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Spot® Ex Endoscopic Tattoo
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

Spot® Ex Endoscopic Tattoo (Spot Ex) is a
specially formulated, biocompatible suspension
designed for endoscopically tattooing or
marking lesions in the gastrointestinal (Gl)
tract. The suspension contains highly purified,
very fine carbon particles which remain in
the submucosal injection site creating a
permanent tattoo. Each steam sterilized,
non-pyrogenic syringe contains 5mL of the
following ingredients:

» Water + Benzyl Alcohol A
« Polysorbate 80 - Simethicone
« Glycerol « High-purity
Carbon Black
INDICATION FOR USE

Spot Ex is indicated for endoscopically
tattooing lesions in the Gl tract for up to
36 months to facilitate clinical surveillance
or surgical localization.

CONTRAINDICATIONS

Spot Ex is contraindicated in patients
with a known hypersensitivity to any of
the ingredients in the product. A Not for
pediatric use

AWARNING AND PRECAUTIONS

Some settling of the carbon pigment
is normal. The syringe should be shaken
vigorously for 15-20 seconds prior to loading
the injection needle.

Spot Ex is a single-patient-use product. It is
sterile unless damaged. Leakage of product
may be evidence of damage. Do not use if
damaged. Discard any unused product after
the syringe has been opened. To avoid cross-
contamination, each syringe may only be
used on one patient and cannot be reused.
The suspension may stain clothing or porous
materials.

When using an injection needle in the Gl tract,
the needle should be inserted into the Gl wall
atan angle so that the beveled tip of the needle
is entirely beneath the mucosa. If the needle is
inserted perpendicular to the mucosa, there is a
risk of penetrating the serosa and injecting the
tattoo suspension directly into the peritoneal
cavity.

SIDE EFFECTS

Any inadvertent injection of tattoo suspension
into the intraperitoneal space should be
monitored closely for adverse reactions.

DIRECTIONS FOR USE

IMPORTANT: The Spot Ex syringe should be
shaken vigorously for 15-20 seconds prior to
loading the injection needle.

Examine the syringe to verify that the pigment
is fully suspended. Then, using aseptic technique,
attach the syringe to the luer fitting on the
needle. A 23 or 25-gauge injection needle, with a
needle length of 4 mm or less, is recommended
for this procedure. Prime the needle with Spot
Ex prior to injection. With the needle retracted,

insert the catheter through the biopsy working
channel of the endoscope.

When the needle is properly positioned, insert
the tip 30°-45° tangentially into the submucosal
space of the Gl wall. A CAUTION: Do not insert
the needle perpendicular to the Gl wall, as
this may lead to perforation of the serosa and
injection of the tattoo suspension directly into
the peritoneal cavity!

Inject 0.5-0.75 mL of the tattoo into each
injection site. This volume typically produces
a mark on the Gl wall measuring 1-2 cm in
diameter. When properly placed, there is an
immediate black blush of the tattoo at the
injection site. Observe for leakage of the
tattoo into the lumen. If this occurs, stop the
injection and cautiously insert the needle
further into the submucosa. Consider using
the saline test bleb method, which first
injects T mL of saline to create a mound or
bleb prior to injecting Spot Ex. The saline
test bleb method confirms placement in the
submucosal layer.

Three to four tattoo injections are
recommended to create a circumferential
pattern around the lesion. This technique
assures that at least one of the marks can be
observed during surgery from the serosal
side of the Gl tract or during endoscopic
surveillance.

The maximum recommended dose is 8 mL
per patient.

After use, properly dispose the product
in the appropriate medical device waste
container.

STORAGE AND SHELF LIFE

Store the product at room temperature.
The product has a shelf life of two years. The
expiration date and the lot number are printed
on the syringe label. Store the syringe with the
syringe tip pointed upward or lying on its side.
Do not store with the syringe tip pointing
down. Storing the syringe tip down may allow
a portion of the carbon pigment to settle into
the narrow syringe outlet and prevent it from
being re-suspended.
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Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
Mechanicsburg, PA 17055 USA
800.451.5797 - 8:30 a.m.to 5 p.m. EST,
Monday-Friday - www.gi-supply.com
orders@gi-supply.com

Spot® is a registered trademark of Gl Supply.

This Spot® Ex Endoscopic Tattoo product is
covered by the following U.S. patent numbers:
U.S. Pat. No. 6,280,702 and U.S. Pat. No.
6,599,496.
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POPIS

Spot® Ex Endoskopické tetovani (Spot Ex) je specialné formulovany,
biokompatibilni navrzené zavéseni pro endoskopicky tetovani nebo
oznacuijici léze v travicim traktu (GI). Suspenze obsahuije vysoce cisté,
velmi jemné castice uhliku, které zGstavaji v submukéznim misté
injekce a vytvareji permanentni tetovani. Kazda nepyrogenni stitkacka
sterilizovana parou obsahuje 5 ml nasleduijicich slozek:

« Voda « Benzyl alkohol A
« Polysorbat 80 « Simetikon
« Glycerol « Vysoce cisty uhlik cerny

INDIKACE PRO POUZITI

Spot Ex je indikovan pro endoskopicky oznacuijici léze v Gl traktu
pro usnadnéni predoperacniho planovéani nebo lékaiské prohlidky
po dobu az 36 mésicu.

KONTRAINDIKACE

Pripravek Spot Ex je kontraindikovan u v pacient(i u pacientd se
znamou precitlivélosti na kteroukoli ze slozek pfipravku.
A Neni uréeno pro pediatrické pouziti

/\ VAROVANI A OPATRENI

Nékteré usazovani uhlikového pigmentu je normalni. Stikacka
by méla byt pied napInénim injekéni jehly intenzivné otfesena
po dobu 15-20 sekund.

Spot Ex je vyrobek pro jednoho pacienta. Je sterilni, pokud
neni poskozen. Unik produktu mize byt dGikazem poskozeni.
Nepouzivejte, pokud je poskozen. Po otevreni stiikacky
zlikvidujte veskery nepouzity pripravek. Aby se predeslo zkiizené
kontaminaci, muZze byt kazda stfikacka pouZita pouze u jednoho
pacienta a nemUze byt znovu pouZita. Suspenze muze poskodit
odévy nebo porézni materialy.

Pri pouziti injek¢ni jehly v travicim traktu je tfeba jehlu
vloZit do stény traviciho traktu pod dhlem tak, aby zkoseny konec
jehly je zcela pod sliznici. Pokud je jehla vkladana kolmo k sliznici,
hrozi nebezpedi proniknuti do séra a injekce tetovaci suspenze
pfimo do peritonedini dutiny.

VEDLEJSI EFEKTY
Jakakoli neiimysIna injekce tetovaci suspenze do intraperitoneéiniho
prostoru by méla byt peclivé sledovana z hlediska nezadoucich ucinkd.

NAVOD K POUZITI

DULEZITE: Pied aplikaci injekéni jehly musi byt injekéni
stiikacka Spot Ex intenzivné protiepana po dobu 15-20 sekund.

Zkontrolujte stitkacku a ovérte, zda je pigment zcela zastaven.
Potom, za pouziti aseptické techniky, pfipojte stikacku k
pripravku Luer na jehle. Pro tuto proceduru se doporucuje
injek¢ni jehla s primérem 23 nebo 25 g, s délkou jehly 4 mm
nebo méné. Pfed podanim injekce jehlu predepisete Spot Ex.
Se zasunutou jehlou vloZte katétr pres biopticky pracovni kanal
endoskopu.

Kdyz je jehla spravné umisténa, vlozte spicku 30 °-45 ° tangencialné
do submukézniho prostoru stény tréviciho traktu. /A UPOZORNENi:
Nevkladejte jehlu kolmo na travici trakt, protoze to miize vést k
perforaci séra a injekci tetovaci suspenze pfimo do peritonealni
dutiny!

Do kazdého mista vpichu vstfiknéte 0,5-0,75 ml tetovani.
Tento objem obvykle produkuje znacku na travicim traktu o
priméru 1 az 2 cm. Kdyz je spravné umistén, v misté vpichu se
okamzité objevi cerné cervené vyblednuti tetovani. Dbejte na
unik tetovani do lumenu. Pokud k tomu dojde, zastavte injekci
a opatrné zasurite jehlu dale do submukézy. Zvazte pouziti
metody fyziologického testovani blesku, ktera nejprve vstiikne
1 ml fyziologického roztoku, aby se pfed injekci Spot Ex vytvoril
hromada nebo bleb. Metoda fyziologického testovani blesku
potvrzuje umisténi v submukdzni vrstve.

Doporucuji se tfi az Ctyfi injekce tetovani, aby se vytvofila
obvodova struktura kolem léze. Tato technika zajistuje, ze
alespon jedna z téchto znakd miize byt pozorovana béhem
chirurgického zékroku ze seriézni strany traviciho traktu nebo
béhem endoskopického sledovani.

Maximalni doporucend davka je 8 ml na jednoho pacienta.

Po pouziti fadné zlikvidujte vyrobek v pfislusném kontejneru
pro likvidaci zdravotnickych prostiedku.

SKLADOVANI A SKLADOVATELNOST

Produkt skladujte pfi pokojové teploté. Produkt ma trvanlivost
2 roky. Datum Spotieby a Cislo $arZe jsou vytistény na stitku
stiikacky. Stfikacku uchovavejte s hrotem stfikacky sméfujiciho
nahoru nebo lezet na boku. Neskladujte se $pickou stfikacky
smérem dolu. UlozZeni hrotu stfikacky smérem doll mize dovolit
¢ast uhlikového pigmentu usadit se v izkém vystupu stiikacky a
zabranit tomu, aby byla opétovné prerusena.

SLUZBY ZAKAZNIKUM
Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
Mechanicsburg, PA 17055 USA - 800.451.5797
830am.to 5 pm.EST, Pondéli - patek
www.gi-supply.com « orders@gi-supply.com

Spot® je registrovana ochrannd znamka Gl Supply.

Tento Spot® Ex Endoskopicky tetovaci vyrobek je opatien
nasledujicimi US patentovymi ¢isly: US patent ¢. 6,280,702
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C € 2797

G46-006 Rev04
Czech

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

EC REP

OPIS

Spot® Ex endoskopska tetovaza (Spot Ex) je specifi¢no formulirana,
biokompatibilna suspenzija dizajnirana za endoskopsko tetoviranje
ili oznacavanje lezija u gastrointestinalnom (Gl) traktu. Suspenzija
sadrzava visoko prociséene, vrlo fine uglji¢ne cestice koje ostaju na
mjestu submukozalnog ubrizgavanja tvoreci trajnu tetovazu. Svaka
Sprica sterilizirana je parom i nije pirogena, a sadrzava 5 mL sljedecih
sastojaka:

« Voda « Benzil alkohol A

« Polisorbat 80 « Simetikon

« Glicerol « Uglji¢no crna visoke cistoce
INDIKACIJE ZA UPORABU

Spot Ex upotrebljava se za endoskopsko oznacavanje lezija u Gl
traktu radi olak$avanja predoperativnog planiranja ili medicinskog
nadzora tijekom najvise 36 mjeseci.

KONTRAINDIKACIJE

Spot Ex ne smije se upotrebljavati u pacijenata s poznatom
preosjetljivos¢u na bilo koji od sastojaka proizvoda. A Nije za
pedijatrijsku uporabu.

A UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Odredeno talozenje uglji¢tnog pigmenta normalno je. Spricu
treba energicno tresti tijekom 15-20 sekundi prije punjenja igle za
ubrizgavanje.

Spot Ex je proizvod za uporabu na jednom pacijentu. Sterilan
je ako nije ostecen. Curenje proizvoda moze biti dokaz ostecenja.
Ne upotrebljavajte ga ako je ostecen. Bacite cijeli neupotrijebljeni
proizvod nakon sto je Sprica otvorena. Kako bi se izbjegla unakrsna
kontaminacija, jedna Sprica smije se upotrebljavati samo na jednom
pacijentu i ne smije se ponovno upotrijebiti. Suspenzija moze
zamrljati odjecu ili porozne materijale.

Kada se igla za ubrizgavanje upotrebljava u gastrointestinalnom
traktu (Gl), iglu treba umetnuti u stijenku Gl trakta pod kutom
tako da kosi vrh igle bude potpuno ispod mukoze. Ako se igla
umetne okomito na mukozu, postoji rizik od prodiranja u serozu i
ubrizgavanja suspenzije za tetovazu izravno u peritonealnu Supljinu.

NUSPOJAVE

Svako nehoti¢no ubrizgavanje suspenzije za tetovazu u
intraperitonealni prostor treba pazljivo pratiti zbog nezeljenih
reakcija.

UPUTE ZA UPORABU

VAZNO: Spot Ex $pricu treba energi¢no tresti tijekom
15-20 sekundi prije punjenja igle za ubrizgavanje.

Pregledajte $pricu da potvrdite da je pigment potpuno suspendiran.
Nakon toga asepti¢nom tehnikom pri¢vrstite Spricu na Luer priklju¢ak
na igli. Za ovaj zahvat preporucuje se igla za ubrizgavanje veli¢ine 23 ili
25, sa duljinom igle od 4 mm ili manjom. Napunite iglu proizvodom
Spot Ex prije ubrizgavanja. Dok je igla uvucena, umetnite kateter
kroz radni kanal za biopsije na endoskopu.

Kada igla bude pravilno postavljena, umetnite vrh tangencijalno
pod kutom 30-45° u submukozalni prostor Gl stijenke. A OPREZ:
Ne umecite iglu okomito na Gl stijenku jer to moZe dovesti do
perforacije seroze i ubrizgavanja suspenzije za tetovazu izravno
u peritonealnu Supljinu!

Ubrizgajte 0,5-0,75 mL tetovaze u svako mjesto ubrizgavanja.

Ta zapremina na Gl stijenki tipi¢no tvori oznaku koja ima promjer
1-2 cm. Kada se pravilno postavi, dolazi do neposrednog crnog
rascvjetavanja tetovaze na mjestu ubrizgavanja. Promatrajte

ima li curenja tetovaze u lumen. Ako do njega dode, prekinite
ubrizgavanije i pazljivo umetnite iglu dalje u submukozu. Razmotrite
uporabu metode ispitivanja s mjehuri¢em fizioloske otopine kojom
se prvo ubrizgava 1 mL fizioloske otopine koja tvori ispupcenje ili
mjehuri¢ prije ubrizgavanja proizvoda Spot Ex. Metoda ispitivanja

s mjehuri¢em fizioloske otopine potvrduje postavljanje u
submukozalni sloj.

Preporucuiju se tri do Cetiri ubrizgavanja tetovaze za stvaranje
kruznog uzorka oko lezije. Ova tehnika osigurava da se najmanje
jedna od oznaka moze promatrati tijekom operacije sa serozne
strane Gl trakta ili tijekom endoskopskog nadzora.

Maksimalna preporucena doza je 8 mL po pacijentu.

Poslije uporabe pravilno odlozZite proizvod u prikladni kontejner
za medicinski otpad.

SKLADISTENJE | ROK TRAJANJA

Skladistite proizvod na sobnoj temperaturi Proizvod ima rok
trajanja od dvije godine. Rok trajanja i broj serije otisnuti su na etiketi
Sprice. Skladistite $pricu s vrhom 3price okrenutim prema gore ili
polozenim na stranu. Ne skladistite s vchom Sprice okrenutim
prema dolje. Skladistenje s vrhom Sprice okrenutim prema dolje
moze omoguditi da se dio ugljicnog pigmenta nataloZi u uski izlaz
Sprice i sprijeciti njegovo ponovno suspendiranje.

KORISNICKA SLUZBA

Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
Mechanicsburg, PA 17055 USA - 800.451.5797
8:30a.m.to 5 p.m.EST, Ponedjeljak-petak
www.gi-supply.com « orders@gi-supply.com
Spot® je registrirani zastitni znak tvrtke Gl Supply.

Ovaj proizvod Spot® Ex endoskopska tetovaza pokriven je
sljedecim brojevima patenata u SAD: U.S. pat. br. 6,280,702
i U.S. pat. br. 6,599,496.
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BESKRIVELSE

Spot® Ex Endoscopic Tattoo (Spot Ex) er en specialformuleret
biokompatibel oplgsning, som er udviklet til endoskopisk
tatovering eller til at afmaerke laesioner i mave-tarmkanalen.
Oplesningen indeholder hgjrensede, meget sma
kulstofpartikler, som saetter sig i det submukese injektionssted
og skaber en permanent tatovering. Hver dampsteriliserede
ikke-pyrogene nal indeholder 5 ml af de nedenstaende
ingredienser:

« Vand « Benzylalkohol A

« Polysorbat 80 » Simetecon

« Glycerol « Hajrenset Carbon black
INDIKATION

Spot Ex anvendes til at afmaerke laesioner ved endoskopisk
procedure i mavetarmkanalen for at lette praeoperativ
planlaegning eller medicinsk overvagning i op til 36 maneder.

KONTRAINDIKATIONER

Spot Ex frarades til patienter med konstateret hypersensivitet over
for enhver af ingredienserne i produktet. A Ikke til paediatrisk
brug

A ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

En vis sedimentering af kulstoffets pigment er normalt. Sprgjten
skal rystes grundigt i 15-20 sekunder, for injektionskanylen fyldes.

Spot Ex er til engangsbrug. Den er steril i intakt tilstand. Hvis
produktet laekker, er det muligvis tegn pa skade. Produktet
ma ikke bruges, hvis det er beskadiget. Bortskaf alle rester af
produktet, efter sprgjten er blevet abnet. For at forebygge
krydskontaminering ma sprejter kun bruges pa en enkelt
patient, og kan ikke genbruges. Oplasningen pletter muligvis
beklzedningsdele eller porgse materialer.

Nar man bruger en injektionskanyle i Gl-kanalen, skal nélen fores
skratind i t Gl-kanalens vaeg, sa den skra nalespids befinder sig helt
under slimhinden.

Hvis nalen indferes vinkelret pa slimhinden, opstar der risiko for
at penetrere serosa, og injicere tatoveringsvaesken direkte ind i
peritonealhulen.

BIVIRKNINGER
Enhver utilsigtet injektion af tatoveringsvaesken i bughinden skal
monitoreres omhyggeligt for ugnskede bivirkninger.

BRUGSANVISNING

VIGTIGT: Spot Ex-sprgjten skal rystes grundigt i
15-20 sekunder, for injektionskanylen fyldes.

Undersog sprojten for at kontrollere, at pigmentet er helt oplest.
Brug sa aseptisk teknik til at fastgere kanylen til nalespidsen. Det
anbefales at bruge en injektionsnal pa 23G eller 25G, med en
naleleengde pa 4 mm eller mindre til denne procedure. Klarger
nalen med Spot Ex inden injektionen. Indsat kateteret gennem
endoskopets biopsikanal med tilbagetrukket nal.

Nar nalen er placeret korrekt, indszettes spidsen med en vinkel pa
30°-45°ind i tmave-tarmkanalen. /\ FORSIGTIG: Nalen ma ikke
indfares vinkelret i mave-tarmkanalen, da dette eventuelt
kan penetrere serosa, og injektion af tatoveringsvaesken
direkte ind i peritonealhulen!

Injicer 0,5-0,75 ml af tatoveringsvaeske ind i hvert
injektionssted. Denne maengde frembringer typisk et maerke
i mave-tarmkanalen med en diameter pa 1-2 cm. Ved korrekt
placering ser man en gjeblikkelig sort skygge fra tatoveringen
ved injektionsstedet. Hold oje med laekage fra tatoveringen i
lumen. Hvis dette konstateres, stoppes injektionen, og nalen
fores forsigtigt leengere ind i submucosa. Overvej forst at bruge
SD-testen, som forst injicerer 1 ml af saltvandsopl@sning for
at skabe en forhgjning eller blzere, inden Spot Ex injiceres. SD-
testen bekraefter placeringen i det submukese lag.

Det anbefales at foretage tre til fire tatoveringsinjektioner
for at danne et periferisk mgnster omkring lzesionen. Denne
teknik sikrer, at mindst en af afmaerkningerne er synlig under
det kirurgiske indgreb i Gl-kanal eller under endoskopisk
overvagning.

Maks. anbefalet dosis er 8 ml pr. patient.

Efter brug bortskaffes produktet pa hensigtsmaessig made i
den tilhgrende affaldsbeholder til medicinsk udstyr.

OPBEVARING OG HOLDBARHED

Produktet opbevares ved rumtemperatur. Produktets holdbarhed
erto ar. Udlgbsdatoen og partinummeret er trykt pa sprojtens etiket.
Opbevar sprejten med spidsen vendt opad eller liggende pa siden.
Sprojten ma ikke opbevares med spidsen nedad. Opbevaring
med sprgjtens spids nedad medferer eventuelt, at en del af
kulstoffets pigment aflejres i den smalle kanyleudgang, og
forhindrer det i at blive opl@st.

KUNDESERVICE
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BESCHRUVING

Spot® Ex Endoscopic Tattoo (Spot Ex) is een speciaal geformuleerde,
biocompatibele suspensie die is ontworpen voor het endoscopisch
tatoeéren of markeren van laesies in het maagdarmkanaal (Gl).
De suspensie bevat zeer zuivere, zeer fijne koolstofdeeltjes die
achterblijven in de submucosale injectieplaats en een permanente
tatoeage creéren. Elke stoomgesteriliseerde, niet-pyrogene spuit
bevat 5 ml van de volgende ingrediénten:

« Water « Benzyl alcohol A

« Polysorbaat 80 « Simethicone

« Glycerol « Hoogzuivere zwarte koolstof
INDICATIE VOOR GEBRUIK

Spot Ex is geindiceerd voor het endoscopisch markeren van laesies
in het maagdarmkanaal om pre-operatieve planning of medisch
toezicht mogelijk te maken gedurende maximaal 36 maanden.

CONTRAINDICATIES
Spot Ex is gecontra-indiceerd bij patiénten met een bekende
overgevoeligheid voor een van de ingrediénten in het product.
Niet voor pediatrisch gebruik

A WAARSCHUWING EN VOORZORGSMAATREGELEN

Enige bezinking van het koolstofpigment is normaal. De
injectiespuit moet gedurende 15 - 20 seconden krachtig worden
geschud voordat u de injectienaald vult.

Spot Ex is een product voor één patiént. Het is steriel, tenzij
beschadigd. Lekkage van het product kan duiden op schade. Niet
gebruiken als deze beschadigd is. Gooi al het ongebruikte product
weg nadat de spuit is geopend. Om kruisbesmetting te voorkomen,
mag elke spuit slechts bij één patiént worden gebruikt en kan deze
niet opnieuw worden gebruikt. De suspensie kan viekken op kleding
of poreuze materialen achterlaten.

Wanneer u een injectienaald voor het maagdarmkanaalgebruikt,
moet de naald onder een hoek in de wand van het maagdarmkanaal
worden geplaatst, zodat de afgeschuinde punt van de naald volledig
onder het slijmvlies is. Als de naald loodrecht op het slijmvlies wordt
geplaatst, bestaat het risico dat de naald de serosa binnendringt en
de tatoeage-suspensie rechtstreeks in de peritoneale holte wordt
geinjecteerd.

BIJWERKINGEN

Elke onopzettelijke injectie van tatoeage-suspensie in de
intraperitoneale ruimte moet nauwkeurig worden gecontroleerd op
bijwerkingen.

GEBRUIKSAANWUZINGEN

BELANGRIJK: De Spot Ex-spuit dient gedurende
15-20 seconden krachtig te worden geschud voordat
de injectienaald wordt geplaatst.

Onderzoek de spuit om te controleren of het pigment volledig is
gesuspendeerd. Dan, met behulp van aseptische techniek, de spuit
aan de luerfitting op de naald bevestigen. Een injectienaald van
23 of 25 gauge met een naaldlengte van 4 mm of minder wordt
aanbevolen voor deze procedure. Vul de naald voor gebruik met
Spot Ex voor de injectie. Terwijl de naald is ingetrokken, steekt u de
katheter door het biopsieleerkanaal van de endoscoop.

Als de naald op de juiste manier is geplaatst, steekt u de tip 30° -45°
tangentieel in de submucosale ruimte van het maagdarmkanaal.

A OPGELET: Steek de naald niet loodrecht op het
maagdarnkanaal , omdat dit kan leiden tot perforatie van de
serosa en injectie van de tatoeage-suspensie rechtstreeks in de
peritoneale holte!

Injecteer 0,5-0,75 ml van de tatoeage op elke injectieplaats. Dit
volume produceert meestal een markering op het maagdarmkanaal
met een diameter van 1-2 cm. Wanneer het op de juiste manier is
geplaatst, ontstaat er onmiddellijk een zwarte blos van de tatoeage op
de injectieplaats. Let op lekkage van de tatoeage in het lumen. Als dit
zich voordoet, stop de injectie en plaats de naald voorzichtig verder in
de submucosa. Overweeg de saline test bleb-methode te gebruiken,
die eerst 1 ml zoutoplossing injecteert om een heuveltje of bleb te
maken voordat u Spot Ex injecteert. De saline test- bleb-methode
bevestigt de plaatsing in de submucosale laag.

Drie tot vier tatoeage-injecties worden aanbevolen om een
cirkelvormig patroon rondom de laesie te creéren. Deze techniek
verzekert dat ten minste één van de markeringen kan worden
waargenomen tijdens chirurgie vanaf de sera-kant van het
maagdarmkanaal of tijdens endoscopisch onderzoek.

De maximale aanbevolen dosis is 8 ml per patiént.

Gooi het product na gebruik weg in de daarvoor bestemde
afvalcontainer voor medische producten.

OPSLAG EN HOUDBAARHEID

Bewaar het product bij kamertemperatuur. Het product heeft een
houdbaarheid van twee jaar. De vervaldatum en het partijnummer staan
op het etiket van de spuit. Bewaar de spuit met de spuittip naar boven
gericht of op zijn kant. Bewaar niet met de punt van de spuit naar
beneden gericht. Het opbergen met de tip van de spuit naar beneden
gericht kan een gedeelte van het koolstofpigment doen nestelen in de
smalle spuituitlaat en voorkomen dat deze opnieuw kan worden gevuld.

KLANTENSERVICE
Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
u Mechanicsburg, PA 17055 USA - 800.451.5797
8:30 a.m. to 5 p.m. EST, Maandag-vrijdag
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KUVAUS

Spot® Ex Endoskooppinen tatuointi (Spot Ex) on bioyhteensopiva
suspensio, joka on erityisesti tarkoitettu ja suunniteltu
endoskooppiselle tatuoinnille tai merkintévaurioita varten
ruuansulatuskanavassa (Gl). Suspensio sisaltaa puhdistettuja,
erittain hienoja hiilipartikkeleita, jotka jaavat limakalvojen alle
injektioalueelle saaden aikaan pysyvan tatuoinnin. Jokainen
hoyrysterilisoitu, lampiamaton ruisku sisaltaa 5 ml seuraavia
ainesosia:

« Vesi « Bentsyylialkoholi A

« Polysorbaatti 80 « Simetikoni

« Glyseroli « Erittdin puhdas hiilimusta
KAYTTOAIHEET

Spot Ex on tarkoitettu vaurioiden merkitsemiseen
endoskooppisesti ruuansulatuskanavassa, kun endoskopian
suorittava ennakoi, etta vaurio vaatii kirurgista poistoa 30 péivan
sisalla.

VASTA-AIHEET
Spot Ex on kontraindisoitu potilaissa, joilla tiedetdan olevan
yliherkkyys jollekin tuotteen ainesosalle A Ei lapsille.

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Hiilipigmentin laskeutuminen jossakin mé&arin on normaalia. Ruiskua
tulee ravistaa voimakkaasti 15-20 sekuntia ennen injektioneulan
lataamista.

Spot Ex on steriili potilaille tarkoitettu tuote. Steriili, ellei tata
vaurioiteta. Tuotteen vuotaminen voi olla todiste vaurioista. Alé
kaytd, jos tuote on vahingoittunut. Havita kdyttamaton tuote ruiskun
avaamisen jalkeen. Ristikontaminaation valttamiseksi kutakin ruiskua
saa kdyttaa vain yhdella (1) potilaalla, eika sitd voida kayttaa uudelleen.
Suspensio voi tahrata vaatteita tai huokoisia materiaaleja.

Kun injektioneulaa kaytetdan ruuansulatuskanavassa, neula pitaa
asettaa ruuansulatuskanavan seindmaan kulmassa siten, ettd neulan
viisto karki on kokonaan limakalvon alla. Jos neula tyénnetaan
kohtisuoraan limakalvoon, on olemassa vaara, etté herakalvoon
tunkeudutaan ja tatuointisuspensio injektoidaan suoraan vatsakalvoon.

SIVUVAIKUTUKSET

Kaikkia tatuointisuspension tahattomia injektioita
vatsaontelonsisdiseen tilaan on tarkkailtava tarkoin
haittavaikutusten varalta.

KAYTTOOHJEET

TARKEAA: Spot Ex-ruiskua pitiisi ravistaa voimakkaasti
15-20 sekuntia ennen injektioneulan lataamista.

Tarkasta ruisku vahvistaaksesi, etta pigmentti on tdysin keskeytetty.
Kiinnita ruisku sitten aseptisella tekniikalla Luer-kiinnikkeeseen
neulassa. Tatd menettelya varten suositellaan 23 tai 25 kokoista
injektioneulaa, jonka neulan pituus on 4 mm tai véahemman.
Esitdytd neula Spot Ex:lla ennen injektiota. Kun neula on vedetty
sisadn, aseta katetri endoskoopin biopsian toimivan kanavan lapi.

Kun neula on oikein paikoillaan, tydnna karki 30° -45°
tangentiaalisesti Gl-seindman submukoosiseen tilaan.

/\ HUOMIO: Alé tyénni neulaa kohtisuoraan
ruuansulatuskanavan seinaméaan nahden, koska se voi johtaa
herakalvon lavistykseen ja tatuointisuspension injektioon
suoraan vatsakalvoon!

Injisoi 0,5-0,75 ml tatuointia jokaiseen pistoskohtaan. Tama
tilavuus tuottaa tyypillisesti merkinnan ruuansulatuskanavan
seindmaan, jonka halkaisija on 1-2 cm. Oikein asetettuna tatuointi
tulee valittdmasti mustana purskeena pistoskohdassa. Tarkkaile
tatuoinnin vuotoa onteloon. Jos ndin tapahtuu, lopeta injektio
ja tydnna neula varovasti edelleen submukoosaan. Harkitse
suolaliuoksen testirakkulamenetelman kdyttamistd, joka injektoi
ensin 1 ml suolaliuosta, jotta luodaan pino tai rakkula ennen Spot
Ex-injektiota. Suolaliuostestin rakkulamenetelma vahvistaa paikan
submukoosakerroksessa.

Kolmea tai neljaa tatuointi-injektiota suositellaan
kehamaisesti vaurion ympérille. Tama tekniikka varmistaa, etta
ainakin yhta merkeista voidaan tarkkailla leikkauksen aikana
ruoansulatuskanavan herakalvon puolelta tai endoskooppisen
seurannan aikana.

Suositeltu maksimiannos on 8 ml potilasta kohti.

Havita tuote kdyton jalkeen asianmukaiseen ladketieteellisten
tarvikkeiden jateastiaan.

SAILYTYS JA KAYTTOIKA

Sailyta tuotetta huoneen lampoétilassa. Tuotteen kayttoika on
kaksi vuotta. Vanhenemispdiva ja eranumero tulostetaan ruiskun
etiketista. Sailyta ruiskun karki osoitettuna ylospain. Ala sailyta
ruiskua karki alaspdin. Jos ruiskua sdilytetadn karki alaspain,
annos hiilipigmenttid voi laskeutua kapeaan ruiskuun ja estaa sen
uudelleen suspendoitumisen.

ASIAKASPALVELU
Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
Mechanicsburg, PA 17055 USA « 800.451.5797
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DESCRIPTION

Le tatouage endoscopique Spot® Ex (Spot Ex) est une suspension
biocompatible spécialement formulée congue pour le tatouage
endoscopique ou le marquage de lésions dans le tractus gastro-
intestinal (GI). La suspension contient des particules de carbone
trés fines fortement purifiées qui restent sur le site d'injection
sous-mugqueux, créant un tatouage permanent. Chaque seringue
non pyrogeéne stérilisée a la vapeur contient 5 mL des ingrédients
suivants :

« Alcool benzylique A
« Siméthicone
« Noir de carbone de grande pureté

» Eau
« Polysorbate 80
« Glycérol

INDICATIONS D’UTILISATION

Spot Ex est indiqué pour marquer des Iésions endoscopiquement
dans le tube digestif pour faciliter la préparation préopératoire ou la
surveillance médicale pendant une durée allant jusqu’a 36 mois.

CONTRINDICATIONS
Spot Ex est contrindiqué chez des patients ayant une hypersensibilité
connue al'un des ingrédients du produit. A Non indiqué en pédiatrie

A AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Une certaine décantation du pigment de carbone est normale.

La seringue doit étre secouée vigoureusement pendant 15 a 20
secondes avant le chargement de l'aiguille d'injection.

Spot Ex est un produit a usage unique. Il est stérile a moins d‘étre
endommagé. Une fuite de produit peut étre un signe de dommage.
N'utilisez pas le produit s'il est endommagé. Mettez au rebut tout
produit non utilisé aprés que la seringue a été ouverte. Pour éviter
une contamination croisée, chaque seringue peut étre utilisée sur
un seul patient et n'est pas réutilisable. La suspension peut tacher les
vétements ou les matériaux poreux.

Lorsqu’une aiguille est utilisée dans le G, elle doit étre insérée dans
la paroi du Gl a un angle de fagon a ce que la pointe biseautée de
l'aiguille soit entierement sous la muqueuse. Si l'aiguille est insérée
perpendiculairement a la muqueuse, il y a un risque de pénétrer la
séreuse et d'injecter la suspension de tatouage directement dans la
cavité péritonéale.

EFFETS SECONDAIRES

Une injection involontaire de suspension de tatouage dans
l'espace intrapéritonéale doit étre surveillée étroitement en cas de
réactions indésirables.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

IMPORTANT : La seringue Spot Ex doit étre secouée
vigoureusement pendant 15 a 20 secondes avant le chargement
de l'aiguille d'injection.

Examinez la seringue pour vérifier que le pigment est entierement
suspendu. Ensuite, en utilisant une septique, fixez la seringue au
raccord Luer sur l'aiguille. Une aiguille d'injection de calibre 23 ou 25,
ayant une longueur maximale de 4 mm, est recommandée pour cette
procédure. Amorcez I'aiguille avec Spot Ex avant I'injection. Avec
l'aiguille rétractée, insérez le cathéter a travers le canal opérateur a
biopsie de 'endoscope.

Quand l'aiguille est correctement positionnée, insérez I'extrémité
30° a 45° tangentiellement dans I'espace sous-muqueux du Gl.

A ATTENTION : N'insérez pas l'aiguille perpendiculairement
au G, car cela pourrait provoquer la perforation de la séreuse
etl'injection de la suspension de tatouage directement dans la
cavité péritonéale !

Injectez 0,5 a 0,75 mL du tatouage sur chaque site d'injection. Ce
volume produit typiquement une marque sur le Gl mesurant 1a2 cm
de diamétre. Si le placement est correct, il y a un voile noirimmédiat
du tatouage sur le site d'injection. Vérifiez s'il y a des fuites du tatouage
dans le lumen. Si cela se produit, cessez l'injection et insérez I'aiguille
plus loin dans la sous-muqueuse avec précaution. Envisagez d'utiliser
la méthode de bulle d'essai de sérum physiologique, qui consiste
ainjecter d'abord 1 mL de sérum physiologique pour créer une
bulle avant d'injecter SpotEx. La méthode de bulle d'essai de sérum
physiologique confirme le placement dans la couche sous-muqueuse.

Trois a quatre injections de tatouage sont recommandées pour créer
un modele circonférentiel autour de la Iésion. Cette technique permet
de d'assurer quau moins I'une des marques peut étre observée durant
la chirurgie du c6té séreux du tractus gastro-intestinal ou durant la
surveillance endoscopique.

La dose recommandée maximale est de 8 mL par patient.

Apres utilisation, mettez au rebut le produit de fagcon appropriée
dans le conteneur de déchets de matériel médical adéquat.

ENTREPOSAGE ET DUREE DE CONSERVATION

Entreposez le produit a température ambiante. Le produit a une
durée de conservation de deux ans. La date d'expiration et le numéro
de lot sont imprimés sur l'étiquette de la seringue. Entreposez la
seringue avec son extrémité orientée vers le haut ou couchée sur son
coté. N'entreposez pas la seringue avec son extrémité orientée
vers le bas. Lentreposage de la seringue avec la pointe vers le bas
pourrait un dép6t d’'une partie du pigment de carbone dans I'étroite
sortie de seringue et I'empécher d'étre re-suspendue.

SERVICE CLIENTELE

Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104

Mechanicsburg, PA 17055 USA « 800.451.5797

de 8 h30a 17 h (heure normale de I'Est),

du lundi au vendredi » www.gi-supply.com
Spot® est une marque déposée de Gl Supply.

orders@gi-supply.com

Ce produit de tatouage endoscopique Spot® Ex est couvert par
les numéros de brevets des Etats-Unis suivants : Brevet des Etats-Unis
n°6 280 702 et brevet des Etats-Unis n° 6 599 496
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BESCHREIBUNG

Spot® Ex Endoskopische Tatowierungen (Spot Ex) bestehen
aus einer speziell ausgelegten, biokompatiblen Suspension fiir
endoskopische Tatowierungen oder zum Markieren von Lasionen im
Gastrointestinaltrakt (Gl). Die Suspension enthalt hochreine, duBRerst
feine Kohlenstoffpartikel, die an der Injektionsstelle verbleiben und
eine permanente Tatowierung zurlicklassen. Jede dampfsterilisierte,
nicht pyrogene Spritze enthalt 5 ml der folgenden Inhaltstoffe:

« Benzylalkohol A

- Wasser

« Polysorbat 80 « Simeticon

« Glycerin « Hochreiner Ruf3
ANWENDUNGSGEBIETE

Spot Ex dient der endoskopischen Markierung von Lasionen im GI-
Trakt, um die voroperative Planung oder medizinische Beobachtung
bis zu 36 Monate lang zu vereinfachen.

GEGENANZEIGEN

Spot Ex darf nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen einen Inhaltstoff des Produkts verwendet werden. A Nicht
zur pddiatrischen Anwendung

AWARNUNG UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Etwas Setzen des Kohlenstoffpigments ist normal. Die Spritze
sollte kréftig 15-20 Sekunden lang geschiittelt werden, bevor die
Injektionsnadel aufgesteckt wird.

Spot Ex ist nur fiir den Einweggebrauch an einem Patienten
vorgesehen. Es ist steril, sofern keine Beschadigungen vorliegen.
Auslaufendes Produkt kann auf Beschadigung hindeuten. Bei
Beschadigung nicht verwenden. Entsorgen Sie nach 6ffnen der
Spritze nicht verwendetes Produkt. Um eine Kreuzkontaminierung zu
vermeiden, darf jede Spritze nur fiir einen Patienten verwendet und
nicht wiederverwendet werden. Die Suspension kann Kleidung und
pordses Material verfarben.

Bei der Verwendung der Injektionsnadel im Gl-Trakt sollte die
Nadel in einem solchen Winkel in die GI-Wand eingestochen
werden, dass die abgerundete Nadelspitze ganz unter der Mukosa
liegt. Wenn die Nadel perpendikulr zur Mukosa eingefiihrt wird,
besteht das Risiko der Penetrierung der Serosa und Injektion der
Tatowierungssuspension direkt in die Bauchhohle.

NEBENERSCHEINUNGEN
Bei der versehentlichen Injektion der Suspension in den Bauchraum
sollte sorgfaltig auf unerwiinschte Reaktionen geachtet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

WICHTIG: Die Spot Ex Spritze sollte vor Aufstecken der Nadel
kréaftig 15-20 Sekunden lang geschiittelt werden.

Priifen Sie die Spritze, um zu bestétigen, dass das Pigment véllig
suspendiert ist. Dann verwenden Sie eine aseptische Methode,

um die Spritze an den Luer-Anschluss der Nadel zu stecken. Wir
empfehlen eine Injektionsnadel von 4 mm Lange und 23 oder
25-Gauge fiir diese Prozedur. Nadel vor Injektion mit Spot Ex
spiilen. Fiihren Sie bei zuriickgezogener Nadel den Katheter durch
den Biopsiekanal des Endoskops.

Wenn die Nadel richtig liegt, fihren Sie die Spitze tangential im
30° - 45° Winkel in den subgingivalen Raum der GI-Wand ein.
/\ ACHTUNG: Legen Sie die Nadel nicht senkrecht zur GI-
Wand ein, da dies zu Perforation der Serosa und Injektion der
Tatowierungslosung direkt in die Bauchhéhle fiithren kann!

Injizieren Sie 0,5-0,75 ml der Tatowierung in jede Einstichstelle.
Diese Menge hinterldsst normalerweise eine Markierung von 1-2 cm
auf der GI-Wand. Bei richtiger Platzierung erkennen Sie sofort einen
schwarzen Schatten der Tatowierung an der Einstichstelle. Achten Sie
auf Lecks der Tatowierungsflussigkeit in das Darmlumen. In diesem
Fall unterbrechen Sie die Injektion und schieben die Nadel vorsichtig
tiefer in die Submukosa. Ziehen Sie die Saline-Testblasenmethode
in Betracht, bei der zuerst 1 ml Kochsalzlosung injiziert wird, um
einen Hugel oder, Blase” zu schaffen, bevor Sie das Spot Ex injizieren.
Die Kochsalz-Testblasenmethode bestétigt die Platzierung in der
Submukosalschicht.

Wir empfehlen drei bis vier Tatowierungsinjektionen, um
ein Umlaufmuster um die Lasion zu schaffen. Diese Technik
gewadhrleistet, dass mind. eine Markierung bei der Operation oder
der endoskopischen Beobachtung von der Serosalseite des Gl-Trakts
erkannt wird.

Die maximal empfohlene Dosis ist 8 ml pro Patient.

Entsorgen Sie das Produkt nach Verwendung in einem dafiir
vorgesehenen Abfallkontainer fiir medizinische Abfélle.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Lagern Sie das Produkt bei Zimmertemperatur. Das Produkt ist zwei
Jahre haltbar. Das Ablaufdatum sowie die Losnummer sind auf dem
Spritzenetikett aufgedruckt. Lagern Sie die Spritze mit der Spitze nach
oben oder auf der Seite liegend. Nicht mit der Spitze nach unten
lagern. Bei der Lagerung mit der Spitze nach unten kann sich ein Teil
des Kohlenstoffpigments im engen Spritzenausgang setzen und nicht
mehr suspendiert werden.

KUNDENDIENST
Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
Mechanicsburg, PA 17055 USA +800.451.5797
8:30 a.m. to 5 p.m. EST, Montag - Freitag
www.gi-supply.com « orders@gi-supply.com
Spot® ist ein Markenzeichen von Gl Supply.

Dieses Spot® Ex Endoskopische Tatowierungsprodukt wird
von den folgenden US-Patentnummern gedeckt: U.S. Pat. No.

6,280,702 und U.S. Pat. No. 6,599,496.
c € 2797
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MNEPIrPA®OH

To EvSookomiko Tatoudd Spot® Ex (Spot Ex) ivat éva eidika
SlapopPwEVo, BlooupBaTto evaiwpnpa Tou éxel OXeSIAoTEL yia
™ Snpioupyia Tatoudd ry T oruavon, ev8ooKoTIKA, oe BAARBEC
G YooTpevTePIKNG (TE) 0500. To evaiwpnpa mepLEXel TOAU Aemtd
owpatidla ABAANG, HeYEANnG KaBapoTtnTag, Ta ommoia mapapévouy
otnv unoPAevvoydvio B€an éyxuong Kat Snioupyolv PovVIpo
Tatoudd. K&Be un upeToyovog ouptyya Tou €xel amooTelpwOE( Le
atpo meptéxel 5SmL amé ta akéAouBa ouoTaTikd:

« Bev{uhikiy AAKOOAN A
o T1ngdikovn
« A18AAn pey. kaBapotntag

« 'Yowp
« MoAucopPiko6 80
« MukepoAn

ENAEIZEIZ XPHZHX

To Spot Ex evdeikvutal yia tnv evéookomikr orjuavon BAaBwv eviog
G M'E 080U P0G SlEUKOAUVON TOU TIPOEYXELPNTIKOU OXESIAOUOU 1y
NG LATPIKAG TTAPAKOAOUONONG yia SIACTNUA £WE 36 UNVWV.

ANTENAEIZEIZ

To Spot Ex avteveikvutal o€ aoOeVeiC pe eyvwopévn
unepeuaIoONoia O€ OTTOIOSHTIOTE ATTO TA CUCTATIKA TTOU TIEPIEXOVTAL
o1o TiPoidv. /N AkatdAAnAo yia madlatpikn Xprion

A MPOEIAOMOIHZH KAI TPOOYNAZEIZ

H pepikn kabi{non tng XpwoTIKAG ABANNG ival UOIONOYIKT).

H oUptyya Ba mpémel va avakiveital Suvatd yia 15-20 Seutepolenta
TIpWV o TV TomoBETnon TG BeAdvag éyxuong.

To Spot Ex ivat mpoidv xpriong o€ évav povo acBevny. Eivat
anooTelpwpévo epdoov Sev umooTel Bopd. H Slappor) mpoiovtog
umopei va amotehei évoelEn eBopac. Na pnv xpnotuomoleital
o€ epimTwon @Bopdc. AQoL avolxTel n cUPLYYA, TO TUXOV
axpeNolPoToinTo TPOIdV va amoppirteTal. [pog amouyn TG
aMnAopdAuvong, KABE CUPLYYA UITOPEI VA XPNOIOTIOLETAL OVO OE
évav aoBevr Kat Sev umopei va emavaypnotpomnoleital. To evaiwpnua
evOEXETaL va BAYEL POUXIOHO 1 TTOPWSEN UNIKA.

‘Otav xpnotpomolgital BeNdva €yxuong evtdg tng ME 05ov, n Berdva
Ba mpémel va elcaydyetat uné ywvia oto Toixwpa e N'E odov
TIPOKEIUEVOU TO NOEOTUNHEVO GKPO TNG BEAOVAG

va Bpioketat eE0AOKApOoU KATw amd Tov BAevvoydvo. Av n
Behova eloaydyetal KABeTa TPOG Tov BAEVVOYOVO, UTIEPXEL KivOuvog
Sleiobuong oToV 0POYOVO Kal £YXUCNG TOU EVAIWPHIATOG TOU TATOUA(
aneuBeiag eVTOg TG TIEPITOVAIKIG KONGTNTAC.

MAPENEPTEIEZ

Y& MEPITWOon aKoUoLag éyXuong TOU EVAIWPRATOG TOU TATOUA
£VTAG Tou evomepITovaikol XwPou Ba TTPETEL val YivETal OTevr
TapakoAoUONoN yia avemBOUUNTES EVEPYELEG.

OAHrIEZ XPHZHZ

THMANTIKO: H aUpiyya tou Spot Ex 8a mpémet va avakiveitat
Suvard yia 15-20 SeutepOAemTa iptv amd TNy TomoBETnon g
Behovag éyxuong.

E€etaote v oupiyya yia va BeBatwdeite OTi n XpwoTIKr clwpeitat
TANPWG. Emerta, epappolovtag aonTrk TERVIKN,

TomoBeTAOTE TNV oUPLyya oTo e€dpTnua luer ¢ BeAdvag, Na
ouykekplpévn Sladikacio cuviaTdral BeAdva €yxuong SIOUETPAHATOS
23 1) 25, pe prkog Berovag éwe 4 mm. Mpofeite o apyiki MApwon
G BeAdvag pe Spot Ex mpiv ammé tv éyxuan. Apou cuprrtuxBein
BeNdva, elcayayete Tov KaBeTrpa péoa amd Tov aukd epyaciag Blowiag
Tou evdooKoTTioU.

‘Otav n Behdva TomoBeTnBei owaoTd, EI0AYAYETE TO AKPO
EQATTTOPEVIKA HE KAION 30°-45° EVTAC TOU UTIOBAEVWOYOVIOU XWPOU
Tou Tolwpatog TG E 08ou. A MPOXOXH: Mnv eicaydyete v
Be6va kaBera mpog To Toixwpa TG ME 0800, KaBWE £Tot evdéxeTat
va ipokAnO&i S1dTpnon Tou opoydvou Kat amevBeiag Eyxuon Tou
EVAIWPRHATOG TOU TATOUAT HECA OTNV TTEPITOVAIKI KOGt TA!

Na yivetat éyxuon 0,5-0,75 mL Tou evaiwprilatog oe kGBe Oéon
£yxuong. O OyKog auTdG Katd Kavova SnUIoUPYE amoTUMWHA OTO
Toiwpa ™G ME 080U Siapétpou 1-2 cm. Otav TormoBeTn el cwota n
XPWOTIKY), To TaToud( Slaxéetal Apeoca otn Béon yxuong. ENéyxete
yla uxdv S1appor) Tou Tatoudd aTov aulo. Ze avaloyn Tiepimtwon,
SIOKOYTE TNV £yXUON Kall EI0AYAYETE TTPOOEXTIKA TN BeAdva o Babia
Uéoa oTov uroPAevvoyovo. MMopeite va xpnotpomoloeTe T pébodo
SOKIHAOTIKAG UOANISAG 0pov, KATA Tnv omoia pWTa eyxéetatl 1 mL
0poU yla Tn Snuioupyia TPoeoxn 1 puoaNiSag mptv amd Ty éyxuon
Tou Spot Ex. H péBodog SokipaoTikig @uoohidag opol emBeBaiwvel
TNV ToroBETNON EVTOE TOU UTTOBAEVWOYAVIOU XITWVA.

ZUVIOTWVTOL TPEIG WG TEOTEPIG EYXVOEIG XPWOTIKAG V1o TN
Snioupyia mEPIPETPIKOV OXrHaTOC YUpW amd Tv BAARN. Me autrv
v TeXVIKN StaopahiCetal dti Ba evtomoTei TOUAAKIOTOV éva amoé Ta
QMTOTUTTWUATO KATA TNV XEWPOUPYIKI EMEUBAON armé TV opoydvo
mAevpd G I'E 050U 1 KT TV EVE0OKOTIKY TTapakoAoudnon.

H péyiotn ouviotwpevn déon givat 8 mL ava acBevny.

"Yotepa amd TV XPron, GPOVTIOTE yia Ty opbr amdéppipn
TOU TIPOIOVTOG VTAG TOu KAatdAAnAou Soxeiou amoPArTwv
10TPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWV.

OYNAZH KAI XPONOX ZQHZ

To mpoidv va puAdooeTal o€ Beppokpacia dSwiatiou. To IPoiov €xel
XPdvo {wni¢ 8Uo eTwv. H nuepopnvia AMjéng kat o apiBpdg maptidag éxouv
TunwBEel 0TV ETIKETA TG OUPLYYaG. H oUptyya va UAGCOETAL KE TO AKPO
NG oUPLyYaS va KOITECeL TPOG Ta TTAVW 1) Val €Vl AKOUMTIOEV KATW.
Na pnv @UAGooeTal LIE TO AKPO TNE OUPIYYG va Kortddel mpog Ta
KAatw. Av | 0Uptyya QUAGOOETAL JE TO AKPO TTPOG TA KATW EVOEXOUEVWG
pia moodTNTa NG XPWOTIKAG ABAANG val KaBI{AVEL EVTOE TG OTEVIG
£€060U TNC OUPLYYOS KL VA AIMOTPAITEL N €K VEOU EVALWPNOT TNG.

ESYMHPETHXH NEAATON
Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
Mechanicsburg, PA 17055 USA « 800.451.5797
8:30 T éwg 5 Y. EST, Acutépa-Tapaokeun
www.gi-supply.com - orders@gi-supply.com
To Spot® anoteAei KATOXUPWHEVO EUTTOPIKO orfjpa TG Gl Supply.
To mapdv Mpoidv EvéookomikoL Tatoudd Spot® Ex KaNUmTeTal

ané Toug akAAouBoUE apIBPOUG SIMWUAETWY EVPEDITEXVIOG TWV
HMA: Ap. Aim\. Eupeott. Eupeott. 6,280,702 kat Ap. AimA. Eupeott.

6,599,496.
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ISMERTETO

A Spot® Ex Endoszkopias tetovalas (Spot Ex) egy kiilonleges
receptura alapjan készitett, biokompatibilis szuszpenzi6, amelyet a
gasztrointesztinalis (Gl) traktus [ézidinak endoszkopos tetovéldsara
és jelolésére fejlesztettek ki. A szuszpenzié nagy tisztasagu, finom
karbonrészecskéket tartalmaz, amelyek a nyalkahartya alatti injekcié
helyén alland6 tetovalast képeznek. Minden gézzel sterilizélt, nem
pirogén fecskendd a kovetkezd alkotorészekbdl tartalmaz 5 ml
mennyiséget

« Viz
« Poliszorbat 80
« Glicerol

« Benzil-alkohol A
« Szimetikon
« Nagytisztasagu fekete karbon

HASZNALATI JAVASLAT

A Spot Ex a bélcsatorna lézidinak endoszkopias jelolésére készlilt az
operacio elétti tervezés vagy maximum 36 hdnapon at tarté orvosi
feltgyelet céljabol.

ELLENJAVALLATOK
A Spot Ex is ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél a termék
barmely alkotorészével szemben ismert tulérzékenység all fenn.
Gyermekgyogyaszati célra nem alkalmas

A FIGYELMEZTETESEK ES ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK

A karbon szinanyaganak bizonyos mértékd letilepedése normalis.
A fecskendét 15 - 20 mésodpercen at erésen fel kell razni, mielétt
ainjekcids tibe tolti.

A Spot Ex egyetlen betegen hasznélatos termék. Steril, hacsak
nem sérlilt. A termék szivargasa a sériilést jelzi. Sériilés esetén nem
hasznélhato. A fecskendé felnyitasa utan az 6sszes fel nem hasznélt
terméket ki kell dobni. A keresztszennyezédés elkertilése érdekében
minden fecskendd csakis egyetlen betegen hasznalhato és Ujboli
felhasznalasuk tilos. A szuszpenzié elszinezheti a ruhazatot vagy a
pordzus anyagokat.

Amikor az injekcios tiit a Gl traktusban hasznljak, a t(it a Gl traktus
falaba olyan szogben kell behelyezni, hogy a ti kihegyezett csticsa
teljes hosszadban a nyalkahartya ala kertiljon. Ha a td derékszogben
hatol a nyédlkahartyaba, fenndll a savéshartya atfurédasanak veszélye,
és a tetovald folyadék kozvetlentil a peritonedlis tregbe kertlhet.

MELLEKHATASOK

Szigoruan figyelni kell, hogy a tetovélo szuszpenzi véletlenszer(ien
a peritonedlis Uregbe ne keriljon, az esetleges karos mellékhatasok
el6fordulasa miatt.

HASZNALATI UTASITAS

FONTOS: Az injekcios tiibe toltés eltt a Spot Ex fecskendét
erésen kell razni 15 - 20 masodpercen at.

Vizsgalja meg a fecskendét, hogy a festékanyag teljesen elkeveredett.
Majd aszeptikus eljarast alkalmazva csatlakoztassa a fecskendét
a tli luer-csatlakozdjahoz. Az eljarashoz 23 vagy 25 g-s injekcios
tl, max. 4 mm-es tlihosszal javasolt. Injektalas elétt toltse fel a
tiit a Spot Ex szuszpenziéval. A tii visszahtizésaval vezesse dt a
katétert az endoszkdp biopszias munkacsatornajan. Amikor a tii
megfelel6 helyzetbe kertilt, szurja be a hegyét 30°-45°-0s szogben a
Gl traktus nyalkahartya alatti tiregébe. A FIGYELEM: A tiit soha ne
merdlegesen vezesse be a Gl traktus falaba, mert atszdrhatja a
savoshartyat és a tetoval6 szuszpenziot kdzvetleniil a peritonedlis
iiregbe injektalhatja!

Minden injekcids teriiletre injektéljon a tetovald folyadékbol
0,5 - 0,75 ml mennyiséget. Ezzel a mennyiséggel jellemzéen 1-2 cm
atmérdju jelzést hagy a Gl traktusban. Megfelel6 elhelyezés mellett,

a tetovalas fekete foltja azonnal megjelenik az injektalas helyén.
Figyelje meg, hogy a tetovaldszer nem szivarog-e at a lumenbe. Ha
ez eléfordulna, hagyja abba az injektélast és dvatosan szurja a t(it
tovabb a nyalkahartya alatti részbe. Esetleg a séoldatos tesztbeviteli
modszerrel elészor 1 ml séoldatot injektélva, egy kitliremkedést
képezhet a Spot Ex befecskendezése elétt. A sdoldatos tesztbeviteli
modszerrel megerdsiti az alkalmazas elhelyezését a submucosalis
rétegben.

Harom vagy négy tetovalé injekcio javasolt a 1ézi6t koriilélelé minta
kialakitdsahoz. Ezzel az eljarassal biztosithato, hogy a jelzések kozul
legaldbb egy észrevehetd lesz a m(itét alatt a Gl traktus savos hartyas
oldalarol az endoszkopos ellendrzés soran.

A maximalis javasolt adat betegenként 8 ml.

Hasznalat utan szabalyosan semmisitse meg a terméket a megfeleld
orvosi eszkdz hulladéktaroloban.

TAROLAS ES ELETTARTAM

A terméket szobahémérsékleten tarolja. A termék eltarthatésaga
két év. A lejarat datuma és a tételszam a fecskendd cimkéjére
nyomtatva lathatd. A fecskendét a fecskendd hegyével felfelé,
vagy fektetve térolja. Ne tarolja a fecskendét a fecskend6
hegyével lefelé. Ha a fecskend6t csticsaval lefelé taroljak, a karbon
pigment letilepedhet a fecskendé sz(ik kivezetd részén, ezaltal
megakadalyozhatja az ismételt felkeveredést.

UGYFELSZOLGALAT
Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104

u Mechanicsburg, PA 17055 USA - 800.451.5797
8:30 - 17:00 kozott EST (keleti parti Id6) szerint.

Monday-Friday « www.gi-supply.com
orders@gi-supply.com

Spot® a Gl Supply bejegyzett védjegye.

Erre a Spot® Ex Endoszkdpias tetovald termékre a kovetkezéd
USA-beli szabadalmi szamok vonatkoznak: U.S. A. 6,280,702 sz.

ésaz US. A. 6,599,496 sz. szabadalom
C € 2797
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LYSING

Spot® Ex Endoscopic Tattoo (Spot Ex) er sérhonnud, lifsamhaefd
sviflausn aetlud til ad huidflira med holspeglun eda merkja mein
i meltingarvegi. Sviflausnin inniheldur afar hreinsadar, mjog finar
kolefnisagnir sem haldast & inndaelingarstad undir slimhuid og skapa
varanlegt hudflur. Hver gufuhreinsud, daudhreinsud sprauta sem veldur
ekki sétthita inniheldur 5 ml af eftirfarandi innihaldsefnum:

« Bensylalkéhol A\
« Simepikon
« Hreint Carbon Black

« Vatn
« Pélysorbat 80
« Glyserol

TILKYNNING UM NOTKUN

Spot Ex er ztlad til ad merkja mein med holspeglun i
meltingarvegi til ad audvelda skipulagningu eda laeknisfraedilega
skodun i allt ad 36 manudi.

FRABENDINGAR
Spot Ex er frabent i sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir einhverju
innihaldsefnanna i vorunni. A Ekki til notkunar i bornum

AVIDVARANIR OG VARUDARRADSTAFANIR

Einhvert set a kolefnislitarefninu er edlileg. Sprautuna parf ad
hrista kroftuglega i 15-20 sektindur &4dur en inndaelingarnalin er
hlagin.

Spot Ex er einnota vara fyrir sjuklinga. Hin er daudhreinsud nema
hun verdi fyrir skemmdum. Véruleki getur verid merki um skemmdir.
Ekki nota ef pad hun er skemmd. Fleygdu 6llum 6notudum
lyfjum eftir ad sprautan hefur verid opnud. Til ad koma i veg fyrir
krossmengun ma adeins nota eina sprautu fyrir hvern sjikling og
ekki ma endurnota hana. Sviflausnin getur sett bletti i fatnad eda
gropid efni.

begar inndzelingarnal er notud i meltingarvegi atti ad stinga
henni i vegg meltingarvegarins vid horn pannig ad pannig ad skai
nalarinnar sé algjorlega undir slimhudinni. Ef ndlin er sett hornrétt
a slimhudina er heetta a ad hun fari  vokvahimnuna og sprauti
hudflursviflausninni beint i kvidarholid.

AUKAVERKANIR
Fylgjast skal n&id med 6llum aukaverkunum pegar dveent
inndaeling & hudflursviflausn & sér stad i kvidarholid.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

MIKILVAGT: Spot EX sprautuna parf ad hrista kroftuglega i
15-20 sekindur adur en inndzalingarnalin er hladin.

Skodadu sprautuna til ad ganga Ur skugga um ad litarefni sé ad
fullu svifefni. Notadu sidan smitgataradferd, festu sprautuna vid
luer-festinguna & nélinni. Maelt er med 23 eda 25 inndaelingarnal,
med nélarlengd 4 mm eda minna, fyrir pessa adferd. Préfadu nalina
med Spot Ex fyrir inndaelingu. Pegar nalin er dregin inn skal setja
hollegginn i gegnum vefjasynisras holsjar.

begar nélin er rétt stadsett skal setja endann 30°-45 ° snertileegt
undir slimhud meltingarvegarins. AVARCID: Ekki stinga nalinni
hornrétt a meltingarveginn, par sem petta getur leitt til gétunar
a vokvahimnunni og inndaelingu hudflursviflausnarinnar beint
inn i kvidarholid!

Sprautadu 0,5-0,75 ml af hadflurinu inn i hvern stungustad.
betta magn myndar yfirleitt far @ meltingarveginum sem er 1-2 cm
i pvermal. Vi rétta stadsetningu myndast strax svartur rodi af
huadfldrinu a stungustadnum. Fylgdust med hvort leki eigi sér stad
af hudfldrinu inn i géngin. Ef petta gerist skaltu stddva inndaelingu
og stinga nalinni varlega lengra inn undir slimhudina. lhugadu ad
nota saltvatnspréfunaradferdina par sem fyrst er sprautad 1 ml af
saltlausn til ad bua til pust eda blodru &dur en inndaeling Spot Ex fer
fram. Satlsvatnsprofunaradferdin stadfestir stadsetningu undir lag
slimhudarinnar.

Maelt er med premur til fiorum hidflursprautum til pess ad bua
til kringlétt mynstur i kringum meinid. Pessi taekni tryggir ad ad
minnsta kosti eitt far er merkjanlegt medan & adgerd stendur fra
vokvahimnuhlid meltingarvegarins eda vid holsjareftirlit.

Hémarks radlagdur skammtur er 8 ml fyrir hvern sjukling.

Eftir notkun skal farga lyfinu i videigandi drgangsilat fyrir
leekningavérur.

GEYMSLA OG GEYMSLUPOL

Geymdu voruna vid stofuhita. Varan er med tveggja ara
geymslupol. Fyrningardagsetningin og lotunimerid er prentad
& merkimida sprautunnar. Geymdu sprautuna pannig ad endinn
snui upp eda pannig ad sprautan liggi a hlidinni. Geymdu
sprautuna ekki pannig ad endinn snui nidur. Ef sprautan er
geymd pannig getur pad ordid til pess ad hluti kolefnislitarefnisins
safnist i prengra Uttak sprautunnar og hindri ad efnid sé notad aftur.

PJONUSTUVER
Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
Mechanicsburg, PA 17055 USA - 800.451.5797
8:30 a.m. to 5 p.m. EST, ménudaga-fostudags
www.gi-supply.com « orders@gi-supply.com

Spot® er skrad vorumerki Gl Supply.

bessi Spot® Ex Endoscopic Tattoo vara fellur undir bandarisk
einkaleyfisnimer: Bandariskt einkaleyfisnimer Nr. 6.280.702

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
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Il tatuaggio endoscopico Ex Spot® (Spot Ex) € una sospensione
biocompatibile formulata specificatamente e realizzata per eseguire
tatuaggi endoscopici o segnare lesioni nel tratto gastrointestinale (GI).
La sospensione contiene particelle molto fini di carbonio altamente
purificate che restano nel punto di iniezione della sottomucosa
creando un tatuaggio permanente. Ogni siringa non pirogena
sterilizzata a vapore contiene 5mL dei seguenti ingredienti:

« Alcol benzilico A\
« Simeticone
« Nero di carbone di alta purezza

* Acqua
« Polisorbato 80
« Glicerolo

INDICAZIONI PER L'USO

Spot Ex ha lo scopo di segnale a livello endoscopico lesioni nel
tratto gastrointestinale e facilitare la pianificazione pre-operatoria ol
controllo medico fino a 36 mesi.

CONTROINDICAZIONI
Spot Ex & controindicato in pazienti con ipersensibilita nota a uno
degliingredienti del prodotto. A Non per uso pediatrico.

A AVVISO E PRECAUZIONI

Sono normali eventuali accumuli di pigmento di carbone. La siringa
deve essere agitata bene per 15-20 secondi prima di caricarla all'ago
per iniezione.

Spot Ex & un prodotto monouso. E sterile a meno che non sia
danneggiata. Perdite di prodotto potrebbero essere segno di
danneggiamento. Non usare se danneggiata. Smaltire eventuale
prodotto non usato dopo che la siringa € stata aperta. Per evitare
contaminazione incrociata, ogni siringa deve essere usata su un solo
paziente e non puo essere riusata. La sospensione pud macchiare
indumenti e materiali porosi.

Quando un ago per iniezione & usato nel tratto Gl, questo deve
essere inserito nella parete del tratto Gl ad un angolo in modo che la
punta smussata dell'ago sia interamente al di sotto della mucosa. Se
I'ago € inserito perpendicolare alla mucosa, c¢ il rischio di penetrare
la sierosa e iniettare la sospensione del tatuaggio direttamente nella
cavita peritoneale.

EFFETTI COLLATERALI

Qualsiasi iniezione inavvertita della sospensione di tatuaggio nella
spazio intraperitoneale deve essere monitorata attentamente per
reazioni avverse.

IINDICAZIONI D'USO

IMPORTANTE: La siringa Spot Ex deve essere agitata bene
per 15-20 secondi prima di caricare I'ago per iniezione.

Esaminare la siringa per verificare che il pigmento sia
completamente sospeso. Quindi, usando la tecnica aseptica, applicare
la siringa al fissaggio luer dell'ago. Per questa procedura si consiglia
un ago per iniezione da 23 o 25 gauge, con una lunghezza dell'ago
di 4 mm o meno. Caricare I'ago con Spot Ex prima di eseguire
I'iniezione. Con l'ago ritratto, inserire il catetere nel canale di lavoro
della biopsia dell'endoscopio.

Quando l'ago & posizionato correttamente, inserire la punta di
30°-45° tangenzialmente nello spazio della submucosa del tratto Gl.
A ATTENZIONE: Non inserire I'ago perpendicolarmente al tratto
Gl in quanto si rischia di perforare la sierosa e l'iniezione della
sospensione del tatuaggio finisce direttamente nella cavita
peritoneale!

Iniettare 0,5-0,75 mL di tatuaggio in ciascuna sede dell'iniezione.
Questo volume produce in genere un segno sul tratto Gl di 1-2 cm di
diametro. Se posizionato correttamente, si presenta immediatamente
una macchia nera del tatuaggio sulla zona dell'iniezione. Osservare
se ci sono perdite di tatuaggio nel lume del tratto Gl. Se cio dovesse
verificarsi, interrompere l'iniezione e far penetrare di piu I'ago nella
submucosa prestando molta attenzione. E bene usare sempre il
metodo a bolla del test della soluzione salina che inietta prima 1 mL di
soluzione salina per creare un rigonfiamento o bolla prima di iniettare
Spot Ex. Il metodo a bolla del testa della soluzione salina confermaiil
posizionamento dello strato della submucosa.

Si consigliano tre/quattro iniezioni di tatuaggio per creare un
motivo circonferenziale intorno alla lesione. Questa tecnica garantisce
la possibilita di osservare almeno uno dei segni durante l'intervento
dal lato sieroso del tratto Gl o durante il controllo endoscopico.

La dosa massima consigliata & 8 mL a paziente.

Dopo I'uso smaltire correttamente il prodotto nel contenitore di
rifiuti per dispositivi medici appropriato.

STOCCAGGIO E DURATA IN MAGAZZINO

Conservare il prodotto a temperatura ambiente. Il prodotto ha una
durata in magazzino di due anni. La data di scadenza e il numero di
lotto sono stampati sull'etichetta della siringa. Conservare la siringa
con la punta della stessa rivolta verso I'alto o sul lato. Non conservare
con la punta della siringa rivolta verso il basso. Se la punta della
siringa & conservata rivolta verso il basso, parte del pigmento di
carbone potrebbe accumularsi nell'uscita stretta della siringa e
prevenire che sia nuovamente sospeso.

ASSISTENZA CLIENTI
Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
u Mechanicsburg, PA 17055 USA  800.451.5797
dalle 8:30 a.m. alle 5 p.m. EST, Lunedi-Venerdi y
www.gi-supply.com « orders@gi-supply.com

Spot® & un marchio registrato di Gl Supply.

Questo prodotto per tatuaggio endoscopico Spot® Ex & coperto
dai seguenti numeri di brevetto statunitensi: Brevetto statunitense
Nr. 6.280.702 e brevetto statunitense Nr. 6.599.496.
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Endoskopisks marké&jums Spot® Ex (Spot Ex) ir ipasi formuléta
biologiski saderiga suspensija, kas izstradata endoskopiskai jeb
bojajumu markésanai kunga-zarnu trakta. Suspensija satur ipasi
attiritas un loti smalkas oglekl|a dalinas, kas paliek injekcijas zem
glotadas vietd, veidojot pastavigu marké&umu. Katra ar tvaiku
sterilizéta nepirogéna slirce satur 5 ml $adu sastavdalu:

. BenzilspirtsA
« Simetikons
« Augstas tiribas pakapes kvépi

« Udens
« Polisorbats 80
« Glicerins

LIETOSANAS INDIKACUJA

Spot Ex ir indicéts endoskopiskai bojajumu markésanai kunga-
zarnu traktd, lai atvieglotu pirmsoperacijas planosanu vai medicinisko
uzraudzibu lidz 36 ménesiem ilga laika perioda.

KONTRINDIKACIJAS

Spot Ex ir kontrindicéta pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu
pret jebkuru produkta sastavdalu. A Nav paredzéts lietosanai
pediatriska populacija

A BRIDINAJUMS UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nelielas oglekla pigmenta nogulsnes ir normala paradiba. Slirce
spécigi jakrata 15-20 sekundes pirms iepildisanas injekcijas adata.

Spot Ex ir produkts, ko paredzéts lietot vienam pacientam. Tas ir
sterils, ja vien nav bojats. Par bojajumu var liecinat produkta nopltde.
Nelietojiet, ja produkts ir bojats. Ja slirce ir atvérta, izmetiet neizlietoto
produktu. Lai nepielautu savstarpéju inficésanos, katru slirci drikst
lietot tikai vienam pacientam, un to nedrikst lietot atkartoti. Suspensija
var notraipit apgérbu vai porainus materialus.

Injekcijas adatu lietojot kunga-zarnu trakta, adata kunga-zarnu
trakta siena jaievieto lenki ta, lai adatas slipais gals atrastos pilniba
zem glotadas. Ja adata tiek ievietota perpendikulari glotadai, pastav
serozas caurdur$anas un markésanas suspensijas injicéanas tiesi
peritonealaja dobuma risks.

BLAKUSPARADIBAS
Rapigi janovéro, vai jebkura nejausa markésanas suspensijas
injicéSana intraperitonealaja telpa neizraisa blakusparadibas.

LIETOSANAS NORADLJUMI

SVARIGI! Spot Ex slirce spécigi jakrata 15-20 sekundes pirms
iepildisanas injekcijas adata.

AApskatiet 8lirci, lai parbauditu, vai pigments ir pilniba suspendéts.
Tad, izmantojot aseptisku metodi, piestipriniet slirci adatas Luera
tipa savienotajam. Sai procedurai ieteicams lietot 23. vai 25.izméra
injekcijas adatu, kuras garums neparsniedz 4 mm. Pirms injicésanas
iepildiet Spot Ex adata. Kad adata ir ievilkta, ievietojiet katetru caur
endoskopa biopsijas darba kanalu.

Kad adata ir pareizi novietota, ievietojiet galu 30°-45° lenki
tangenciali kunga-zarnu trakta sienas zemglotadas telpa.

A UZMANIBU! Neievietojiet adatu perpendikulari kunga-
zarnu trakta sienai, jo tas var izraisit serozas caurdurSanu un
markésanas suspensijas injicéSanu tiesi peritonealaja dobuma.

Injicgjiet 0,5-0,75 ml markéjuma katra injekcijas vieta. Parasti sads
tilpums uz kunga-zarnu trakta sienas rada atzimi 1-2 cm diametra.
Ja procedura veikta pareizi, injekcijas vieta uzreiz paradas melns
markéjuma dulkojums. Novérojiet, vai nenotiek markéjuma izplide
lGmena. Ja ta notiek, apturiet injicé$anu un uzmanigi ievietojiet adatu
talak zem glotadas. Apsveriet fiziologiska skiduma parbaudes puslisu
metodi, kas vispirms paredz 1 ml fiziologiska skiduma injicésanu, lai
pirms Spot Ex injicésanas izveidotu pauguru jeb pasliti. Fiziologiska
Skiduma parbaudes puslisu metode |auj apstiprinat ievadisanu
zemglotadas slani.

Ap bojajumu ir ieteicams aplveida izvietot tris lidz cetras mark&juma
injekcijas. Operacijas vai endoskopiskas uzraudzibas laika $t metode
nodrosina vismaz vienas atzimes novérosanu no kunga-zarnu trakta
serozas puses.

Maksimala ieteicama deva vienam pacientam ir 8 ml.

Péc lietosanas pareizi atbrivojieties no produkta, izmetot to
atbilstosa medicinas ieri¢u atkritumu tvertné.

UZGLABASANA UN GLABASANAS LAIKS

Uzglabajiet produktu istabas temperatara. Produkta glabasanas
laiks ir divi gadi. Deriguma termin$ un partijas numurs ir uzdrukats uz
slirces etiketes. Uzglabajiet slirci ar slirces galu uz augsu vai horizontala
stavokli. Neuzglabajiet slirci ar galu uz leju. Slirces uzglabasana ar
galu uzleju var izraisit oglekla pigmenta dalas nogulsnésanos sauraja
slirces izvada un nelaut to atkartoti suspendét.

KLIENTU APKALPOSANAS DIENESTS
Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
“ Mechanicsburg, PA 17055 USA - 800.451.5797
Piektdiena-pirmdiena: pulksten 8.30-17.00
www.gi-supply.com « orders@gi-supply.com

Spot® ir registréta Gl Supply precu zime.

Uz endoskopisku markéjumu Spot® Ex attiecas talak noraditie ASV
patenti: ASV patents Nr. 6,280,702 un ASV patents Nr. 6,599,496.
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Spot® Ex er en spesialformulert biokompatibel suspensjon beregnet
for endoskopisk tatovering eller merking av lesjoner i mage-
tarmkanalen. Suspensjonen inneholder svaert rensede, veldig fine
karbonpartikler som forblir i submukosalt injeksjonsstedet, og skaper
en permanent tatovering. Hver dampsterilisert, ikke-pyrogen sproyte
inneholder 5 ml av felgende bestanddeler:

« Vann « Benzyl Alkohol A

« Polysorbat 80 « Simetikon

« Glycerol « Kullsyre av hoy renhet
IINDIKASJON FOR USE

Spot Ex er indikert for endoskopisk merking av lesjoner i
meltingskanalen for a lette preoperativ planlegging eller medisinsk
overvakning i opptil 36 maneder.

KONTRAINDIKASJONER

Spot Ex er kontraindisert hos pasienter med kjent overfalsomhet
overfor noen av innholdsstoffene i produktet. A Ikke til pediatrisk
bruk

A ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

Noen rester av karbonpigmentet er normalt. Sprayten skal ristes
kraftig fer bruk i 15-20 sekunder for du fyller injeksjonsnalen.

Spot Ex Spot Ex er en enkelt pasient produkt. Det er sterilt med
mindre det er skadet. Lekkasje av produktet kan veere tegn pa skade.
Ikke bruk den hvis den er skadet. Kast ut ubrukte produkter etter at
sprayten er apnet. For & unnga krysskontaminering, kan hver sprayte
bare brukes pa en pasient og kan ikke gjenbrukes. Suspensjonen kan
plette kleer eller porase materialer.

Nar du bruker en injeksjonsnal i mage-tarmkanalen, ber nalen settes
inn i Gl-kanalen i en vinkel slik at den avfasede spissen av nlen er helt
under slimhinnen. Hvis ndlen er satt vinkelrett pa slimhinnen, er det fare
for & trenge inn i serosa og injisere tatoveringssuspensjonen direkte inn
ibukhulen.

BIVIRKNINGER
Eventuell utilsiktet injeksjon av tatoverings suspensjon i det
intraperitoneale rommet ber falges ngye for bivirkninger.

BRUKSANVISNING

VIKTIG: The Spot Ex sproyten skal ristes kraftig i 15-20 sekunder
for du fyller injeksjonsnalen.

Undersgk sprayten for & bekrefte at pigmentet er helt suspendert.
Deretter, ved bruk av aseptisk teknikk, Fest sprayten til luermonteringen
pa nalen. Eninjeksjonsnal med 23 eller 25 mal injeksjonsnal, med en
nallengde pa 4 mm eller mindre, anbefales for denne prosedyren.
Prime nalen med Spot Ex far injeksjon. Nar nélen trekkes tilbake,
setter du kateteret inn i endoskopets biopsi-arbeids kanal.

Nar nalen er riktig plassert, sett spissen 30 °-45 ° tangentielt inn i
submukosalrommet it Gl-kanalen /\ FORSIKTIG: Ikke sett nalen
vinkelrett i Gl-kanalen, da dette kan fore til perforering av serosa
og injeksjon av ingssuspensjonen direkte inn i bukhulen!

Injiser 0,5-0,75 ml av tatoveringen til hvert injeksjonssted.ject 0.5-0.75
mL of the tattoo into each injection site. Dette volumet produserer
typisk et merke pa Gl-kanalen som maler 1-2 cm i diameter. Nar det
erriktig plassert, er det en umiddelbar svart redhet av tatoveringen
pa injeksjonsstedet Veer oppmerksom pa lekkasje av tatoveringen i
tykktarmen. Hvis dette skjer, ma du stoppe injeksjonen og forsiktig
sette nalen inn i submukosa. Vurder & bruke saltvannstest bleb-
metoden, som farst injiserer 1 ml saltvann for a lage en bule eller bleb
for injeksjon av Spot Ex. Saline-test bleb-metoden bekrefter plassering
i submukosalaget.

Tre til fire tatovering injeksjoner anbefales & lage et perifer mgnster
rundt lesjonen. Denne teknikken sikrer at minst ett av merkene kan
observeres under operasjon fra serosalsiden av Gl-kanalen eller under
endoskopisk overvaking.

Maksimum anbefalt dose er 8 ml per pasient.

Etter bruk, kassér produktet i egnet beholder for avfallsbeholdere.

OPPBEVARING OG HOLDBARHET

Oppbevar produktet ved romtemperatur. Produktet har en
holdbarhet pé to ar. Utlepsdatoen og varenummeret er skrevet pa
sproytenetiketten.. Oppbevar sprayten med spraytespissen opptill
eller ligger pa siden. Ikke oppbevar med sproytespissen nedaf. Ved
a lagre sproytespissen ned kan det en del av karbonpigmentet sla seg
inn i den trange utlgp spreyten og hindre den fra 8 bli re-suspendert.e
into the narrow syringe outlet and prevent it from being re-suspended.

CUSTOMER SERVICE

Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
Mechanicsburg, PA 17055 USA - 800.451.5797
8:30 a.m. to 5 p.m. EST, Mandag - fredag
www.gi-supply.com « orders@gi-supply.com
Spot® er et registrert varemerke for Gl Supply.

Dette Spot® Ex endoskopisk tatoveringsprodukt er dekket av de
felgende U.S. patentskrifter: US-patent nr.No. 6,280,702 and U.S.

Pat. No. 6,599,496.
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Spot® Ex Endoscopic Tattoo (Spot Ex) jest specjalnie opracowana,
biokompatybilng zawiesing przeznaczona do endoskopowego
tatuowania lub zaznaczania zmian w przewodzie pokarmowym.
Zawiesina zawiera wysoce oczyszczone, bardzo drobne czastki wegla,
ktdre pozostajg w miejscu wstrzykniecia podsluzéwkowego, tworzac
trwaly tatuaz. Kazda sterylizowana para, niepirogenna strzykawka
zawiera 5 ml nastgpujacych sktadnikéw:

« Woda « Alkohol benzylowy A

« Polysorbate 80 -« Symetykon

« Glicerol « Sadza o wysokim stopniu czystosci
WSKAZANIE

Spot Ex jest wskazane do endoskopowego zaznaczania zmian
w przewodzie pokarmowym w celu utatwienia planowania
przedoperacyjnego lub nadzoru medycznego przez okres do
36 miesiecy.

PRZECIWWSKAZANIA
Pacjenci z nadwrazliwoscig na ktérykolwiek sktadnik produktu nie
powinni go uzywac. A Nie stosowac u dzieci

A OSTRZEZENIE | SRODKI OSRTOZNOSCI

Osadzanie sie w pewnym stopniu barwnika weglowego jest
normalne. Strzykawke nalezy energicznie wstrzasac przez 15-20
sekund przed zatozeniem igty do wstrzykniecia. Spot Ex jest
produktem do uzycia dla jednego pacjenta. Jest on sterylny, jezeli
nie zostat uszkodzony. Wyciek produktu moze wskazywac na
uszkodzenie. Nie nalezy go uzywac, jezeli jest uszkodzony.

Niezuzyty produkt nalezy wyrzuci¢ po otwarciu strzykawki. W celu
unikniecia zakazenia, kazdej strzykawki mozna uzy¢ tylko do jednego
pacjenta i nie mozna jej uzy¢ ponownie. Zawiesina moze poplamic¢
ubranie lub porowate materiaty.

Kiedy uzywa sie igly iniekcyjnej w przewodzie pokarmowym,
nalezy umiescic jg w scianie przewodu pod katem, tak aby
zluksowana koricowka igly byfa catkowicie pod $luzéwka. Jezeli
igta jest wprowadzona prostopadle do sluzéwki, istnieje ryzyko
przedostania sie do bfony surowiczej i wstrzykniecia zawiesiny tatuazu
bezposrednio do jamy otrzewne;j.

SKUTKI UBOCZNE

Kazde nieumyslne wstrzykniecie zawiesiny tatuazu do jamy
otrzewnej powinno by¢ $cisle monitorowane pod katem dziatar
niepozadanych.

INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA: Strzykawke Spot Ex nalezy energicznie wstrzasac przez
15-20 sekund przed zatozeniem igly do wstrzykniecia.

Nalezy obejrzec strzykawke, aby sprawdzi¢, czy barwnik jest w petni
zawieszony. Nastepnie stosujac technike aseptyczna,nalezy dotaczy¢
strzykawke do ztaczki luer na igle. Zaleca sie igte iniekcyjng 23 lub 25 o
diugosci 4 mm lub mniejszej. Przed wstrzyknieciem nalezy usunaé
powietrze z igly przez nabranie Spot Ex. Po zdjeciu igly nalezy
wprowadzi¢ cewnik przez kanat roboczy biopsji endoskopu.

Kiedy igta zostanie prawidtowo umieszczona, nalezy wprowadzi¢
koncowke pod katem 30°-45° do przestrzeni podsluzéwkowej
przewodu pokarmowego. A UWAGA: Nie nalezy wprowadza¢
igly prostopadle do Sciany pr iewaz
moze to spowodowac perforacje blony surowiczeji wstrzykniecie
zawiesiny do tatuowania bezposrednio do jamy otrzewne;j!

Nalezy wstrzykna¢ 0,5-0,75 ml tatuazu w kazde miejsce
wstrzykniecia. Objetosc ta zwykle pozostawia znak o Srednicy 1-2 cm
w przewodzie pokarmowym. Przy prawidtowym wprowadzeniu
w miejscu wstrzykniecia natychmiast pojawia sie czarna plama
tatuazu. Nalezy zwrdci¢ uwage, czy tatuaz nie przedostaje sie do
$wiatta przewodu pokarmowego. Jesli do tego dojdzie, nalezy
przerwad wstrzykiwanie i ostroznie wprowadzic igte gtebiej pod
$luzéwke. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania metody testu
pecherzykowego z soli fizjologicznej; w tym celu najpierw wstrzykuje
sie 1 ml soli fizjologicznej, co powoduje powstanie wzniesienia lub
pecherza przed wstrzyknieciem SpotEx. Metoda testu pecherzkowego
z soli fizjologicznej potwierdza umieszczenie igly pod sluzéwka.

Zaleca sie wykonanie trzech do czterech wstrzykniec tatuazu, aby
zaznaczy¢ obwod wokét zmiany. Dzieki temu w czasie operacji mozna
obserwowac przynajmniej jeden znak od strony btony surowiczej
przewodu pokarmowego lub podczas badania endoskopowego.

Najwyzsza dawka zalecana dla jednego pacjenta wynosi 8 ml.

Po uzyciu nalezy prawidtowo wyrzuci¢ produkt do odpowiedniego
pojemnika na odpady z wyrobéw medycznych

di k PC
pokar go, p

PRZECHOWYWANIE | OKRES WAZNOSCI

Produkt nalezy przechowywa¢ w termperaturze. Produkt zachowuje
waznos¢ przez dwa lata. Data waznosci i numer partii wydrukowane
sg na etykiecie strzykawki. Strzykawke nalezy przechowywac tak, aby
jej koricowka byta skierowana do géry, albo moze ona leze¢ na boku.
Nie nalezy przechowywac strzykawki z korncowka skierowana
do dotu. Moze to spowodowac osadzenie sie czesci barwnika
weglowego w waskim ujsciu strzykawki, co uniemozliwi ponowne
jego zawieszenie.

OBSLUGA KLIENTOW
Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
Mechanicsburg, PA 17055 USA - 800.451.5797
8:30 do 17:00 standardowego czasu wschodniego,
Poniedziatek-Pigtek « www.gi-supply.com

Spot® jest zarejestrowang nazwg handlowa Gl Supply.

orders@gi-supply.com

Ten produkt Spot® Ex Endoscopic objety jest nastepujacymi
patentami amerykanskimi: U.S. Pat. No. 6,280,702 i U.S. Pat.
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A tatuagem endoscépica Spot® Ex (Spot Ex) é uma suspensao
especialmente formulada e biocompativel projetada para tatuagens
endoscépicas ou lesées de marcagdo no trato gastrointestinal (Gl).

A suspensao contém particulas de carbono altamente purificadas e
muito finas que permanecem no local de injecdo submucosa criando
uma tatuagem permanente. Cada seringa esterilizada a vapor e ndo
pirogénica contém 5 ml dos seguintes ingredientes:

« Alcool benzilico /\
« Simeticona
« Carbono negro de alta pureza

« Agua
« Polissorbato 80
« Glicerol

INDICACAO PARA USO

Spot Ex é indicado para lesdes de marcagao endoscdpica no trato
gastrointestinal para facilitar o planejamento pré-operatério ou o
acompanhamento médico por até 36 meses.

CONTRAINDICAGOES

O Spot Ex esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida a qualquer dos ingredientes do produto. A Nao é para
uso pediatrico

A ADVERTENCIA E PRECAUGCOES

E normal alguma sedimentagéo do pigmento de carbono. A seringa
deve ser agitada vigorosamente por 15-20 segundos antes de
carregar a agulha da injecéo.

0 Spot Ex é um produto de uso individual. E estéril, a menos que
seja danificado. O vazamento do produto pode ser uma indicagao de
dano. N&o utilize se estiver danificado. Descarte qualquer produto ndao
utilizado depois da seringa ter sido aberta. Para evitar a contaminagédo
cruzada, cada seringa s6 pode ser utilizada em um paciente e nao
pode ser reutilizada. A suspenséo pode manchar roupas ou materiais
pOrosos.

Ao usar uma agulha de injecdo no trato Gl, a agulha deve ser
inserida na parede Gl em um angulo de modo que a ponta bisselada
da agulhaesta inteiramente embaixo da mucosa. Se a agulha for
inserida perpendicular a mucosa, existe o risco de penetrar a serosa e
injetar a suspensao de tatuagem diretamente na cavidade peritoneal.

EFEITOS COLATERAIS

Qualquer injecao inadvertida de suspenséo de tatuagem no espago
intraperitoneal deve ser monitorada de perto quanto as reagoes
adversas.

INSTRUGOES PARA USO

IMPORTANTE: A seringa deve ser agitada vigorosamente por
15-20 segundos antes de carregar a agulha da injecao.

Examine a seringa para verificar se o pigmento estd totalmente
suspenso. Entéo, usando técnica asséptica, prenda a seringa ao
encaixe Luer na agulha. Recomendamos para este procedimento
uma agulha de injecdo de calibre 23 ou 25, com um comprimento de
agulha de 4 mm ou menos. Aperte a agulha com Spot Ex antes da
injecdo. Com a agulha retraida, insira o cateter através do canal de
trabalho da bidpsia do endoscopio.

Quando a agulha estiver devidamente posicionada, insira a ponta
30 °-45 ° tangencialmente no espago submucoso da na parede Gl.
A CUIDADO: Nao insira a agulha perpendicular a parede Gl, pois
isso pode levar a perfuracdo da serosa e a injecao da suspensao
da tatuagem diretamente na cavidade peritoneal!

Injete 0,5 a 0,75 ml da tatuagem em cada lado da injecao. Este
volume tipicamente produz uma marca no célon que mede 1a2cm
de didmetro. Quando colocado corretamente, hd um realce preto
imediato da tatuagem no local da injecdo. Observe se ha vazamento
da tatuagem no limen do célon. Se isso ocorrer, pare a injecao e insira
cuidadosamente a agulha na submucosa. Considere o uso do método
de teste de solucéo salina, que primeiro injeta 1T ml de solugdo salina
para criar um monticulo ou bolha antes de injetar o Spot Ex. O método
de bleb de teste salino confirma a colocagdo na camada submucosa.

Sao recomendadas trés a quatro injecoes de tatuagem para criar
um padrao circunferencial ao redor da leséo. Esta técnica assegura
que pelo menos uma das marcas possa ser observada durante a
cirurgia a partir do lado seroso da parede Gl ou durante a observacéo
endoscopica.

A dose maxima recomendada por paciente é de 8 ml.

Apos o uso, descarte adequadamente o produto no recipiente
apropriado de residuos do dispositivo médico.

ARMAZENAMENTO E VIDA UTIL

Armazene o produto em temperatura ambiente. O produto tem
vida util de dois anos. A data de validade e o nimero do lote estdo
impressos na etiqueta da seringa. Armazene a seringa com a ponta
voltada para cima ou deitada. Ndo armazene com a ponta da
seringa voltada para baixo. Armazenar a ponta da seringa para
baixo pode permitir que uma porgao do pigmento de carbono fique
na saida estreita da seringa e evita que seja suspenso.

ATENDIMENTO AO CLIENTE

Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
Mechanicsburg, PA 17055 USA - 800.451.5797
8h30min a 17h EST,Seg - sexta
www.gi-supply.com « orders@gi-supply.com
Spot® é uma marca registrada da Gl Supply.

Este produto, tatuagem endoscdpica Spot® Ex é coberto pelos
seguintes numeros de patentes dos EUA: Patente dos EUA N°

6,280,702 e N° 6,599,496.
C E 2797

G46-006 Rev04
Portuguese
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Spot® Ex Endoscopic Tattoo (Spot Ex) este o suspensie
biocompatibild, special formulatd, creatd pentru tatuarea endoscopica
sau marcarea leziunilor tractului gastrointestinal (Gl). Suspensia
contine particule de carbon foarte fine, inalt purificate, care raman
la locul injectiei submucozale, creand un tatuaj permanent. Fiecare
seringa non-pirogena, sterilizata cu abur, contine 5 ml din urmétoarele
ingrediente:

« Apa « Alcool benzilic A
« Polisorbat 80 « Simeticona
« Glicerol « Negru de fum inalt purificat

INDICATII PENTRU UTILIZARE

Spot Ex este indicat pentru marcarea endoscopica a leziunilor
tractului gastrointestinal in vederea facilitérii planificarii preoperatorii
sau a monitorizarii medicale timp de pana la 36 de luni.

CONTRAINDICATII

Spot Ex este contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate
cunoscutd la oricare dintre ingredientele produsului. A Nu este
destinat utilizarii la populatia pediatrica

/\ AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Este normald o oarecare sedimentare a pigmentului de carbon.
Seringa trebuie agitatd viguros timp de 15-20 de secunde inainte de
incarcarea acului pentru injectie.

Spot Ex este un produs destinat utilizdrii pentru un singur pacient.
Acesta este steril, cu exceptia cazului in care este deteriorat. Scurgerile
de produs pot fi un semn de deteriorare. A nu se utiliza in caz de
deteriorare. Eliminati complet produsul nefolosit dupa desfacerea
seringii. Pentru a evita contaminarea incrucisatd, fiecare seringa poate
fi utilizatd la un singur pacient si nu se poate refolosi. Suspensia poate
pata imbracamintea sau materialele poroase.

Cand utilizati un ac pentru injectie la nivelul tractului Gl, acul trebuie
introdus in peretele tractului Gl la un unghi la care varful oblic al acului
sa intre complet sub mucoasa. Dacd acul este introdus perpendicular
pe mucoasa, existd riscul de penetrare a serozitdtilor si de injectare a
suspensiei de tatuare direct in cavitatea peritoneala.

REACTII ADVERSE

Injectarea accidentald a suspensiei de tatuare in spatiul
intraperitoneal trebuie monitorizatd atent pentru eventuale reactii
adverse

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZARE

IMPORTANT: Seringa Spot Ex trebuie agitata viguros timp de
15-20 de secunde inainte de incércarea acului pentru injectie.

Examinati seringa pentru a va asigura ca depunerea in suspensie a
pigmentului este completd. Apoi, utilizdnd o tehnica aseptica, cuplati
seringa la conectorul luer al acului. Pentru aceasta procedura se
recomanda un ac pentru injectie de calibrul 23 sau 25, cu o lungime
de cel mult4 mm. Amorsati acul cu Spot Ex inainte de injectie. Cu
acul retras, introduceti cateterul prin canalul de lucru pentru biopsie
al endoscopului.

Cand acul este pozitionat corect, introduceti varful la 30°-45°
tangential in spatiul submucozal al peretelui tractului GI.

A AATENTIE: Nu introduceti acul perpendicular pe peretele
tractului Gl, deoarece aceasta poate duce la perforarea
serozitatilor si injectarea suspensiei de tatuare direct in cavitatea
peritoneala!

Injectati 0,5-0,75 ml de suspensie de tatuare in fiecare loc de
injectare. Acest volum lasa de obicei un semn pe peretele tractului
Gl, cu diametrul de 1-2 cm. Atunci cand este pozitionat corect, apare
imediat o pata neagra lasatd de suspensia de tatuare la locul injectiei.
Observati daca apare scurgerea suspensiei de tatuare in lumen. Dacd
se intdmpld acest lucru, opriti injectarea si introduceti cu atentie acul
mai departe in stratul submucozal. Luati in considerare utilizarea
metodei de testare cu bula de solutie salina, in care se injecteaza
mai intai 1 ml de solutie salina pentru a crea o umflatura sau o bula
naintea injectarii Spot Ex. Metoda de testare cu buld de solutie salina
confirma pozitionarea in stratul submucozal.

Se recomanda trei pana la patru injectii de tatuare, pentru a crea
un model circular in jurul leziunii. Prin aceastd tehnica se asigura
faptul ca cel putin unul dintre marcaje se observa in timpul operatiei
de pe partea cu serozitati a tractului Gl sau in timpul monitorizarii
endoscopice.

Doza maxima recomandatd este de 8 ml pentru fiecare pacient.

Dupa utilizare, eliminati corect produsul in containerul pentru
deseuri medicale adecvat.

DEPOZITARE SI TERMEN DE VALABILITATE

Pastrati produsul la temperatura camerei. Produsul are un termen
de valabilitate de doi ani. Data expirarii si numarul de lot sunt
inscriptionate pe eticheta seringii. Pastrati seringa cu varful orientat in
sus sau culcatd pe o parte. A nu se pastra cu varful orientat in jos.
Pastrarea seringii cu varful in jos poate permite depunerea de pigment
de carbon in orificiul de iesire ingust al seringii si poate impiedica re-
depunerea in suspensie a acestuia.

SERVICII PENTRU CLIENTI

I Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104

Mechanicsburg, PA 17055 USA - 800.451.5797
8:30-17:00 EST, Luni-Vineri - www.gi-supply.com
orders@gi-supply.com

Spot® este o marca comerciald inregistrata a Gl Supply.

Produsul Spot® Ex Endoscopic Tattoo este acoperit de patentele
S.U.A. cu urmatoarele numere: Patentul S.U.A. Nr. 6.280.702

si Patentul S.U.A. Nr. 6.599.496.
C € 2197
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Mpenapat ansa sHaocKkonmyeckoro Tatyaxa Cnot® ke (Cnot
3Kc) — crewyanbHo paspaboTaHHas 6rIOCOBMECTMARA CyCNeH3ms,
npeaHasHayeHHas AnA SHAOCKOMMYECKOro TaTyaxa unm
MapKUPOBKI NMOpaxeHWi enyfouHo-kuiweyHoro (KK) TpakTa.
CyCrneH3una CoOAep>KMT BbICOKOOUMLLEHHbIE, BbICOKOAWCTEPCHbIE
YacTviLbl Yriepozia, KOTOPbIE OCTAOTCA B MECTE MHBEKLWN B
NOACNM3NCTYIO 060IOUKY, CO3[jaBast MOCTOAHHBIN TaTyax. Kaxablii
CTepPVNM30BaHHbIN NaPOM anpPOreHHbIN LMNPULL COREPXNT 5 M
CreayioLyX MHMPeANEHTOB:

« BeH3unoBbii CHMPTA

« Boga
« Monncop6ar 80 * CUMeTMKOH
. rnv||_|ep|/||| . yrnepon BbICOKOM CTENeHN OUNCTKN

NMOKA3AHMA ANA NPUMEHEHUA

CIMOT 3Kc NokasaH AN SHAOCKOMNMYECKO MapKNPOBKNA
MOPaXXeHWI eny[oUHO-KMLLIEYHOrO TpaKTa Ans obneryeHns
npeaonepaLyioHHOro MIaHMPOBAHVIA W MEAVLIHCKOTO
HabntoaeHnA Ha CPOK Ao 36 MecALeB.

MPOTUBOMOKA3AHUA

CnoT SKC NPOTVBOMOKa3aH NaLyeHTam C U3BeCTHOMN
TVNepYyBCTBUTENBHOCTBIO K KAKOMY-TIMGO U3 VHTPEANEHTOB
npenapara A He npepHasHaueH 1A NCNonb30BaHnA y feTen

A OCOBbIE MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

He3HaunTtenbHbIN 0Canok NUrMeHTa yrnepopa ABnaeTca
ponyctumbiM. LLINpuL cnepyeT SHepriyHoO BCTPAXMBATL B TeUeHne
15-20 cekyHA nepep NpYcCOeAVHEHNEM UMbl [UTA UHBEKLMIA.

CnoT JKc ABNAETCA NPOAYKTOM, MpefjHa3HaueHHbIM Ana
MCNONb30BaHVA y OAHOro NaumneHTa. OH cTepuneH Npy oTCyTCTBAN
nospexaeHui. MopaTekaHvie npenapata MOXeT BbITb NPU3HAKOM
nospexaeHnsA. He ncnonb3osartb B Clyyae NOBPEXAEHNA.
YTunusupyite BeCb HEMCMOSb30BaHHbI MPOAYKT NOCe BCKPbITUA
ynakoBKM LWNpuLa. Bo n3bexaHrie nepekpecTHOro 3apaxeHus
KaXkabll LLNPULL MOXET ObITb CMOMb30BaH TONbKO Y OAHOTO
naLyieHTa 1 He MOXET UCMOoNb30BaTbCA NMOBTOPHO. CycrneH3una MoxeT
OKpaLUMBaTh OfeXAY UV MOPUCTbIE MaTepuanbl.

Mpw rcnonb3oBaHWK UMbl ANA MHBbeKLMIA B XKK-TpakTe nrny
crienyeT BBOAWTD B CTEHKY KUK MOZ YTTIOM TaK, UTOObI CKOLUEHHbIV
HaKOHEUHVK UMbl MOSTHOCTbIO HAXOAWICA NOA C/IM3KCTON 060NOUKOIA.
Mpy BBEAEHWN UMbl NEPMIEHAVKYNIAPHO CNIM3MCTO 060MouKe
CyLLIeCTBYET PUCK NEHeTPaLMM CepO3HOI 060MOUKY 1 BBEAEHUA
cycnesum ana Tatyaxa HenocpeACTBEHHO B GPIOLLIHYIO MONOCTb.

MOBOYHbIE SODEKTbI

Bce cnyyan HenpeHaMepeHHOro BBEAEHMA CyCreH3nm 41a
TaTyaa BO BHYTPUOPIOLIMHHOE MPOCTPAHCTBO CIEAYET TLATENbHO
KOHTPOJIMPOBATH Ha MPEAMET BbISBIEHNS HEXETATESbHBIX PeaKLi.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

BAKHO: nepep npncoeanHeHEM bl ANA MHbEKLWI LUNpuLY
CnoT DKc ciefyeT SHeprvHoO BCTPAXMBaTH B TeveHne 15-20 ceKyHa,

OcmotpuTe WNpuL, 4TobbI Y6eAnTLCA B TOM, YTO MUTMEHT NOSIHOCTHIO
CycneHavpoBaH. 3aTem, cobntofan MeToabl acenTUKK, MPUCOEAMHIATE
LUNPWL, K JII03POBCKOMY MEPEXOAHUKY Ha urne. [ins 3Toii npoLeaypbl
PEKOMEHL0BAHO MCMONb30BaTb WY AA MHBEKLI 23 1in 25 Kannbpa
[VIMHOM 4 MM 1 MeHee. Mepep NpoBeAeHeM UHbEKLWN 3anoiH1Te
urny npenaparom Cnot 3Kc. [py 0TBEEHHON Ha3af, Urne, BCTaBbTe
KaTeTep B paboumii KaHan SHROCKONa A1 NPOoBefeHUs G1oncum.

Mpw NPaBUILHOM MONOXEHUM Wbl BBEAUTE KOHUVK UMbl MO
KacatenbHowi nog yrnom 30°-45° B MOACNN3MCTOE MPOCTPAHCTBO KULLIKIA.
A NPEAYNPEXAEHUE: He BBOANTE NNy NEPNEHANKYNAPHO
K MOB@PXHOCTM TONCTON KNLLKY, TaK KaK 3TO MOXKET NpNBeCT K
nep¢opauum cepo3Hoii 060N104KN 1 BBEAHWUN CyCNeH3nmn Ana
TaTya)ka HenocpefCTBEHHO B GPIOLLHYIO NONOCTb!

Bsegute 0,5 - 0,75 Mn npenapata A/A TaTyaxa B Kaxaoe Mecto
VHbBEKLMN. ITOT 06bEM 0BbIYHO 06Pa3yeT OTMETKY Ha TONCTON KULLKE
pa3mepom 1-2 cm B anametpe. [pu npaBribHOM MONOXKEHUN B MecTe
BBE/IEHNA CPasy e 06pasyeTcA YepHOe OKpaLLVBaHYIe TaTyaxa.
CnepyiTe 3a yTeuKol npenaparta AiNA TaTyaxa B NPOCBET TONCTON KNLLKW.
TMp1 BO3HNKHOBEHM YTEUKY NPEKPATIATE MHBEKLMIO N OCTOPOXHO
BBEAUTE UMy Aarnee B NOACM3NCTYIO. PaccMOTpHTE BO3MOXKHOCTb
1ICMONb30BaHIA METOANKM MPo6bl ¢ HOPMUPOBaHIEM BONABLIPA 13
du3monor1yeckoro pacTBopa, Npy KOTOPOM BHauasne BBOAAT 1 M
du3monoryeckoro pacTeopa Ana 0bpaoBaHMs Gyropka 1nv BonabIps
neper BBefeHreM npenapara Crot 3kc. Mpo6a ¢ dopmmpoBaHmem
BOMAbIPA 13 GM3MONOMMYECKOro PacTBOPa NOATBEPXK/IAET NONOXEHNE
UMbl B MOACMU3VCTOM CJI0€.

PekomeHa0BaHO NpoBeaeHne TPEX-UeTbipex UHbEKLWI npenapata Ana
TaTyaxa 1 Co3aHNA LMPKYNAPHOTO PYCyHKa BOKPYT NOpakeHws. 3Ta
MeTOZVKa rapaHTVPyeT, YTO MO MeHbLLEI Mepe OfHa U3 OTMETOK MOXET
6bITb 06HapY»KeHa BO BpeMs onepaLm CO CTOPOHbI CEPO3HO 060MOUKN
KK-TpakTa nnu npy NpoBeAeHUN SHAOCKOMNYECKOrO HabMoAeHMA.

MakcumanbHas pekomeHJoBaHHas A03a 15 OAHOTO MaLyeHTa
cocTasnAeT 8 M.

lMocne ncnonb3oBaHKA yTUAM3MPYIATE NPOAYKT B COOTBETCTBYIOLLEM
KOHTeliHepe 17 c6opa OTXOA0B 3NN MEAVLIMHCKOrO Ha3HauYeHNsA
B YCTaHOBNEHHOM MOPAZKeE.

YCNOBUA XPAHEHUA N CPOK TOAHOCTIU

XpaHuTe npenapar npw KOMHaTHOM Temrepatype. CPoK rogHoOCTI
npenapara - Aa roaa. CPoK rofHOCTI M HOMEP Cepui yKasaHbl Ha
MapKVPOBKe LLNpYLIa. XpaHWTe WNPWL B NONOXEHM C HAKOHEUYHIKOM
LuNpwLa, HanpaeseHHbIM BBEPX, UK Ha 60Ky. He XpaHuTe wnpuy
B MOJIOXKEHNN C HaKO M LNpPULY K
BHU3. XpaHeHve WNpULA B MONIOKEHIN C HAKOHEYHUKOM LUMPULLA,
HarpaB/eHHbIM BHI13, MOXET MO3BOMMTb YacTU MUTMEHTa Yreposa
0CeCTb B y3KOI YaCTU BbIXOAHOMO OTBEPCTA LUNPYLIA 1 NPENATCTBOBATL
€ro pecycrieHgpoBaHKIo.

OBCNYXVUBAHUE NOTPEBUTENEN
Gl Supply « 5069 Ritter Road, Suite 104
u Mechanicsburg, PA 17055 USA « 800.451.5797
€ 8:30 o 17.00 CeBepoamepuKaHCKOe BOCTOUYHOE
BpemA, MoHeAenbHUK - NATHULA » WwWw.gi-supply.com
CnoT® - 3aperncTpupoBaHHasn ToBapHaa Mapka komnanuu Gl Supply.

orders@gi-supply.com

STOT NPOAYKT ANA SHAOCKOMNMYECKOro TaTyaxa CnoT® DKc oxBaTblBaloT
cnepytowwme Homepa nateHToB CLUA: nateHT CLLA N2 6280702 1 nateHT

CLLA N2 6599496.
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Endoskopska tetovaza Spot® Ex (Spot Ex) je posebej formulirana,
biokompatibilna suspenzija, zasnovana za endoskopsko tetoviranje
ali oznacevanije lezij v prebavnem traktu. Suspenzija vsebuje
visoko preciscene, zelo drobne delce ogljika, ki ostanejo na mestu
podsluzni¢ne injekcije in ustvarijo trajno tetovazo. Visaka nepirogenska

brizga, sterilizirana s paro, vsebuje 5 ml naslednjih sestavin:

« benzilni alkohol A\
« simetikon
« ¢rni ogljik visoke cistosti

« voda
« polisorbat 80
« gliceroll

INDIKACIJE ZA UPORABO

Spot Ex je indiciran za endoskopsko oznacevanije lezij v prebavnem
traktu znamenom olajsanja predoperacijskega nacrtovanja ali
zdravniskega nadzora v najdaljsem obdobju 36 mesecev.

KONTRAINDIKACUE
Spot Ex je kontraindiciran pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na
katero od sestavin izdelka. A Ni za pediatri¢no uporabo.

A OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Rahlo usedanije ogljikovega pigmenta je normalno. Pred
namestitvijo injekcijske igle je treba brizgo mocno tresti 15-20
sekund.

Spot Ex je izdelek za uporabo na enem samem bolniku. Ce ni
poskodovan, je sterilen. Ce izdelek pus¢a, je morda poskodovan. Ce
je poskodovan, ga ne uporabljajte. Po odpiranju brizge neporabljen
izdelek zavrzite. Za preprecitev navzkrizne okuzbe se lahko
posamezno brizgo uporabi le na enem bolniku in se je ne sme
uporabiti znova. Suspenzija lahko povzroc¢i madeze na oblacilih ali
poroznih materialih.

Ob uporabi injekcijske igle v prebavnem traktu je treba iglo vstaviti
v steno prebavnega trakta pod kotom, da je prirezana konica igle
povsem pod sluznico. Ce iglo vstavite pravokotno na sluznico, obstaja
nevarnost penetracije serozne membrane in vbrizga tetovazne
suspenzije neposredno v peritonealno votlino.

STRANSKI UCINKI
Vsak nenameren vbrizg tetovazne suspenzije v intraperitonealni
prostor je treba pazljivo spremljati, da se ugotovijo skodljive reakcije.

NAVODILA ZA UPORABO

POMEMBNO: Pred namestitvijo injekcijske igle je treba brizgo
Spot Ex mocno tresti 15-20 sekund.

Preglejte brizgo, da ugotovite, ali je pigment povsem raztopljen.
Nato z uporabo asepticne tehnike pritrdite brizgo na nastavek Luer na
igli. Za ta postopek se priporoca injekcijska igla 23G ali 25G dolZine 4
mm ali krajsa. Iglo pred vbrizgom premazite s Spot Ex. Pri uvleceni
igli vstavite kateter skozi delovni biopsijski kanal na endoskopu.

Ko je igla v ustreznem poloZaju, vstavite konico pod tangentnim
kotom 30°-45° v podsluzni¢ni prostor prebavnega trakta.

A OPOZORILO: Ne vstavite igle pravokotno na prebavni trakt,
ker lahko to privede do perforacije serozne membrane in vbrizga
tetovazne suspenzije neposredno v peritonealno votlino!

Vbrizgajte 0,5-0,75 ml tetovaze v vsako mesto vbrizga. Ta koli¢ina
obicajno ustvari sled na prebavnem traktu premera 1-2 cm. Ob
ustrezni namestitvi se na mestu vbrizga takoj pojavi ¢rna sled
tetovaze. Preverite, ali tetovaza uhaja v érevesno svetlino. Ce uhaja,
prenehajte z vbrizgavanjem in previdno vstavite iglo globlje v
podsluznico. Razmislite o uporabi metode testa s kapljico fizioloske
raztopine, s katero najprej vbrizgate 1 ml fizioloske raztopine, da pred
vbrizgom Spot Ex ustvarite mehurcek ali kapljico. Metoda testa s
kapljico fizioloske raztopine potrdi polozaj v podsluznicni plasti.

Za ustvarjanje kroznega vzorca okoli lezije se priporocajo trije do
stirje vbrizgi tetovaze. Ta tehnika zagotovi, da se med operacijo s
strani serozne membrane prebavnega trakta ali med endoskopsko
preiskavo opazi vsaj ena od sledi.

Izdelek po uporabi ustrezno odloZite v primerno posodo za
medicinske odpadke.

SHRANJEVANJE IN ROKTRAJANJA

lzdelek hranite na sobni temperaturi. Rok trajanja izdelka je dve
leti. Datum poteka roka trajanja in Stevilka serije sta odtisnjena na
etiketi brizge. Brizgo shranite s konico, obrnjeno navzgor, ali v lezecem
polozaju. Ne shranjujte s konico brizge, obrnjeno navzdol. Ce
brizgo shranite s konico, obrnjeno navzdol, se lahko del ogljikovega
pigmenta usede v ozek iztoc¢ni del brizge, zaradi ¢esar se ne raztopi
ponovno.
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El tatuaje endoscdpico Spot® Ex (Spot Ex) es una suspension
biocompatible formulada para tatuar endoscdpicamente o marcar
lesiones en el tracto gastrointestinal (Gl, por sus siglas en inglés). La
suspension contiene particulas de carbono muy finas y altamente
purificadas que permanecen en la zona submucosa de inyeccion
creando un tatuaje permanente. Cada jeringa no pirégena esterilizada
a vapor contiene 5 ml de los siguientes ingredientes:

« Alcohol bencilico A
« Simeticona
« Carbono negro de alta pureza

* Agua
« Polisorbato 80
« Glicerol

INDICACIONES DE USO

Spot Ex estd indicado para marcar endoscépicamente lesiones en el
tracto gastrointestinal para facilitar la planificacién preoperatoria o la
exploracién médica por hasta 36 meses.

CONTRAINDICACIONES

Spot Ex esté contraindicado para pacientes con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de los ingredientes del producto. A Noes
para uso pediatrico.

A ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Un poco de asentamiento del pigmento de carbono es normal.
La jeringa debe ser agitada vigorosamente de 15 a 20 segundos antes
de cargar laaguja de la inyeccion.

Spot Ex es un producto de uso en un Unico paciente. Es estéril a
menos que esté danado. La fuga de producto puede ser evidencia
de dafio. No utilizar si estd dafnado. Deseche cualquier producto
no utilizado después de que se haya abierto la jeringa. Para evitar la
contaminacion cruzada, cada jeringa debe ser utilizada en un paciente
y no se puede reutilizar. La suspension puede manchar la ropa
o materiales porosos.

Al utilizar una aguja de inyeccion en el tracto gastrointestinal,
la aguja debe insertarse en la pared del tracto gastrointestinal en un
angulo tal que la punta biselada de la aguja esté completamente por
debajo de la mucosa. Si la aguja es insertada de forma perpendicular
alamucosa, existe el riesgo de penetrar la serosa e inyectar la
suspension del tatuaje directamente en la cavidad peritoneal.

EFECTOS SECUNDARIOS

Cualquier inyeccién accidental de la suspension del tatuaje en el
espacio intraperitoneal debe ser controlada para detectar reacciones
adversas.

INSTRUCCIONES DE USO

IMPORTANTE: la jeringa de Spot Ex debe ser agitada
enérgicamente de 15 a 20 segundos antes de cargar la aguja
de la inyeccion.

Examine la jeringa para verificar que el pigmento esté
completamente suspendido. Luego, usando una técnica
aséptica,coloque la jeringa en la conexion de la aguja. Para este
procedimiento se recomienda una aguja de inyeccion de calibre
23 0 25, con una longitud de aguja de 4 mm o menos. Llene la aguja
con Spot Ex antes de la inyeccién. Con la aguja retraida, inserte el
catéter a través del canal de trabajo de biopsia del endoscopio.

Cuando la aguja esté colocada correctamente, inserte la punta de
30 °a45 ° de manera tangencial en el espacio submucoso de la pared
del tracto gastrointestinal. A PRECAUCION: No inserte la aguja
de forma perpendicular a la pared del tracto gastrointestinal,
ya que puede causar la perforacion de la serosa y la inyeccion
de la suspension del tatuaje directamente en la cavidad
peritoneal.

Inyecte de 0,5 a 0,75 ml del tatuaje en cada zona de inyeccion.
Generalmente, este volumen provoca una marca en la pared del
tracto gastrointestinal de 1 a 2 cm de didametro. Cuando se la coloca
correctamente, aparece una coloracién negra inmediata del tatuaje
en la zona de la inyeccion. Observe si hay una fuga del tatuaje en
el lumen. Si esto ocurre, detenga la inyeccién e inserte la aguja con
cuidado mas profundo en la submucosa. Considere utilizar el método
de ampolla de prueba de solucion salina, que primero inyecta 1 ml de
solucién salina para crear un bulto o ampolla antes de inyectar Spot
Ex. El método de ampolla de prueba de solucién salina confirma la
colocacion en la capa submucosa.

Se recomiendan de tres a cuatro inyecciones para crear un patrén
circunferencial alrededor de la lesion. Esta técnica asegura que al
menos una de las marcas pueda ser observable durante la cirugia
desde el lado seroso del tracto gastrointestinal o durante la
endoscopia exploratoria.

La dosis maxima recomendada es de 8 ml por paciente.

Luego del uso, deseche correctamente en el contenedor
de desechos apropiado del dispositivo médico.

ALMACENAMIENTOY VIDA UTIL

Almacene el producto a temperatura ambiente. El producto tiene
una vida util de dos afos. La fecha de vencimiento y el nimero de
lote estan impresos en la etiqueta de la jeringa. Guarde la jeringa con
la punta hacia arriba o de costado. No almacenar con la punta de la
jeringa hacia abajo. Almacenar la jeringa con la punta hacia abajo
puede causar que una porcién del pigmento de carbono seasiente en
la salida estrecha de la jeringa e impida que se vuelva a suspender.
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Spot® Ex Endoscopic Tattoo (Spot Ex) ar en speciellt framtagen
biokompatibel suspension utformad fér endoskopisk tatuering
eller markering av skador i mage-tarmkanalen (Gl). Suspensionen
innehéller hogrenade kolpartiklar vilka stannar i det submukdsa
injektionsstallet och skapar en permanent tatuering. Varje
angsteriliserad, icke-pyrogen spruta innehaller 5 ml av féljande
ingredienser:

« Vatten « Bensylalkohol A
« Polysorbat 80 « Simetikon

« Glycerol « Hogrenad svart kol
INDIKATION FOR ANVANDNING

Spot Ex ar avsett for endoskopisk markering av skador pa
magtarmkanalen for att underlatta planering av operation och
medicinsk dvervakning upp till 36 méanader.

KONTRAINDIKATIONER

Spot Ex &r kontraindicerad for patienter med en kénd
hyperkénslighet mot nagon av produktens ingredienser.
A Ej for pediatrisk anvéndning

AVARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSMATT

Viss sedimentering av kolpigmenten &r normalt. Sprutan bor skakas
kraftigt i 15-20 sekunder innan injektionsnalen laddas.

Spot Ex ar avsedd for engangsanvandning. Den &r steril om ej
skadad. Lackage fran produkten kan vara tecken pa skada. Anvand
inte om produkten ar skadad. Kassera oanvanda produkter nar
sprutan har 6ppnats. For att undvika korskontaminering ska
varje spruta anvandas av endast en patient och ej teranvandas.
Suspensionen kan farga klader eller porésa material.

Nar en injektionsnal anvands i Gl-kanal bor nélen forasin i
Gl-vdggen i en vinkel som forsakrar att nalens tipp helt técks av
slemhinnan. Om nélen fors in vinkelrat mot slemhinnan finns det en
risk att den serdsa hinnan penetreras och markeringsvatskan injiceras
direkt i bukhalan.

BIVERKNINGAR
Alla oavsiktliga injektioner med markeringsvatska i bukhalan bor
Gvervakas noggrant for att upptacka biverkningar.

ANVANDARINSTRUKTIONER

VIKTIGT: Spot Ex sprutan bor skakas kraftigt i 15-20 sekunder
innan injektionsnalen laddas.

Undersok sprutan for att kontrollera att pigmenten &r jamnt
fordelade. Fast sedan med aseptisk teknik sprutan vid nélens
luerfattning. En injektionsnal pa 23 eller 25 gauge med en néllangd
pé 4 mm eller mindre rekommenderas till denna procedur. Férbered
nalen med Spot Ex innan injektion. Med ndlen indragen, for in
katetern genom endoskopets biopsikanal.

Nar nalen &r korrekt placerad, for in tippen 30°-45° tangentiellt i
det submukdsa utrymmet i tjocktarmen. A VARNING: For inte in
nalen vinkelrdtt i tjocktarmen, da detta kan orsaka perforering
av den serdsa hinnan och att markeringsvatskan injiceras direkt
ibukhalan!

Injicera 0,5-0,75 ml markeringsvatska i varje injektionsplats.
Denna volym ger oftast ett mérke i Gl-veggen som mater 1-2 cmii
diameter. Vid korrekt placering blir det omedelbart ett svart marke
pa injektionsplatsen. Observera lackage av markeringsvatskan. Om
lackage uppstar, avbryt injektionen och for forsiktigt nalen langre in i
det submukosa utrymmet. Anvand eventuellt saltldsningsmetoden
da 1 ml saltlésning forst injiceras for att skapa en kulle innan
injektionen av Spot Ex. Saltldsningstestet bekréftar placeringen i det
submukdsa utrymmet.

Tre till fyra injektioner med markeringsvétska rekommenderas
for att skapa ett omkretsmonster runt det skadade omradet.

Denna teknik sékerstaller att minst en markering kan observeras
under operation fran den serosala sidan av Gl-kanalen eller under
endoskopisk dvervakning.

Den hogsta rekommenderade dosen &r 8 ml per patient.

Efter anvandning, kassera produkten i korrekt medicinsk
avfallsbehallare.

FORVARING OCH HALLBARHET

Forvara produkten vid rumstemreratur. Produktens hallbarhet &r
tva ar. Utgangsdatumet och partinumret ar tryckt pa sprutans etikett.
Forvara sprutan med spetsen riktad uppat eller liggande pa sidan.
Forvara inte sprutan med spetsen vand nerat. Forvaring av sprutor
med spetsen nerat gor att en del av kolpigmenten samlas i det smala
sprututloppet och hindra dem fran att blandas.
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Spot® Ex Endoskopik Dévme (Spot Ex), mide-bagdirsak kanalindaki
lezyonlarin endoskopik olarak isaretlenmesi veya dovme yapilmasi
icin 6zel olarak formdile edilmis, biyolojik olarak uyumlu bir
stispansiyondur. Stispansiyonun icerigindeki son derece saf, cok ince
karbon partikiiller submukozal enjeksiyon yerinde kalarak, kalici bir
ddvme olusturur. Buharla sterilize edilmis, pirojenik olmayan her
siringa (5 mL) sunlari igerir:

« Benzil Alkol A\
« Simetikon
« Yiiksek Saflikta Karbon Siyahi

*Su
« Polisorbat 80
« Gliserol

KULLANIM ENDIKASYONU

Spot Ex, ameliyat 6ncesi planlamay kolaylastirmak veya 36 aya
varan tibbi gozetim saglamak amaciyla mide- bagirsak kanalindaki
lezyonlari endoskopik olarak isaretlemek icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Spot Ex, Urlin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi
bilinen asir hassasiyeti bulunan hastalarda kontrendikedir.
A Pediyatrik kullanima uygun degildir

A UYARILAR VE ONLEMLER

Karbon pigmentin bir miktar cokelmesi normaldir. Enjeksiyon
ignesini doldurmadan &nce siringa 15-20 saniye gliclii bir sekilde
calkalanmalidir.

Spot Ex tek hastada kullanima yonelik bir tGriindir. Hasar
gormedikge sterildir. Uriindeki sizinti hasar gérdiigiine dair bir
kanit olabilir. Hasar gérmiisse kullanmayin. Siringa agildiktan sonra
kullanilmayan trtinG atin. Capraz bulasmayi 6nlemek icin her
siringa sadece bir hastada kullanilmali ve yeniden kullaniimamalidir.
Suispansiyon giysilerde veya g6zenekli maddelerde leke birakabilir.

Enjeksiyon ignesini mide-bagirsak kanalinda kullanirken, igne
mide-bagirsak kanali duvarina sokulmadan 6nce ignenin egri
ucunun tamamen mukozanin altina gelecek bir agida olmasina dikkat
edilmelidir. igne mukozaya dikey olarak sokulursa, serozayi delme ve
ddvme stispansiyonunu dogrudan peritoneal kaviteye enjekte etme
riski s6z konusudur.

YAN ETKILER

Dévme stispansiyonunun yanlislikla intraperitoneal bosluga
enjekte edilmesi advers reaksiyonlara neden olabilecedi icin yakindan
izlenmelidir.

KULLANMA TALIMATLARI

ONEMLI: Enjeksiyon ignesini doldurmadan 6nce Spot Ex
siringasi 15-20 saniye giiclii bir sekilde calkalanmalidir.

Sinngay inceleyerek pigmentin tamamen stispansiyon haline
geldiginden emin olun. Ardindan, aseptik teknik kullanarak, sirngayi
igne Uizerinde bulunan luer baglantisina takin. Bu prosediir icin
igne uzunlugu 4 mm veya daha az olan 23 veya 25'lik enjeksiyon
ignesi onerilir. Enjeksiyon dncesinde igneye Spot Ex doldurarak
kullanima hazirlayin. igne geri cekilmis durumda iken, kateteri
endoskopun biyopsi calisma kanalina yerlestirin.

igne diizgiin bicimde konumlandirildiktan sonra, ucu mide-bagirsak
kanalinin submukozal bosluguna 30°- 45° teget aciyla sokun.

DIKKAT: igneyi mide-bagirsak kanalina dikey olarak
sokmayin, aksi halde seroza delinebilir ve dovme siispansiyonu
dogrudan peritoneal kaviteye enjekte edilebilir!

Her enjeksiyon alanina 0,5-0,75 mL dévme enjekte edin. Bu hacim
mide-bagirsak kanali tizerinde 1-2 cm capinda bir isaret ortaya
cikarir. Diizgiin bicimde yerlestiriimesi halinde, enjeksiyon alaninda
aninda siyah bir dévme izi belirir. Mide-bagirsak kanali [imeninde
dévme sizintisi olup olmadigini gézlemleyin. Boyle bir durum varsa,
enjeksiyonu durdurun ve igneyi dikkatli bir bicimde submukozaya
sokun. Spot Ex enjeksiyonu 6ncesinde bir dolgu veya bleb olusturmak
icinilk olarak 1 mL salin enjekte edilmesini &ngdren salin testi bleb
yontemini kullanmayi degerlendirin. Salin testi bleb yontemi, ignenin
submukozal tabakaya yerlestigini teyit eder.

Lezyon etrafinda dairesel bir desen yaratacak sekilde t¢ veya dort
ddévme enjeksiyonu yapilmasi dnerilir. Bu teknik, mide-bagirsak
kanalinin serozal tarafindan yapilan cerrahi islem veya endoskopik
inceleme sirasinda bu isaretlerden en az birinin gériinmesini saglar.

Onerilen maksimum doz hasta bagina 8 mLdir.

Kullanimdan sonra Uirlinti uygun bir tibbi atik kovasina atarak
bertaraf edin.

SAKLAMA VE RAF OMRU

Uriinii oda sicakliginda saklayin. Uriiniin raf émrii iki yildir. Son
kullanma tarihi ve parti numarasi siringa etiketinde yazilidir. Siringayi
saklarken sirnnganin ucu yukari bakmali veya yana dogru yatiriimalidir.
Siringanin ucu agagi bakacak sekilde saklamayin. Sirnga ucunun
asadi bakmasi bir miktar karbon pigmentin sirnganin dar cikisina
¢okelmesine neden olarak yeniden stispansiyon haline gelmesini
engelleyebilir
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