se adapta a operadores zurdos y diestros. EI HP1000 tiene un piston interno que
automéaticamente se sitla en la junta interna cuando se conecta la capsula . Esto crea un bucle
hermético para la jeringa conectada a través del manémetro El piston interno es empujado hacia
delante cuando el disparador de pulgar se activa adelantando la cuchilla pasando el orificio de la
cépsula para cortar la muestra.

El procedimiento

1. Calibracion del mandmetro. No retire el tapon ROJO hasta que haya finalizado la
calibracion inicial. Coloque la jeringa en el manémetro y tire hacia atras del émbolo
hasta que en el diafragma azul se lea -300 cmH,0. Suelte el émbolo de la jeringa
hasta la posicion de reposo y retire el tapon rojo. Coloque el manémetro en el tubo.
La calibracion sélo es necesaria antes de la primera vez que se utiliza.

2. Conecte el tubo de aspiracion al mango y a
la jeringa antes de cargar la capsula.
(se recomienda jeringa de 6ml o 10ml).

XQ —_
3. Coloque la capsula en el mango (gire y cierre). Ce T T I & T
[——

Verifique que el orificio quede orientado hacia la
izquierda para el uso de diestros y hacia la

derecha para zurdos. s
P GIT1TIHE

4. Lubrique la superficie externa de la capsula con
gel KY o similar.

5. Inserte la capsula en el lugar en el que se vaya a realizar la biopsia. NO apriete
con fuerza la capsula contra el tejido de la mucosa. Coloque la capsula con suavidad
en el lugar donde se va a realizar la biopsia. De no hacerlo asi, puede que el tejido no
se introduzca por el orificio de la capsula.

6. Retire el émbolo de la jeringa hasta que el diafragma del manémetro alcance una
presion de succion de -150 cmH,0 (consulte Advertencias y precauciones). Si el
diafragma no se mueve, el orificio de la biopsia no esta cubierto por tejido. Asegurese
de que la cépsula esté colocada en la pieza de mano correctamente.

7. Empuije el disparador de pulgar hacia delante hasta estar completamente "ocupado”
8. Libere la aspiracion de la jeringa a una presion neutra antes de extraerlo del paciente.
9. Saque la capsula del mango.

10. Rompa la cépsula al primer tamafio indicado para @
mirar si la muestra esté presente. (Si no esta

presente la muestra, enjuagar el tubo interno con
solucién salina).

. Enjuague la capsula con solucion salina sobre una gasa a través del orificio
para extraer la muestra. Traslade la muestra con aguja, con el lado de |
a mucosa hacia arriba, sobre un papel absorbente.

Repita los pasos del 3-11 para cada biopsia.

Limpieza (es relevante al mango - solo el HP1000)

El mango debe ser enjuagado con solucion salina comin inmediatamente después de su uso para
evitar que fluidos corporales se sequen dentro de o sobre el mango. Referencia en las Instrucciones
de Uso del HP1000

Esterilizacion (Solo para Mango HP1000)
Referencia en las Instrucciones de Uso del HP1000.

Advertencias y Precauciones

Se necesita tomar precauciones para no forzar el instrumento deliberadamente sino suavemente
aproximar el instrumento a la mucosa.

Se recomienda que todas las biopsias se tomen posteriormente.

La aspiracion necesaria puede variar segun la técnica del usuario y la edad del paciente.

Succion excesiva puede causar perforacion del intestino o hemorragia persistente.

Puede haber sangrado después de la biopsia y se prohiben procedimientos rectales durante 24 horas.
*Lea todas las instrucciones y advertencias antes de usar y no utilizar si el envase esta dafiado.
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rbi?
Sugsystem for rektal biopsi

MR100

‘CATALOGUE NUMBER
Bruksanvisning - Manometer for negativt tryck

Inledning
Dessa instruktioner hanvisar till rbi2 som tillverkas av Aus systems Pty Ltd, 3 Charles Street, Allenby
Gardens, South Australia. Uppfyllande av alla krav och sérskild information i dessa instruktioner &r
viktigt, annars kan produkten inte introduceras eller anvandas i for medicinskt bruk.
Produkten hanvisar till:
- Gammasteriliserad monterad kapsel, egg, forsegling + sugslang och manometer.
- Omanvandningsbar handgreppsknapp. Handgreppet ska steriliseras fore anvéndning.
(Se instruktionerna for HP1000)

Apparatens syfte
Att med sugmetod skaffa ett kontrollerat, konsekvent rektalbiopsiprov av mukosa eller submukosa for
patologisk underskning av diagnosen Hirschsprungs sjukdom.

Utformning

rbi2 bestar av en gammasteriliserad single use polystyrencylinderkapsel med en sluten &nde med ett
litet hal i den stéangda anden som innehaller en skarande kniv och en forsegling av polyeten. Kapseln
ansluter till ett handgrepp som kan ateranvandas (HP1000) genom ett snabblasningssystem som
passar for bade hoger- och véansterhanta anvandare. HP1000 har en inre kolv som autopmatiskt hamnar
i den inre forseglingen nar kapseln ansluts. Detta skapar en lufttét slinga till den anslutna sprutan via
manometem. Den inre kolven trycks framat nar tumknappen aktiveras och trycker kniven forbi

kapselns hal och skar provet.

Procedur
1. Kalibrering av manometern. Ta inte av den RODA hittan forrén efter initial kalibrering.
Anslut sprutan till manometern och dra tillbaka sprutkolven tills det bla membranet visar
-300 cmH,0. Slapp tillbaka sprutkolven till neutral position och ta av den roda héttan.
Anslut manometern till slangen.
Kalibrering ar endast nddvandig fore det forsta anvandningstillfallet.

2. Anslut sugslangen till handgreppet och

sprutan innan kapseln laddas. ‘
(6ml eller 10ml spruta rekommenderas) Q

3. Placera kapseln pa handgreppet (vrid och las). o [ [ [ [ &=l
Kontrollera att halet &r riktat mot vanster for —
hdgerhanta och mot hoger for vansterhénta.

>
C ITI111,H

4. Smdrj utsidan av kapseln med glidmedel.

5. Forin kapseln till biopsistallet. Pressa INTE kapseln hart mot mukosavavnaden.
Placera kapseln forsiktigt mot biopsistallet. | annat fall ar det inte sékert att vavnaden
tranger in i kapselns hal.

6. Dra tillbaka sprutkolven tills manometermembranet visar ett sugtryck pa -150 cmH,0
(se Varningar och forsiktighetsatgarder). Om membranet inte ror sig ar biopsihalet
inte tackt med vavnad. Kontrollera att kapseln ar korrekt placerad pa handgreppet.

7. Tryck tumknappen framat tills den &r helt “inkopplad’.

8. Slapp sprutans sa att sugtrycket normaliseras innan den avlagsnas fran patienten.

9. Avlagsna kapseln fran handgreppet.

. Bryt kapseln vid forsta métningsmarkdren for att @
visa om ett prov har samlats in. (Om inget prov finns,

ska den inre slangen spolas med koksaltidsning).

=)

. Spola kapseln med koksaltidsning éver en gasbinda via kapselhalet for att
avlagsna provet. Overfor provet med en nal, mukosasidan uppat pa
absorberande papper.

Upprepa steg 3-11 for varje biopsi.

Rengoring (géller endast for handgreppet pa HP1000)
Handgreppet bor spolas med normal koksaltidsning omedelbart fr att undvika att kroppsvatskor torkar
i eller pa handgreppet. Se: Bruksanvisning till HP1000.

Sterilisering (endast handgreppet till HP1000)
Se: Bruksanvisning till HP1000.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Var forsiktig att inte tvinga fram instrumentet. For forsiktigt fram instrumentet till mukosan.

Det rekommenderas att alla biopsier tas bakifran.

Sugkraft kan variera beroende pa anvandarens teknik och patientens alder.

Overdriven sugning kan orsaka tarm perforering och/eller ihallande blddning.

Viss blddning kan forvantas efter biopsin och ytterligare rektala procedurer férbjuds under 24 timmar.
*Las alla instruktioner och varningar fore anvandning, och anvénd inte produkten om forpackningen
ar skadad.
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