Instructions For Use
Black Eye(TS-205/TS-201)
Endoscopic Marker Ink

TS-205/TS-201

@ Black Eye-

Endoscopic Marker Ink






-

SYMBOLS

The Black Eye is an endoscopic marker used for marking lesions in the GI
tract. The marker ink is contained in 5ml/1ml syringe. It is supplied sterile
and disposable. The composition of Black Eye is as follows: water, glycerol,
carbon black.
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Instructions For Use
Black Eye (TS-205/TS-201)

The Black Eye is an endoscopic marker used for marking lesions in the GI
tract. The marker ink is contained in 5ml/1ml syringe. It is supplied sterile
and disposable. The composition of Black Eye is as follows: water, glycerol,
carbon black.

Indications for use

The Black Eye (TS-205 & TS-201) is indicated for endoscopically marking
lesions in the GI tract when the endoscopist anticipates the lesion will
require surgical removal within 30 days.

Contraindications
The Black Eye is contraindicated in patients with a known hyper-sensitivity
to any of the ingredients in the product.

Complications

» Leakage from the puncture site

o Idiopathic inflammatory bowel

o Abdominal abscesses

o Inflammatory pseudotumors

o Focal peritonitis and staining

® Post operation adhesion

o Transmural injection to small bowel

* Pigmentation peritoneal adenocarcinoma(tumor inoculation)
o Infected intramural hematoma and abscess
o Rectus muscle hematoma and abscess

o Spillage of dye into peritoneal cavity

WARNINGS AND PRECAUTIONS

* Do not use when the package is open or damaged.

¢ The injection needle should not be inserted perpendicular to the colon
wall directly not to penetrate the serosa.

* Do not reuse Black Eye after first opening. It can cause side effects such
as inflammation, infection etc.

* Do not inject Black Eye into the blood vessels directly.

¢ Do not use for pregnant or lactating women or children under 18 years
of age.

* Do not contact unspecified substances during use.



* The endoscopist injecting Black Eye must be experienced Doctor in the

administration technique.

 Discard any unused product after the syringe has been opened.
o After use, the product may have a potential biohazard. Handle and

dispose of in accordance with hospital, local, and administrative laws and
regulations.

Direction for use
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Preparation: Black Eye, Endoscope, Injection needle.
A 23-25gauge sclerotherapy needle with a needle length of 4 mm or
less is recommended for this procedure.

. Unfasten the cap of the Black Eye.
. Attach the syringe to the luer fitting on the Injection needle.
.Insert the Injection needle through the biopsy channel of the

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

. Inject 0.5-0.75 ml of the marker into each injection site. This volume

typically produces a mark on the colon measuring 1-2 cm in diameter.
When properly placed there is an immediate black blush of the marker
at the injection site.

. Observe for leakage of the marker into the colon lumen.

If this occurs, stop the injection and cautiously insert the needle
further into the submucosa. A minimum of four marker injections are
recommended, one in each of the four quadrants of the colon around
the area of the lesion.

This technique assures that at least one of the marks can be observed
by the operating surgeon from the serosal side of the colon and, if
another endoscopy is necessary, the lesion can be observed from
inside the lumen as well. The maximum recommended dose is 8 ml per
patient.

Storage and Shelf life
Store the product at room temperature. Shelf life is 2 years.
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Instrucciones de uso
Black Eye (TS-205/TS-201)

El Black Eye es un marcador endoscopico utilizado para marcar lesiones
en el tracto gastrointestinal. La tinta del marcador estd contenida en una
jeringa de 5 ml/1 ml. Se suministra estéril y desechable. La composicion
de Black Eye es la siguiente: agua, glicerol, negro de humo.

Indicaciones para el uso

El Black Eye (TS-205 y TS-201) estd indicado para marcar
endoscopicamente lesiones en el tracto gastrointestinal cuando el
endoscopista anticipa que la lesion requerira extirpacion quirtrgica dentro
de los 30 dias.

Contraindicaciones
The Black Eye estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a cualquiera de los ingredientes del producto.

Complicaciones

 Fuga del sitio de puncion

o Intestino inflamatorio idiopatico

o Abscesos abdominales

¢ Pseudotumores inflamatorios

o Peritonitis focal y tincion

o Adhesion postoperatoria

o Inyeccion transmural en el intestino delgado

o Adenocarcinoma peritoneal de pigmentacion (inoculacion tumoral)
¢ Hematoma intramural infectado y absceso

¢ Hematoma y absceso del mdsculo recto

¢ Derrame de colorante en la cavidad peritoneal

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« No lo use cuando el paquete esté abierto o dafiado.

e La aguja de inyeccion no debe insertarse perpendicular a la pared del
colon directamente para no penetrar en la serosa.

« No reutilice Black Eye después de abrirlo por primera vez. Puede causar
efectos secundarios como inflamacion, infeccion, etc.

« No inyecte Black Eye directamente en los vasos sanguineos.

« No usar en mujeres embarazadas o lactantes ni en nifios menores de 18
afios.



* No entre en contacto con sustancias no especificadas durante el uso.

« El endoscopista que inyecta Black Eye debe tener experiencia en la
técnica de administracion.

 Deseche cualquier producto no utilizado después de abrir la jeringa.

e Después de su uso, el producto puede tener un riesgo bioldgico
potencial. Manipule y elimine de acuerdo con las leyes y reglamentos
hospitalarios, locales y administrativos.

Direccion para uso

1. Preparacion: ojo morado, endoscopio, aguja de inyeccion.

Para este procedimiento se recomienda una aguja de escleroterapia de
calibre 23-25 con una longitud de aguja de 4 mm o menos.

2. Desabroche la tapa del Black Eye.

3. Conecte la jeringa al conector luer de la aguja de inyeccion.

4. Inserte la aguja de inyeccién a través del canal de biopsia del
endoscopio. Cuando la aguja esté correctamente colocada, inserte la
punta 30°-45° tangencialmente en el espacio submucoso del colon.
PRECAUCION: iNo inserte la aguja de forma perpendicular al colon, ya
que esto puede provocar la perforacion de la serosa y la inyeccién del
marcador directamente en la cavidad peritoneal!

5. Inyecte 0,5-0,75 ml del marcador en cada sitio de inyeccion. Este
volumen normalmente produce una marca en el colon que mide 1-2
cm de diametro. Cuando se coloca correctamente, hay un rubor negro
inmediato del marcador en el lugar de la inyeccion.

6. Observe si hay fugas del marcador en la luz del colon.

Si esto ocurre, detenga la inyeccién e inserte con cuidado el aguja
mas adentro de la submucosa. Se recomienda un minimo de cuatro
inyecciones de marcador, una en cada uno de los cuatro cuadrantes del
colon alrededor del area de la lesion. Esta técnica asegura que al menos
una de las marcas puede ser observada por el cirujano que opera
desde el lado serosal del colon vy, si es necesaria otra endoscopia, la
lesion también puede ser observada desde el interior de la luz. La dosis
maxima recomendada es de 8 ml por paciente.

Almacenamiento y vida util
Guarde el producto a temperatura ambiente. La vida Util es de 2 afios.
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Mode d'emploi
Black Eye (TS-205/TS-201)

Black Eye est un marqueur endoscopique utilisé pour marquer les lésions
dans le tractus gastro-intestinal. L'encre du marqueur est contenue dans
une seringue de 5 ml/1 ml. Il est fourni stérile et jetable. La composition
de Black Eye est la suivante : eau, glycérol, noir de carbone.

Indications d'utilisation

Black Eye (TS-205 et TS-201) est indiqué pour le marquage endoscopique
des lésions dans le tractus gastro-intestinal lorsque I'endoscopiste prévoit
que la lésion nécessitera une ablation chirurgicale dans les 30 jours.

Contre-indication
Black Eye est contre-indiqué chez les patients présentant une
hypersensibilité connue a I'un des ingrédients du produit.

Contre-indications

o Fuite au site de ponction

o Intestin inflammatoire idiopathique

o Abcés abdominaux

¢ Pseudotumeurs inflammatoires

o Péritonite focale et coloration

o Adhérence post-opératoire

o Injection transmurale dans l'intestin gréle

o Adénocarcinome péritonéal pigmentaire (inoculation tumorale)
o Hématome et abcés intramuraux infectés

¢ Hématome et abcés du muscle droit

o Déversement de colorant dans la cavité péritonéale

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« Ne pas utiliser lorsque I'emballage est ouvert ou endommagé.

e 'aiguille d'injection ne doit pas étre insérée directement
perpendiculairement a la paroi du célon pour ne pas pénétrer dans la
séreuse.

o Ne pas réutiliser Black Eye aprés la premiére ouverture. Cela peut
provoquer des effets secondaires tels qu'une inflammation, une infection,
etc.

* Ne pas injecter Black Eye directement dans les vaisseaux sanguins.

o Ne pas utiliser chez les femmes enceintes ou allaitantes ni chez les
enfants de moins de 18 ans.

o Ne pas entrer en contact avec des substances non spécifiées pendant



I'utilisation.

» 'endoscopiste qui injecte Black Eye doit étre un médecin expérimenté
dans la technique d'administration.

o Jeter tout produit non utilisé aprés ouverture de la seringue.

o Aprés utilisation, le produit peut présenter un danger biologique
potentiel. Manipuler et éliminer conformément aux lois et
réglementations hospitaliéres, locales et administratives.

Instructions

1. Préparation : Black Eye, endoscope, aiguille d'injection.

Une aiguille de sclérothérapie de calibre 23-25 gauge avec une longueur
d'aiguille de 4 mm ou moins est recommandée pour cette procédure.

2. Retirez le capuchon du Black Eye.

3. Fixez la seringue au raccord Luer de l'aiguille d'injection.

4. Insérez l'aiguille d'injection dans le canal de biopsie de I'endoscope.
Lorsque l'aiguille est correctement positionnée, insérez la pointe
tangentiellement selon un angle de 30°-45° dans I'espace sous-muqueux
du colon. ATTENTION : Ne pas insérer I'aiguille perpendiculairement a la
paroi du cdlon car cela pourrait entrainer une perforation de la séreuse et
I'injection du marqueur directement dans la cavité péritonéale !

5. Injectez 0,5 a 0,75 ml de marqueur dans chaque site d'injection. Ce
volume produit généralement une marque sur le clon mesurant 1 a 2 cm
de diametre. Lorsqu'il est correctement placé, il y a immédiatement une
coloration noire du marqueur au site d'injection.

6. Observez la fuite de marqueur dans la lumiére du célon.

Si cela se produit, arrétez l'injection et réinsérez avec précaution I’ aiguille
plus loin dans la sous-muqueuse. Un minimum de quatre injections de
marqueur est recommandé, un dans chacun des quatre quadrants du
c6lon autour de la zone de la Iésion. Cette technique garantit qu'au moins
une des marques peut étre observée par le chirurgien opérant du coté
séreux du colon et, si une autre endoscopie est nécessaire, la Iésion peut
également étre observée de l'intérieur de la lumiére. La dose maximale
recommandée est de 8 ml par patient.

Stockage et péremption
Conserver le produit a température ambiante. La durée de conservation
est de 2 ans.
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Istruzioni per I'uso
Black Eye (TS-205/TS-201)

Il Black Eye & un marcatore endoscopico utilizzato per contrassegnare
le lesioni nel tratto gastrointestinale. L'inchiostro del pennarello &
contenuto in una siringa da 5 ml/1 ml. Viene fornito sterile e monouso. La
composizione di Black Eye ¢ la seguente: acqua, glicerolo, nerofumo.

Indicazioni per l'uso

1l Black Eye (TS-205 e TS-201) ¢ indicato per la marcatura endoscopica
delle lesioni nel tratto gastrointestinale quando I'endoscopista prevede che
la lesione richiedera la rimozione chirurgica entro 30 giorni.

Controindicazioni
The Black Eye € controindicato nei pazienti con nota ipersensibilita a uno
qualsiasi degli ingredienti del prodotto.

Complicazioni

o Perdita dal sito di puntura

o Intestino inflammatorio idiopatico

o Ascessi addominali

o Pseudotumori infiammatori

o Peritonite focale e colorazione

¢ Adesione post operatoria

 Iniezione transmurale nell'intestino tenue

¢ Adenocarcinoma peritoneale della pigmentazione (inoculazione del
tumore)

* Ematoma intramurale infetto e ascesso

¢ Ematoma e ascesso del muscolo retto

o Fuoriuscita di colorante nella cavita peritoneale

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Non utilizzare quando la confezione € aperta o danneggiata.

e L'ago per iniezione non deve essere inserito perpendicolarmente alla
parete del colon direttamente per non penetrare nella sierosa.

o Non riutilizzare Black Eye dopo la prima apertura. Puo causare effetti
collaterali come inflammazione, infezione ecc.

* Non iniettare Black Eye direttamente nei vasi sanguigni.

* Non utilizzare per donne in gravidanza o in allattamento o bambini sotto
i 18 anni di eta.

* Non entrare in contatto con sostanze non specificate durante I'uso.
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» L'endoscopista che inietta Black Eye deve essere un medico esperto nella

tecnica di somministrazione.

o Eliminare qualsiasi prodotto inutilizzato dopo che la siringa ¢ stata

aperta.

e Dopo I'uso, il prodotto pud presentare un potenziale rischio biologico.

Maneggiare e smaltire in conformita alle leggi e ai regolamenti
ospedalieri, locali e amministrativi.

Istruzioni per l'uso

1

N

. Preparazione: occhio nero, endoscopio, ago per iniezione.

Per questa procedura si consiglia un ago per scleroterapia calibro 23-25
con una lunghezza dell'ago di 4 mm o inferiore.

. Slacciare il cappuccio del Black Eye.
. Collegare la siringa al raccordo luer sull'ago per iniezione.
. Inserire I'ago per iniezione attraverso il canale bioptico dell'endoscopio.

Quando l'ago & posizionato correttamente, inserire la punta a 30°-45°
tangenzialmente nello spazio sottomucoso del colon. ATTENZIONE:
non inserire I'ago perpendicolarmente al colon in quanto cid potrebbe
causare la perforazione della sierosa e l'iniezione del marker
direttamente nella cavita peritoneale!

. Iniettare 0,5-0,75 ml del marcatore in ciascun sito di iniezione. Questo

volume tipicamente produce un segno sul colon che misura 1-2 cm di
diametro. Se posizionato correttamente, nel sito di iniezione appare un
immediato rossore nero del marker.

. Osservare la fuoriuscita del marcatore nel lume del colon.

In tal caso, interrompere l'iniezione e inserire con cautela il ago
ulteriormente nella sottomucosa. Si raccomanda un minimo di quattro
iniezioni di marker, una in ciascuno dei quattro quadranti del colon
attorno all'area della lesione. Questa tecnica assicura che almeno uno
dei segni possa essere osservato dal chirurgo operante dal lato sieroso
del colon e, se & necessaria un'altra endoscopia, la lesione pud essere
osservata anche dall'interno del lume. La dose massima raccomandata
& di 8 ml per paziente.

Conservazione e durata
Conservare il prodotto a temperatura ambiente. La durata € di 2 anni.

Italian TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Gebrauchsanweisung
Black Eye (TS-205/TS-201)

Das Schwarze Auge ist ein endoskopischer Marker, der zur Markierung von
Lasionen im Magen-Darm-Trakt verwendet wird. Die Markierungstinte ist
in einer 5ml/1ml-Spritze enthalten. Es wird steril und zum Einmalgebrauch
geliefert. Die Zusammensetzung von Black Eye ist wie folgt: Wasser,
Glycerin, RuB.

Hinweise zur Verwendung
Das Schwarze Auge (TS-205 & TS-201) ist fir die endoskopische
Markierung von Ldsionen im Gastrointestinaltrakt indiziert, wenn der
Endoskopiker davon ausgeht, dass die Lasion innerhalb von 30 Tagen
chirurgisch entfernt werden muss.

Kontraindikationen
Das Schwarze Auge ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe des Produkts.

Komplikationen

* Leckage an der Einstichstelle

o Idiopathischer entziindlicher Darm

¢ Bauchabszesse

¢ Entziindliche Pseudotumoren

o Fokale Peritonitis und Farbung

¢ Haftung nach der Operation

¢ Transmurale Injektion in den Dinndarm

* Pigmentierung peritoneales Adenokarzinom (Tumorimpfung)
o Infiziertes intramurales Hdmatom und Abszess
¢ Rektusmuskelhdmatom und -abszess

e Verschiitten von Farbstoff in die Bauchhdhle

Warnung und VorsichtsmaBBnahmen

* Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

¢ Die Injektionsnadel sollte nicht direkt senkrecht zur Dickdarmwand
eingefiihrt werden, um die Serosa nicht zu durchdringen.

* \lerwenden Sie Black Eye nach dem ersten Offnen nicht wieder. Es kann
Nebenwirkungen wie Entziindungen, Infektionen usw. verursachen.

o Injizieren Sie Black Eye nicht direkt in die BlutgefaBe.

¢ Nicht anwenden bei schwangeren oder stillenden Frauen oder Kindern
unter 18 Jahren.

e Wahrend des Gebrauchs nicht mit nicht spezifizierten Substanzen in
Kontakt kommen.
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» Der Endoskopiker, der Black Eye injiziert, muss ein erfahrener Arzt in der
Verabreichungstechnik sein.

* Entsorgen Sie nicht verwendetes Produkt, nachdem die Spritze gedffnet
wurde.

o Nach der Verwendung kann das Produkt ein potenzielles Biorisiko
aufweisen. Handhabung und Entsorgung gemaB Krankenhaus-, értlichen
und Verwaltungsgesetzen und -vorschriften.

Gebrauchsanweisung

1. Vorbereitung: Blaues Auge, Endoskop, Injektionsnadel.

Fur dieses Verfahren wird eine 23-25-Gauge-Sklerotherapienadel mit
einer Nadelldnge von 4 mm oder weniger empfohlen.

. Losen Sie die Kappe des Schwarzen Auges.

. Bringen Sie die Spritze am Luer-Anschluss der Injektionsnadel an.

. Fihren Sie die Injektionsnadel durch den Biopsiekanal des Endoskops
ein. Wenn die Nadel richtig positioniert ist, filhren Sie die Spitze 30°-
45° tangential in den submukgdsen Raum des Dickdarms ein. ACHTUNG:
Flihren Sie die Nadel nicht senkrecht zum Dickdarm ein, da dies zu
einer Perforation der Serosa und einer direkten Injektion des Markers in
die Bauchhohle flihren kann!

. Injizieren Sie 0,5-0,75 ml des Markers in jede Injektionsstelle. Dieses
Volumen erzeugt typischerweise eine Markierung auf dem Dickdarm mit
einem Durchmesser von 1-2 cm. Bei richtiger Platzierung farbt sich der
Marker an der Injektionsstelle sofort schwarz.

6. Beobachten Sie, ob der Marker in das Dickdarmlumen ausgetreten
ist. Wenn dies auftritt, brechen Sie die Injektion ab und fiihren Sie die
Injektionsldsung vorsichtig ein
Nadel weiter in die Submukosa. Es werden mindestens vier
Markierungsinjektionen empfohlen, eine in jeden der vier Quadranten
des Dickdarms um den Bereich der Lasion herum. Diese Technik stellt
sicher, dass mindestens eine der Markierungen vom Operateur von
der serdsen Seite des Dickdarms beobachtet werden kann und, falls
eine weitere Endoskopie erforderlich ist, die Lasion auch von innerhalb
des Lumens betrachtet werden kann. Die maximal empfohlene Dosis
betragt 8 ml pro Patient.

A wWN

(&)

Lagerung und Haltbarkeit
Lagern Sie das Produkt bei Raumtemperatur. Die Haltbarkeit betragt 2
Jahre.

German TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Odnyisg xprion¢
Black Eye (TS-205/TS-201)

To Maupo Mari ival évag evdooKonIkoG JEIKTNG Mou XpnoILonoIEiTal yia Tn
onuavon BAaBwv OTO YaoTPEVTEPIKO OwANva. To peAavi OeikTn nepiExeTal
og oUplyya 5ml/1ml. AiaTiBeTar anooTelpwpévo Kai piag xpriong. H olvBeon
Tou Black Eye eival n €€nG: vepo, YAUKepivn, aiBan.

Evdei&eig xpiong

To Maupo Mam (TS-205 & TS-201) evdeikvuTal yia €vO0OKOMIKAG onpadia
BAGBWV OTO YaOTPEVTEPIKO OWAAVA OTAV 0 £vOOOKOMOG avapevel OTI N
BAGBN Ba XPeIaaTel XEIPOUPYIKA apaipean eviog 30 NUEPMV.

AvVTEVOEIEEIG
To Black Eye avTevdeikvuTtal o€ aoBeveig e yvwaoTr unepeuaiobnaoia oe
0rolodNMOTE anod Ta CUCTATIKA TOU NPOIOVTOC,

EnminAokég

o Alappor) anod To GNEI0 NApakévTNong

o 1310NaBEC PAEYHOVWOEG EVTEPD

o KolAlakd anootnpata

o ODAeyHOVMOEIG WPEUBSOOYKOI

o EOTIOKN NEPITOVITIOA KAl XPWON

o [1pOOKOAANON HETA TNV enépBaon

o AIQTOIXWHATIKN EVECN OTO AENTO EVTEPO

o [NepITOVaikO adevoKapKivwua HEAayXpwaong (evo@BaApiouog Gykou)
© MOAUGHEVO EVOOTOIXWHATIKO QINATWHA Kal anoaTnya
o AlpaTwKa Kal anoéaTnua Tou opBol pudg

o XUOILO XPWATIKNAG OTNV NEPITOVAIKN KOIAOTNTA

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

o MnV TO XPNOILOMOIEITE GTAV N GUOKEUATIA €ival avoIxTr 1} KATEGTPAUMEVN.

o H BeAdva Tng éveong dev npenel va €i0dyeTal KABETa OTo TOiXWHA TOU
nax£og evrepou aneubeiac yia va pnv diglcdUael aTov 0po.

¢ Mnv enavaypnoiyonoleite To Black Eye perd To npwto avolypa. Mnopei
va NPOKAaAECEl NAPEVEPYEIEG ONWG PAEYHOVT, HOAUVON K.AM.

o Mnv kdveTe Tnv évean Black Eye aneubgiag oTa aipo@opa ayyeia.

o Na pn xpnoigonoleital yia €ykueg n BNAAlouceg yuvaikes i naidia katw
Twv 18 €TV,

o Mnv £pBeTe O€ ENAPN |E PN KaBOPIOUEVES OUTIEG KATA TN XPRON.

o O evdookonog nou kavel Tnv éveon Black Eye npénel va eival éuneipog
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LaTpOG OTNV TEXVIKM XOPryNonG.

o AnoppiywTe 0MoI0dANOTE NPOIOV Nou dev EXEl xpnolponoinBei PeTa To
avolyua Tng ouplyyag.

o MeTd TN Xprion, To Npoidv Unopei va €xel duvnTikO BIOAOYIKO Kivduvo.
XEIPIOTEITE KAl ANopPIYTE CUPPWVA HE TOUG VOOOKOUEIAKOUG, TOMIKOUG
Kal dI0IKNTIKOUG VOPOUG Kal KavoviopoUg.

0dnyieg xpARong

1. NpoeToipacia: Maupo Mari, Evdookodnio, BeAova éveang,.

MNa autn Tn diadikacia ouvigTaral pia BeAdva okAnpoBepaneiag 23-25
gauge He PnKkog BeAovag 4 mm n Aiyotepo.

. ZEKOUUNQOTE TO Kanaki Tou Black Eye.

. SUVOLOTE TN oUpIyya aTo eEapTnua luer atn BeAdva Tng éveong.

4. EloayayeTe Tn BeAOva TnG €veonc pECW Tou KavahioU Blowiag Tou
evdoakoniou. ‘'OTav n BeAdva TonoBeTnBei 0wOTA, EI0AYETE TO AKPo 30°-
45° £panTOUEVIKA GTOV UMOPBAEVVOYOVIO XWPO TOU MAXEOG EVTEPOU.
MPOZOXH: Mnv eiodyeTe T BeAova kabeta ato naxU €vTepo yiaTi auTo
Jnopei va odnynoel oe d1aTpnon Tou opoeidoUs Kal £yXuan Tou OgikTn
aneuBeiag oTnVv nepiTovaikn KoIAotnTa!

. Evéoete 0,5-0,75 ml Tou OgikTn o€ KABE onueio TnG €veong. AuTOG O
0YKoG ouvnBwg napdyel €va onuadl oto KOAov We dIApeTpo 1-2 cm.
‘OTav TonoBeTnOei owoTd, unapyel éva AUEso PaupPo KOKKIVIoWa Tou
BeiKTn 0TO ONEio TNG EveEong.

. MapatnpnaTe yia diappor| Tou SeiKTN GTOV AUAG TOU NAXEOG EVTEPOU.
Edv oupBei autod, oTapaTROTE TNV €VEOn Kal €I0AYETE MPOCEKTIKA TNV
£vean BeAOVa NEPAITEPW OTOV UNOBAEVVOYOVO. ZUVIOTOVTAl TOUAAXIOTOV
TEOOEPIG EVEDEIG DEiKTN, Wia o€ KABe €va and Ta TEOOEPa TETAPTNUOPIA
TOU Max€og evrépou yUpw and Tnv nepioxn TG BAGBNG. AuTn n TEXVIKN
diaopaAilel 0TI TOUAAxIoTov €va and Ta onuadia pnopei va naparnpnoei
ano Tov XEIpoupyd anod Tnv opoBETIKR MAEUPA TOU NAXEOG EVTEPOU Kal,
€av anaiteital AAn evdookonnaon, n BAABN Wnopei va napartnpndei kai
ano To €0WTEPIKO Tou auhoU. H peyioTn cuvioTwpevn doon eival 8 mi
ava aoBevn.

w N

w
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AnoOnkeuon kai diapkeia {wrg
AnoBnKeUaTe To Npoiov oe Beppokpacia dwpaTtiou. H didpkeia {wng eival 2
xpovia.

Greek TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06

-15 -



Brugsanvisning
Black Eye (TS-205/TS-201)

Det sorte gje er en endoskopisk markgr, der bruges til at markere laesioner
i mave-tarmkanalen. Markgrblaekket er indeholdt i 5ml/1ml sprgjte. Det
leveres sterilt og til engangsbrug. Sammensaetningen af Black Eye er som
falger: vand, glycerol, kanrag.

Indikationer for brug

Det sorte gje (TS-205 & TS-201) er indiceret til endoskopisk markering af
leesioner i mave-tarmkanalen, nar endoskopisten forventer, at laesionen vil
kraeve kirurgisk fijernelse inden for 30 dage.

Kontraindikationer
Black Eye er kontraindiceret til patienter med kendt overfglsomhed over
for nogen af indholdsstofferne i produktet.

Komplikationer

o Laekage fra indstiksstedet

o Idiopatisk inflammatorisk tarm

o Abdominale bylder

* Inflammatoriske pseudotumorer
 Fokal bughindebetaendelse og farvning
» \Vedhaeftning efter operation

o Transmural injektion i tyndtarmen

¢ Pigmentation peritoneal adenokarcinom (tumorpodning)
o Inficeret intramuralt haematom og byld
o Rectus muskel haematom og byld
 Spild af farvestof i peritonealhulen

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

» M3 ikke bruges, nar pakken er 8ben eller beskadiget.

o Injektionsndlen bgr ikke indsaettes vinkelret pd tyktarmsveeggen direkte
for ikke at penetrere serosa.

o Genbrug ikke Black Eye efter farste abning. Det kan give bivirkninger
som betaendelse, infektion osv.

o Injicer ikke Black Eye direkte i blodkarrene.

. I:/Iﬁ ikke anvendes til gravide eller ammende kvinder eller bgrn under 18
ar.

o Kontakt ikke uspecificerede stoffer under brug.
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* Endoskopisten, der injicerer Black Eye, skal veere erfaren laege i

administrationsteknikken.

o Kassér alt ubrugt produkt, efter at sprajten er blevet &bnet.
o Efter brug kan produktet have en potentiel biologisk fare. Handter og

bortskaf i overensstemmelse med hospitalets, lokale og administrative
love og regler.

Brugsanvisning

1.

Forberedelse: sort gje, endoskop, injektionsnal.
En 23-25 gauge skleroterapindl med en nélaengde pd 4 mm eller
mindre anbefales til denne procedure.

. Losn haetten pa Black Eye.
. Fastger sprgjten til luer-fittingen pa injektionskanylen.
. Indfgr injektionsndlen gennem endoskopets biopsikanal. N&r ndlen

er korrekt placeret, indsaet spidsen 30°-45° tangentielt ind i det
submucosale rum i tyktarmen. FORSIGTIG: Indszt ikke nalen vinkelret
pd tyktarmen, da dette kan fare til perforering af serosa og injektion af
markgren direkte ind i bughulen!

. Injicer 0,5-0,75 ml af markgren p& hvert injektionssted. Dette volumen

producerer typisk et maerke p% tyktarmen, der maler 1-2 cm i diameter.
N&r den er korrekt placeret, er der en gjeblikkelig sort redme af
markgren p& injektionsstedet.

. Se efter laekage af markgren ind i tyktarmens lumen.

Hvis dette sker, skal du stoppe injektionen og forsigtigt indszette denndl
leengere ind i submucosa. Der anbefales mindst fire markgrinjektioner,
en i hver af de fire kvadranter af tyktarmen omkring lzesionens omrade.
Denne teknik sikrer, at mindst et af maerkerne kan observeres af den
opererende kirurg fra den serosale side af tyktarmen, og hvis en anden
endoskopi er nodvendig, kan leesionen ogsa observeres inde fra lumen.
Den maksimale anbefalede dosis er 8 ml pr. patient.

Opbevaring og holdbarhed
Opbevar produktet ved stuetemperatur. Holdbarheden er 2 ar.

Danish TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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WHCTpYKUMA No NpUMeHeHIo
Black Eye (TS-205/TS-201)

YepHblil rna3 — 3TO 3HAOCKOMUYECKUA MapKep, UCNONb3yeMbli Anst
MapKMPOBKM MOPaXeHW B Xeny[ouyHO-KULLEYHOM TpakTe. MapkepHble
yepHuna HaxoasTcs B wnpuue Svn/imn. MocTaBnseTcs CTepuibHLIM U1
oaHopasoBbIM. CocTaB Black Eye cneaytowmii: Boga, rvuepuH, caxa.

NMokasaHusa K NPpUMEHEeHUIo

Black Eye (TS-205 v TS-201) nokasaH 415 S3HAOCKONUYECKON MapKUPOBKU
nopaxeHuin XenyAo4YHO-KUWEYHOro TpakTa, KOrAa 3HAOCKOMUCT
npeanonaraeT, YTo nopaxeHune noTpedyer XMpypruyeckoro yaaneHus B
TeyeHune 30 AHeN.

MpoTuBonokasaHusa
Black Eye npoTuBonokasaH nauuMeHTaM C U3BECTHOMN MOBbILEHHON
YyBCTBUTENBHOCTBIO K NII060MY U3 MHIPEAVEHTOB NpoayKTa.

OcnoxxHeHun

o MoaTekaHWe U3 MecTa Npokona

¢ lamonaTuyeckoe BoCManeHue KuLeyHuka

o AbcLecchl H6proLLIHON NoNoCcTU

¢ BocnanutenbHble NceBaoonyxonu

¢ O4aroBbl1 NEPUTOHUT M OKpaLUMBaHue

o [ocneonepaunoHHas aaresus

o TpaHCMyparnbHasi UHbEKLMS B TOHKYHO KMLLIKY

o [IUrMeHTHas nepuToHeanbHas afeHoKapLUMHoMa (MPUBMBKA OMyXOmu)
o NHdbuUMpoBaHHas MHTpaMypasibHas reMaToMa u abcuecc
¢ lemaToMa 1 abcuecc NpsMON MblLULbl XMBOTA

o MonagaHue kpacuTensi B GpIOLLHYIO NOIOCTb

NMPEAYNPEXAEHUSA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

o He ncnonb3yiite, ecnm ynakoBka OTKpbITa UM NOBpexXAeHa.

© VIHbEKLIMOHHYIO UMY HeNb3s BBOAWUTb NEeprneHANKYNSPHO CTEHKE TONCTON
KULLUKKM, YTOBbI HE NPOHUKHYTb B CEPO3HYIO 060/104KY.

¢ He ncnonb3yite Black Eye noBTOpHO mocne nepsoro oTkpbITUs. 3TO
MOXET BbI3BaTb NO60YHbIE 3dEeKTbI, TaKue kak BocnaneHune, Hbekumus
uT. A

¢ He BBOAMTE Black Eye HenocpeAcTBEHHO B KPOBEHOCHbIE COCYAbI.

¢ He NpuMeHsTb 6epeMeHHbIM 1 KOPMSILLMM XEHLUMHAM, a Takxe AeTaM
Mnaguwe 18 net.

e He KOHTaKTMpyiTe C HeyKa3aHHbIMW BelecTBamMW BO BpeMms
MCMOMb30BaHMA.
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® DHAOCKONWCT, Aenatowmin uHbekumio Black Eye, AomkeH 6biTb OMbITHBIM

BpayoM B TEXHUKE BBEAEHUS.

* YTUnn3unpyiTe ntoboi HeMCnonb3oBaHHbIM NPOAYKT MOCne TOro, kKak

WNpuL 6bl1 OTKPLIT.

o [locne “Cnonb3oBaHWa NPOAYKT MOXET NPeACTaBNATb NOTEHUMaNbHYO

6unonornyeckyto onacHocTb. ObpawaiTecb U yTUANM3NPYNTE B
COOTBETCTBUN C BONbHWUYHBIMU, MECTHBIMU U aLMUHUCTPATUBHBIMU
3aKOHaMM1 1 NpaBuIamMu.

HanpaBneHune ncnonbsosaHus

1.

wN

MoaroToBKa: YepHbIi rnas, 3HA0CKON, MHbEKLMOHHAS 1rna.

Ona 3Tol npoueAypbl peKOMeHAyeTCsS MCNOoNb30BaTh
cKnepoTepaneBTUYecKkyto urny 23-25 kanubpa ¢ ANMHON UMbl 4 MM Un
MeHee.

. OTcrerHuTe konnayok Black Eye.
. MoacoeanHNTe WNpUL K NHO3POBCKOMY (DUTUHIY HA MHBEKLMOHHOWM

urne.

. BBeanTe vrny ans uHbekuui yepes BMONCUIAHBIA KaHan 3Hgockona.

Koraa urna Haxoautca B NpaBWIbHOM MOMOXEHWUW, BBEAUTE KOHUMK
Ha 30°-45° no kacaTenbHOWM B MOACAM3MCTOE MPOCTPAHCTBO TO/CTOWM
knwkn. BHUMAHUE: He BBOAWTE Mrny mepneHAVKYNSPHO TOJICTON
KMLWKe, TaK Kak 3TO MOXeT NpuBeCTU K nepdopaunu Cepo3HoOn
0607104KM W MHBEKLMM MapKepa HEMoCPeACTBEHHO B GPIOLLHYIO MOMOCTb!

. Beectn B Kaxgoe mecto vHbekuun no 0,5-0,75 mn mapkepa. 3T10T

06beM 06bIYHO AaeT OTMETKY Ha TONACTOW KWLLKe AMaMeTpoMm 1-2 cM.
lMpy NpaBWUIBbHOM pasMELLEHUM MapKep Cpasy e MOKPbIBAETCS YepHbIM
PYMSIHLEM B MECTE UHBEKLMM.

. Habntopalite 3a yTeukoit Mapkepa B NPOCBET TONCTON KULIKK.

B 3TOM cnyyae npekpaTuTe MHBEKLMIO W OCTOPOXHO BBeAWUTE WUrNy
fanblle B MOACAU3NUCTYI0 060/104KY. PeKOMeHAYyeTcs Kak MUHUMYM
yeTblpe UHBLEKLMM Mapkepa, Mo OAHOM B KaXAbld U3 4YeTbipex
KBaZPaAHTOB TOJICTOM KMULUKM BOKPYr 0671acTVi MOpaXeHus. ITOT MeToq
rapaHTMpyeT, uToO OMepupytoWmnii XMPYpr cCMOXeT HabntoaaTb no
KpaiiHeii Mepe OfiHy M3 METOK C CEpO3HOM CTOPOHbI TONCTOM KULIKK, a
npy HEO6X0AMMOCTM MOBTOPHOM 3HAOCKOMUM MOpPaXeHue MOXHO Byaet
HabnoaaTh U U3HYTPY NpocBeTa. MakcuMarbHasi pekoMeHayeMasl Ao3a
cocTaBnsieT 8 MN Ha NauueHTa.

XpaHeHune U CPoK rogHoOCTH
XpaHuTb NMPOAYKT MpU KOMHaTHO TemnepaTtype. CPpok roAHOCTY 2 roaa.

Russian TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Navodila za uporabo
Black Eye (TS-205/TS-201)

€rno oko je endoskopski marker, ki se uporablja za oznacevanje lezij v
prebavnem traktu. Crnilo za marker je v brizgalki 5 mi/1 ml. Dobavljen
je sterilen in za enkratno uporabo. Sestava Black Eye je naslednja: voda,
glicerol, saje.

Indikacije za uporabo
Crno oko (TS-205 in TS-201) je indicirano za endoskopsko oznatevanje
lezij v prebavnem traktu, ko endoskopist predvideva, da bo lezijo treba
kirursko odstraniti v 30 dneh.

Kontraindikacije
Black Eye je kontraindiciran pri bolnikih z znano preobcutljivostjo za katero
koli sestavino izdelka.

Zapleti

¢ Pus¢anje z mesta vboda

o Idiopatsko vnetje Crevesja

o Abdominalni abscesi

o Vnetni psevdotumoriji

 Fokalni peritonitis in obarvanje

o Adhezija po operaciji

¢ Transmuralna injekcija v tanko ¢revo

¢ Pigmentacijski peritonealni adenokarcinom (tumorska inokulacija)
o OkuZeni intramuralni hematom in absces
o Hematom in absces rektusne misice

¢ Razlitje barvila v peritonealno votlino

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ne uporabljajte, e je embalaza odprta ali posSkodovana.

o Injekcijske igle ne smete vstaviti pravokotno na steno debelega Crevesa
neposredno, da ne predre seroze.

o Crnice po prvem odprtju ne uporabite ponovno. Lahko povzrodi nezelene
ucinke, kot so vnetje, okuzba itd.

 Ne injicirajte ¢rnega ocesa neposredno v krvne Zile.

« Ne uporabljajte pri nosecnicah in dojecih Zenskah ter otrocih, mlajsih od
18 let.

» Med uporabo se ne dotikajte nedolocenih snovi.
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» Endoskopist, ki injicira ¢rno oko, mora biti izkusen zdravnik v tehniki

dajanja.

* Po odprtju brizge zavrzite neporabljen izdelek.
o Po uporabi je izdelek lahko biolosko nevaren. Ravnajte in odstranite v

skladu z bolnisni¢nimi, lokalnimi in upravnimi zakoni in predpisi.

Navodila za uporabo

1.

w N
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Priprava: ¢rnino, endoskop, injekcijska igla.
Za ta postopek se priporoca skleroterapevtska igla kalibra 23-25 z
dolzino igle 4 mm ali manj.

. Odpnite pokrovcek Black Eye.
. Pritrdite brizgo na nastavek luer na injekcijski igli.
. Vstavite injekcijsko iglo skozi biopsijski kanal endoskopa. Ko je

igla pravilno namescena, vstavite konico 30°-45° tangencialno v
submukozni prostor debelega crevesa. POZOR: Igle ne vstavite
pravokotno na debelo Crevo, saj lahko pride do perforacije seroze in
vbrizganja markerja neposredno v peritonealno votlino!

. V vsako mesto injiciranja vbrizgajte 0,5-0,75 ml markerja. Ta volumen

obic¢ajno povzroci znamenje na debelem Crevesu s premerom 1-2 cm.
Ob pravilni namestitvi je marker na mestu injiciranja takoj ¢rn.

- Opazujte uhajanje markerja v lumen debelega Crevesa.

Ce se to zgodi, prenehaijte z injiciranjem in previdno vstavite iglo Se dlje
v submukozo. Priporo¢ene so najmanj Stiri injekcije markerjev, po ena
v vsakem od Stirih kvadrantov debelega Crevesa okoli obmodja lezije.
Ta tehnika zagotavlja, da lahko operativni kirurg opazuje vsaj eno od
znamenj s serozne strani debelega Crevesa in, Ce je potrebna druga
endoskopija, lahko lezijo opazuje tudi iz notranjosti lumna. Najvedji
priporoceni odmerek je 8 ml na bolnika.

Shranjevanje in rok uporabnosti
Izdelek hranite pri sobni temperaturi. Rok uporabnosti je 2 leti.

Slovenian TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Upute za koristenj
Black Eye (TS-205/TS-201)

Crno oko je endoskopski marker koji se koristi za oznacavanje lezija u
GI traktu. Tinta markera nalazi se u Strcaljki od 5 ml/1 ml. Isporucuje se
sterilan i za jednokratnu upotrebu. Sastav Black Eye je sljedeci: voda,
glicerol, ¢ada.

Indikacije za upotrebu

Black Eye (TS-205 & TS-201) indiciran je za endoskopsko oznacavanje
lezija u GI traktu kada endoskopist predvida da Ce lezija zahtijevati
kirursko uklanjanje unutar 30 dana.

Kontraindikacije
Black Eye je kontraindiciran u bolesnika s poznatom preosjetljivos¢u na
bilo koji sastojak proizvoda.

Komplikacije

o Curenje s mjesta uboda

 Idiopatska upala crijeva

o Abdominalni apscesi

o Upalni pseudotumori

o Zariéni peritonitis i bojenje

 Prianjanje nakon operacije

o Transmuralna injekcija u tanko crijevo

* Pigmentacijski peritonealni adenokarcinom (cijepljenje tumora)
o Inficirani intramuralni hematom i apsces
o Hematom i apsces rektus misica

o Izlijevanje boje u peritonealnu Supljinu

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

« Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno.

 Injekcijska igla ne smije se umetnuti okomito na stijenku debelog crijeva
izravno kako ne bi prodrla u serozu.

* Nemojte ponovno koristiti Black Eye nakon prvog otvaranja. Moze
izazvati nuspojave kao Sto su upala, infekcija itd.

« Nemojte injicirati Black Eye izravno u krvne Zile.

o Ne koristiti za trudnice, dojilje i djecu ispod 18 godina.

* Nemojte dodirivati neodredene tvari tijekom uporabe.

» Endoskopist koji ubrizgava Black Eye mora biti iskusan lijecnik u tehnici
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davanja.

 Bacite sav neiskoristeni proizvod nakon otvaranja Strcaljke.

« Nakon uporabe, proizvod moze predstavljati potencijalnu bioloSku
opasnost. Rukujte i odlazite u skladu s bolnickim, lokalnim i upravnim
zakonima i propisima.

Upute za uporabu

1. Priprema: modrica, endoskop, injekcijska igla.

Za ovaj se postupak preporucuje skleroterapijska igla kalibra 23-25 s
duljinom igle od 4 mm ili manje.

. Otkopcajte Cep Black Eye-a.

3. Pricvrstite Strcaljku na luer prikljucak na injekcijskoj igli.

4. Umetnite iglu za injekciju kroz biopsijski kanal endoskopa. Kada je igla
pravilno postavljena, umetnite vrh 30°-45° tangencijalno u submukozni
prostor debelog crijeva. OPREZ: Nemojte uvoditi iglu okomito na debelo
crijevo jer to moze dovesti do perforacije seroze i ubrizgavanja markera
izravno u peritonealnu Supljinu!

5. Ubrizgajte 0,5-0,75 ml markera u svako mjesto ubrizgavanja. Taj
volumen obicno stvara trag na debelom crijevu promjera 1-2 cm. Kada
se pravilno postavi, marker na mjestu ubrizgavanja odmah postaje crn.

6. Opazujte uhajanje markerja v lumen debelega Crevesa.

Ce se to zgodi, prenehajte z injiciranjem in previdno vstavite iglo $e dlje
v submukozo. Priporo¢ene so najmanj Stiri injekcije markerjev, po ena
v vsakem od Stirih kvadrantov debelega Crevesa okoli obmodja lezije.
Ta tehnika zagotavlja, da lahko operativni kirurg opazuje vsaj eno od
znamenj s serozne strani debelega Crevesa in, Ce je potrebna druga
endoskopija, lahko lezijo opazuje tudi iz notranjosti lumna. Najvedji
priporoceni odmerek je 8 ml na bolnika.

N

Skladistenje i rok trajanja
Cuvati proizvod na sobnoj temperaturi. Rok trajanja je 2 godine.

Croatian TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Instrukcja uzycia
Black Eye (TS-205/TS-201)

Black Eye to marker endoskopowy stuzacy do oznaczania zmian w
przewodzie pokarmowym. Atrament markera znajduje sie w strzykawce
5ml/1ml. Dostarczany jest w stanie sterylnym i jednorazowym. Skfad
Black Eye jest nastepujacy: woda, glicerol, sadza.

Wskazania do stosowania

Black Eye (TS-205 i TS-201) jest wskazany do endoskopowego oznaczania
zmian w przewodzie pokarmowym, gdy endoskopista przewiduje, ze
zmiana bedzie wymagata chirurgicznego usuniecia w ciagu 30 dni.

Przeciwwskazania
Black Eye jest przeciwwskazany u pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na ktorykolwiek ze skfadnikéw produktu.

Komplikacje

» Wyciek z miejsca naktucia

o Idiopatyczne zapalenie jelit

¢ Ropnie brzucha

o Zapalne guzy rzekome

* Ogniskowe zapalenie otrzewnej i barwienie

* Adhezja pooperacyjna

« Wstrzykniecie przezscienne do jelita cienkiego
* Pigmentacyjny gruczolakorak otrzewnej (szczepienie guza)
o Zakazony krwiak srodscienny i ropien

o Krwiak i ropien miesnia prostego

* Wyciek barwnika do jamy otrzewnej

OSTRZEZENIA I SRODKI

o Nie uzywac, gdy opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

o Igta do wstrzykiwan nie powinna by¢ wprowadzana prostopadle do
$ciany okreznicy bezposrednio, aby nie przebic¢ blony surowiczej.

e Nie uzywaj ponownie Black Eye po pierwszym otwarciu. Moze
powodowac dziatania niepozadane, takie jak stany zapalne, infekcje itp.

o Nie wstrzykiwac leku Black Eye bezposrednio do naczyn krwionosnych.

 Nie stosowac u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig oraz dzieci ponizej
18 roku zycia.

o Nie stykaj sie z nieokreslonymi substancjami podczas uzytkowania.
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» Endoskopista wstrzykujacy Black Eye musi by¢ doswiadczonym lekarzem
w technice podawania.

o Wyrzuci¢ niewykorzystany produkt po otwarciu strzykawki.

o Po uzyciu produkt moze stwarzac potencjalne zagrozenie biologiczne.
Postepowac i utylizowac zgodnie z przepisami i regulacjami szpitalnymi,
lokalnymi i administracyjnymi.

Kierunek uzytkowania

1. Przygotowanie: podbite oko, endoskop, igta iniekcyjna.

Do tej procedury zalecana jest igta do skleroterapii 23-25G o dtugosci
igty 4 mm lub mniejszej.

. Odkre¢ nasadke Black Eye.

. Podfaczy¢ strzykawke do ztacza luer na igle do wstrzykiwan.

4. Wprowadz igte do wstrzykiwan przez kanat biopsyjny endoskopu.
Gdy igfa jest prawidtowo umieszczona, wprowadz koncowke 30°-
45° stycznie do przestrzeni podsluzéwkowej okreznicy. UWAGA: Nie
wprowadzac igty prostopadle do okreznicy, gdyz moze to doprowadzi¢
do perforacji btony surowiczej i wstrzykniecia markera bezposrednio do
jamy otrzewnej!

. Wstrzykna¢ 0,5-0,75 ml markera w kazde miejsce wstrzykniecia.
Ta objetos$¢ zwykle tworzy $lad na okreznicy o $rednicy 1-2 cm.
Po prawidtowym umieszczeniu znacznika w miejscu wstrzykniecia
natychmiast pojawia sig czarny rumieniec.

. Obserwowac wyciek markera do $wiatta okreznicy.

W takim przypadku nalezy przerwaé wstrzykniecie i ostroznie
wprowadzi¢ wstrzykniecie wbi¢ igte gtebiej w warstwe podsluzowa.
Zaleca sie co najmniej cztery wstrzykniecia znacznika, po jednym w
kazdym z czterech c¢wiartek okreznicy wokot obszaru zmiany. Technika
ta zapewnia chirurgowi operujacemu obserwacje co najmniej jednego
ze znakow od surowiczej strony okreznicy, aw przypadku koniecznosci
ponownej endoskopii zmiane mozna obserwowac rowniez od wewnatrz
$wiatfa jelita. Maksymalna zalecana dawka wynosi 8 ml na pacjenta.

w N
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Przechowywanie i trwatosc¢
Przechowuj produkt w temperaturze pokojowej. Okres przydatnosci do
spozycia wynosi 2 lata.

Polish TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Hasznalati utmutato
Black Eye (TS-205/TS-201)

A Black Eye egy endoszkdpos marker, amelyet a gyomor-bél traktus
elvaltozasainak jeldlésére hasznalnak. A marker tinta 5 ml/1 ml-es
fecskend6ben taldlhato. Steril és eldobhatd allapotban szallitjuk. A Black
Eye Osszetétele a kovetkez6: viz, glicerin, korom.

Hasznalati javallatok

A Black Eye (TS-205 és TS-201) a gyomor-bél traktus elvaltozésainak
endoszkopos megjel6lésére javasolt, ha az endoszkdpos szakember gy
véli, hogy az elvaltozast 30 napon beliil sebészi eltavolitasra szorulnak.

Ellenjavallatok

A Black Eye ellenjavallt olyan betegeknél, akik ismerten tllérzékenyek a
termék barmely dsszetevdjére.

Komplikaciok

o Szivargas a szuras helyérdl

o Idiopatias gyulladasos bél

 Hasi talyogok

¢ Gyulladasos pszeudotumorok

o Fokalis hashartyagyulladas és fest6dés

o M(itét utani tapadas

¢ Transzmuralis injekcié a vékonybélbe

* Pigmentdcids peritonealis adenokarcinéma (tumor beoltés)
o Fert6zott intramurdlis haematoma és talyog

o Rectus izom haematoma és talyog

o A festék kiomlése a peritonealis tregbe

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

» Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitva van vagy sértilt.

o Az injekcios tlt nem szabad kozvetlenil a vastagbél faldra merélegesen
beszlrni, hogy ne hatoljon be a szérumba.

e Ne hasznalja fel Ujra a Black Eye-t az els6é felbontas utan.
Mellékhatasokat okozhat, példaul gyulladast, fertézést stb.

¢ Ne fecskendezze be a Black Eye-t kzvetlenil az erekbe.

o Ne hasznalja terhes vagy szoptatd nék, illetve 18 év alatti gyermekek
kezelésére.

¢ Haszndlat kozben ne érintkezzen nem meghatérozott anyagokkal.
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o A Black Eye injekciot beadd endoszkdpos szakembernek az adagolasi

technikdban tapasztalt orvosnak kell lennie.

o A fecskendd felnyitdsa utdn dobjon ki minden fel nem hasznalt terméket.
o Haszndlat utdn a termék potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje

és artalmatlanitsa a korhézi, helyi és kézigazgatasi térvényeknek és
el6irdsoknak megfeleléen.

Hasznalati Gtmutatoé

1.

El6készités: Fekete szem, endoszkop, injekcios td.
Ehhez az eljardshoz egy 23-25 gauge szkleroterapias tl hasznalata
javasolt, amelynek t(ihossza legfeljebb 4 mm.

. Oldja le a Black Eye sapkajat.
. Csatlakoztassa a fecskendGt az injekcids ti luer-csatlakozéjahoz.
. Szlrja &t az injekcids t(it az endoszkdp biopszids csatornajan. Amikor

a ti megfeleléen van elhelyezve, a hegyét tangencidlisan 30°-45°-ban
szlrja be a vastagbél nyalkahartya alatti terébe. VIGYAZAT: Ne szlrja
a marker kozvetlentl a peritonealis Gregbe torténé befecskendezéséhez
vezethet!

. Fecskendezzen be 0,5-0,75 ml markert minden injekcids helyre. Ez a

térfogat jellemzGen 1-2 cm &tmérdjl nyomot hoz létre a vastagbélben.
Helyesen felhelyezve azonnal fekete pir jelenik meg a markeren az
injekcié beadasanak helyén.

. Figyelje meg, hogy a marker nem szivarog-e a vastagbél lumenébe.

Ha ez el6fordul, dllitsa le az injekciét, és dvatosan helyezze be a tivel
tovébb a nydlkahértya alatt. Legaldbb négy marker injekcié javasolt,
egyet a vastagbél négy kvadransaba a |ézi6 koril. Ez a technika
biztositja, hogy legaldbb az egyik nyomot a m(itétet végzé sebész
megfigyelhesse a vastagbél serozalis oldalarol, és ha Ujabb endoszkdpia
szlikséges, a 1ézid a lumen belsejébdl is megfigyelhetd legyen. A
maximalis ajanlott adag 8 ml betegenként.

Tarolas és eltarthatésag
Tarolja a terméket szobahémérsékleten. Az eltarthatdsag 2 év.

Hungarian TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Gebruiksaanwijzing
Black Eye (TS-205/TS-201)

De Black Eye is een endoscopische marker die wordt gebruikt voor het
markeren van laesies in het maagdarmkanaal. De markeerinkt zit in een
spuit van 5 ml/1 ml. Het wordt steriel en wegwerpbaar geleverd. De
samenstelling van Black Eye is als volgt: water, glycerol, carbon black.

Gebruiksaanwijzingen

De Black Eye (TS-205 & TS-201) is geindiceerd voor het endoscopisch
markeren van laesies in het maagdarmkanaal wanneer de endoscopist
verwacht dat de laesie binnen 30 dagen chirurgisch moet worden
verwijderd.

Contra-indicaties
The Black Eye is gecontra-indiceerd bij patiénten met een bekende
overgevoeligheid voor een van de ingrediénten in het product.

complicaties

o Lekkage van de prikplaats

o Idiopathische inflammatoire darm

¢ Buikabcessen

o Inflammatoire pseudotumoren

 Focale peritonitis en kleuring

* Hechting na de operatie

o Transmurale injectie in de dunne darm

* Pigmentatie peritoneaal adenocarcinoom (tumorinenting)
o Geinfecteerd intramuraal hematoom en abces
* Rectus spierhematoom en abces

¢ Morsen van kleurstof in de peritoneale holte

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

« Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

* De injectienaald mag niet loodrecht op de wand van de dikke darm
worden ingebracht om niet in de serosa te dringen.

* Gebruik Black Eye niet opnieuw na eerste opening. Het kan bijwerkingen
veroorzaken zoals ontsteking, infectie enz.

 Injecteer Black Eye niet rechtstreeks in de bloedvaten.

* Niet gebruiken bij zwangere of zogende vrouwen of kinderen onder de
18 jaar.
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* Kom tijdens het gebruik niet in contact met niet-gespecificeerde stoffen.

* De endoscopist die Black Eye injecteert, moet ervaren zijn in de
toedieningstechniek.

* Gooi al het ongebruikte product weg nadat de spuit is geopend.

e Na gebruik kan het product een potentieel biologisch gevaar hebben.
Behandelen en afvoeren in overeenstemming met ziekenhuis-, lokale en
administratieve wet- en regelgeving.

Handleiding

1. Voorbereiding: blauw oog, endoscoop, injectienaald.

Voor deze procedure wordt een sclerotherapienaald van 23-25 gauge
met een naaldlengte van 4 mm of minder aanbevolen.

. Maak de dop van de Black Eye los.

. Bevestig de injectiespuit aan de luer-aansluiting op de injectienaald.

4. Steek de injectienaald door het biopsiekanaal van de endoscoop.
Wanneer de naald correct is geplaatst, steekt u de punt 30°-45°
tangentieel in de submucosale ruimte van de dikke darm. LET OP:
Breng de naald niet loodrecht op de dikke darm in, aangezien dit
kan leiden tot perforatie van de serosa en injectie van de marker
rechtstreeks in de peritoneale holte!

. Injecteer 0,5-0,75 ml van de marker op elke injectieplaats. Dit volume
produceert meestal een markering op de dikke darm met een diameter
van 1-2 cm. Bij juiste plaatsing is er een onmiddellijke zwarte blos van
de marker op de injectieplaats.

6. Let op lekkage van de marker in het colonlumen.

Als dit gebeurt, stop dan met de injectie en breng de injectieflacon
voorzichtig in naald verder in de submucosa. Er worden minimaal vier
markerinjecties aanbevolen, één in elk van de vier kwadranten van de
dikke darm rond het gebied van de laesie. Deze techniek zorgt ervoor
dat ten minste één van de markeringen kan worden waargenomen
door de opererende chirurg vanaf de serosale zijde van de dikke darm
en, als een andere endoscopie nodig is, de laesie ook vanuit het lumen
kan worden waargenomen. De maximaal aanbevolen dosis is 8 ml per
patiént.

w N
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Opslag en houdbaarheid
Bewaar het product bij kamertemperatuur. Houdbaarheid is 2 jaar.

Dutch TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Instruksjoner for bruk
Black Eye (TS-205/TS-201)

Black Eye er en endoskopisk markgr som brukes til 8 markere lesjoner i
GI-kanalen. Markeringsblekk er inneholdt i 5mil/1ml sprgyte. Den leveres
sterilt og til engangsbruk. Sammensetningen av Black Eye er som fglger:
vann, glyserol, kullsvart.

Indikasjoner for bruk

Black Eye (TS-205 & TS-201) er indisert for endoskopisk markering av
lesjoner i GI-kanalen ndr endoskopisten forventer at lesjonen vil kreve
kirurgisk fjerning innen 30 dager.

Kontraindikasjoner
Black Eye er kontraindisert hos pasienter med kjent overfglsomhet overfor
noen av ingrediensene i produktet.

Komplikasjoner

o Lekkasje fra stikkstedet

o Idiopatisk inflammatorisk tarm

o Abscesser i magen

* Inflammatoriske pseudotumorer

o Fokal peritonitt og farging

» \Vedheft etter operasjon

o Transmural injeksjon i tynntarmen

* Pigmentert peritonealt adenokarsinom (tumorinokulering)
o Infisert intramuralt hematom og abscess
o Rectus muskel hematom og abscess

o Sgl av fargestoff i peritonealhulen

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

o M3 ikke brukes nér pakken er apen eller skadet.

o Injeksjonsndlen skal ikke settes inn vinkelrett pa tykktarmsveggen
direkte for ikke 8 penetrere serosa.

o Ikke bruk Black Eye pd nytt etter forste pning. Det kan gi bivirkninger
som betennelse, infeksjon etc.

o Ikke injiser Black Eye direkte i blodarene.

o M3 ikke brukes til gravide eller ammende kvinner eller barn under 18 3r.

o Tkke kontakt uspesifiserte stoffer under bruk.

« Endoskopisten som injiserer Black Eye md vaere erfaren lege i
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administreringsteknikken.

o Kast ubrukt produkt etter at sproyten har blitt &pnet.

o Etter bruk kan produktet ha en potensiell biologisk fare. Handter og
avhend i samsvar med sykehus, lokale og administrative lover og
forskrifter.

Bruksanvisning

1. Forberedelse: svart gye, endoskop, injeksjonsnal.

En 23-25 gauge skleroterapindl med en ndlelengde p& 4 mm eller
mindre anbefales for denne prosedyren.

. Losne hetten pa Black Eye.

3. Fest sprayten til luer-koblingen pd injeksjonsnélen.

4, Sett injeksjonsndlen gjennom biopsikanalen pd endoskopet. Nar
nalen er riktig plassert, sett inn spissen 30°-45° tangentielt inn i det
submukosale rommet i tykktarmen. FORSIKTIG: Ikke sett inn ndlen
vinkelrett pd tykktarmen, da dette kan fgre til perforering av serosa og
injeksjon av markgren direkte inn i bukhulen!

5. Injiser 0,5-0,75 ml av markgren pé hvert injeksjonssted. Dette volumet
produserer vanligvis et merke p& tykktarmen som maler 1-2 cm i
diameter. Nar den er riktig plassert, er det en umiddelbar svart radme
av markgren pa injeksjonsstedet.

6. Se etter lekkasje av markgren inn i tykktarmens lumen.

Hvis dette skjer, stopp injeksjonen og sett forsiktig inn nal lenger inn i
submucosa. Minst fire markgrinjeksjoner anbefales, én i hver av de fire
kvadrantene av tykktarmen rundt lesjonens omrade. Denne teknikken
sikrer at minst ett av merkene kan observeres av operasjonskirurgen fra
serosalsiden av tykktarmen, og hvis en annen endoskopi er ngdvendig,
kan lesjonen ogsa observeres fra innsiden av lumen. Maksimal anbefalt
dose er 8 ml per pasient.

N

Lagring og holdbarhet
Oppbevar produktet ved romtemperatur. Holdbarhet er 2 r.

Norwegian TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Lietosanas instrukcija
Black Eye (TS-205/TS-201)

Black Eye ir endoskopisks markieris, ko izmanto GI trakta bojajumu
markésanai. Markiera tinte atrodas 5 ml/1 ml Slircé. Tas tiek piegadats
sterils un vienreiz lietojams. Black Eye sastavs ir $ads: Gdens, glicerins,
ogle.

Lietosanas indikacijas
Black Eye (TS-205 un TS-201) ir indicéts, lai endoskopiski iezimétu

GI trakta bojajumus, ja endoskopists paredz, ka 30 dienu laika bis
nepiecieSama bojajuma kirurdiska nopemsana.

Kontrindikacijas
Black Eye ir kontrindicéts pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret
kadu no produkta sastavdalam.

Komplikacijas

* Noplude no punkcijas vietas

o Idiopatisks zarnu iekaisums

o VVédera abscesi

o Iekaisigi pseidovezi

 Fokalais peritonits un iekrasoSanas

* PEcoperacijas sakere

o Transmurala injekcija tievajas zarnas

* Pigmentacijas peritonedla adenokarcinoma (audzéja inokulacija)
o Inficéta intramurala hematoma un abscess
e Taisnas muskula hematoma un abscess

¢ Krasvielas noplude véderpléves dobuma

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

 Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

o Injekcijas adatu nedrikst iedurt perpendikulari resnas zarnas sienipai
tiesi, lai neiespiestu serozi.

» Neizmantojiet Black Eye atkartoti péc pirmas atvérSanas. Tas var izraisit
blakusparadibas, pieméram, iekaisumu, infekciju utt.

» Neinjic&jiet Black Eye tiesi asinsvados.

o Nelietot gritniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar kriti, vai bérniem
lidz 18 gadu vecumam.

o Lietosanas laika nesaskarieties ar nenoteiktam vielam.
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Endoskopistam, kur$ injicé Black Eye, ir jablt pieredzéjusam arstam
ievadisanas tehnika.

P&c Slirces atvérsanas izmetiet neizlietotas zales.

Pé&c lietoSanas produktam var bt potencials biologiskais apdraud&jums.
Rikojieties un likvidéjiet saskapa ar slimnicas, vieté€jiem un

administrativajiem likumiem un noteikumiem.

Lieto$anas noradijums

1.

w N
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§agatavo§ana: Black Eye, Endoskops, Injekcijas adata.
Sai procedirai ieteicama skleroterapijas adata ar izméru 23-25, kuras
adatas garums ir 4 mm vai mazaks.

. Atskriivéjiet Black Eye vacinu.
. Pievienojiet Slirci injekcijas adatas Luer savienotajam.
. Ieduriet injekcijas adatu caur endoskopa biopsijas kanalu. Kad adata ir

pareizi novietota, ievietojiet galu 30°-45° lenki tangenciali resnas zarnas
submukozalaja telpa. UZMANIBU! Neievietojiet adatu perpendikulari
resnajai zarnai, jo tas var izraisit serozas perforaciju un markiera
injekciju tiesi véderpléves dobuma!

. Katra injekcijas vieta injic&jiet 0,5-0,75 ml markiera. Sis tilpums

parasti rada atzimi uz resnas zarnas, kuras diametrs ir 1-2 cm. Pareizi
ievietojot, injekcijas vieta uzreiz paradas melns markiera sartums.

. Noveérojiet, vai markieris nav noplidis resnas zarnas limena. Ja

ta notiek, partrauciet injekciju un uzmanigi ievietojiet adatu talak
submukoza. Ieteicams veikt vismaz Cetras markiera injekcijas, pa vienai
katra no Cetriem resnas zarnas kvadrantiem ap bojajuma zonu. Sis
panémiens nodrosina, ka oper&josais kirurgs vismaz vienu no atzZimém
var novérot no resnas zarnas serozalds puses un, ja nepiecieSama cita
endoskopija, bojajumu var novérot ari no Iimena iekSpuses. Maksimala
ieteicama deva ir 8 ml vienam pacientam.

Uzglabasana un glabasanas laiks
Uzglabajiet produktu istabas temperatiira. Uzglabasanas laiks ir 2 gadi.

Latvian TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Kullanim icin talimatlar
Black Eye (TS-205/TS-201)

Kara Goz, GI kanalindaki lezyonlari isaretlemek igin kullanilan endoskopik
bir belirtegtir. Isaret mirekkebi 5ml/iml sirngada bulunur. Steril ve tek
kullanimlik olarak saglanir. Black Eye'in bilesimi su sekildedir: su, gliserol,
karbon siyahi.

Kullanim endikasyonlari

Siyah Goz (TS-205 ve TS-201), endoskopist lezyonun 30 giin iginde
cerrahi olarak gikarilmasini gerektirecegini tahmin ettiginde, GI kanaldaki
lezyonlari endoskopik olarak isaretlemek igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Black Eye, Urinln igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarliidi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Komplikasyonlar

¢ Delinme yerinden sizinti

« Idiopatik inflamatuar barsak

o Karin apseleri

* Enflamatuar psédotimorler

o Fokal peritonit ve boyama

* Ameliyat sonrasi adezyon

o Ince bagirsaga transmural enjeksiyon
¢ Pigmentasyon peritoneal adenokarsinom (timor agilamasi)
o Enfekte intramural hematom ve apse
o Rektus kasi hematomu ve apsesi

o Periton bosluguna boya dokilmesi

UYARILAR VE ONLEMLER

* Ambalaji agik veya hasarliyken kullanmayiniz.

 Enjeksiyon ignesi, serozayi delmemek icin dogrudan kolon duvarina dik
olarak yerlestiriimemelidir.

e Black Eye'l ilk agtiktan sonra tekrar kullanmayin. Enflamasyon,
enfeksiyon gibi yan etkilere neden olabilir.

o Black Eye'l dogrudan kan damarlarina enjekte etmeyin.

¢ Hamile ve emziren bayanlarda veya 18 yasindan kuglk gocuklarda
kullanmayiniz.

o Kullanim sirasinda belirtimemis maddelerle temas ettirmeyin.
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¢ Black Eye enjekte eden endoskopist, uygulama teknigi konusunda

deneyimli Doktor olmalidir.

* Siringa agildiktan sonra kullaniimayan trind atin.
o Urlin kullanimdan sonra potansiyel bir biyolojik tehlikeye sahip olabilir.

Hastane, yerel ve idari yasa ve yonetmeliklere uygun olarak kullanin ve
atin.

Kullanma talimati

1.

Hazirlik: Mor Goz, Endoskop, Enjeksiyon ignesi.
Bu prosediir igin igne uzunlugu 4 mm veya daha kisa olan 23-25 gauge
skleroterapi ignesi énerilir.

. Siyah G6z'in kapadini agin.
. Siringay! Enjeksiyon ignesindeki lier baglantisina takin.
. Enjeksiyon ignesini endoskopun biyopsi kanalindan gegirin. igne

uygun sekilde konumlandiriidiginda, ucu 30°-45° tedet olarak kolonun
submukozal bosluguna sokun. DIKKAT: igneyi kalin bagirsaga dik olarak
sokmayin, bu serozanin delinmesine ve isaretleyicinin dogrudan periton
bosluguna enjeksiyonuna neden olabilir!

. Her enjeksiyon bélgesine 0,5-0,75 ml isaretleyici enjekte edin. Bu hacim

tipik olarak kolonda 1-2 cm gapinda bir isaret olusturur. Uygun sekilde
yerlestirildiginde, enjeksiyon yerinde isaretleyicide aninda siyah bir
kizariklik olur.

. Markdrin kolon Iimenine sizmasini gzlemleyin.

Bu meydana gelirse, enjeksiyonu durdurun ve dikkatli bir sekilde
igneyi submukozaya dogru ilerletin. Lezyon alani gevresindeki kolonun
dort ceyreginin her birine birer tane olmak lzere en az dort belirteg
enjeksiyonu onerilir. Bu teknik, isaretlerden en az birinin ameliyati yapan
cerrah tarafindan kolonun serozal tarafindan gorilebilmesini ve baska
bir endoskopi gerekliyse lezyonun Iimenin iginden de gdrilebilmesini
saglar. Onerilen maksimum doz hasta bagina 8 ml'dir.

Depolama ve Raf omrii
Uriinii oda sicakliginda saklayin. Raf émrii 2 yildir.

Turkish TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Kayttoohjeet
Black Eye (TS-205/TS-201)

Black Eye on endoskooppinen markkeri, jota kaytetdan GI-kanavan
leesioiden merkitsemiseen. Merkinmuste on 5 ml/1 ml ruiskussa. Se
toimitetaan steriilind ja kertakdyttdisend. Black Eyen koostumus on
seuraava: vesi, glyseroli, hiilimusta.

Kadyttoaiheet

Black Eye (TS-205 & TS-201) on tarkoitettu maha-suolikanavan leesioiden
endoskooppiseen merkitsemiseen, kun endoskooppilddkéri arvioi, ettad
leesio vaatii kirurgisen poiston 30 paivan kuluessa.

Vasta-aiheet
Black Eye on vasta-aiheinen potilaille, joiden tiedetdan olevan yliherkkia
jollekin tuotteen aineosalle.

Komplikaatiot

¢ Vuoto pistokohdasta

o Idiopaattinen tulehduksellinen suoli

¢ Vatsan paiseet

» Tulehdukselliset pseudotuumorit

 Fokaalinen peritoniitti ja varjdytyminen

o Leikkauksen jélkeinen tarttuvuus

o Transmuraalinen injektio ohutsuoleen

* Pigmentoitunut vatsakalvon adenokarsinooma (kasvainrokotus)
o Infektoitunut intramuraalinen hematooma ja absessi
o Perdlihaksen hematooma ja paise

 Variaineen roiskuminen peritoneaalionteloon

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

o Al kaytd, kun pakkaus on auki tai vaurioitunut.

 Injektioneulaa ei saa tyontda suoraan paksusuolen seindmaan nahden
kohtisuoraan, jotta se ei tunkeudu seroosiin.

o Al4 kéyta Black Eyed uudelleen ensimmaisen avaamisen jélkeen. Se voi
aiheuttaa sivuvaikutuksia, kuten tulehduksia, infektioita jne.

o Al4 pista Black Eyed suoraan verisuoniin.

o Al kéyté raskaana oleville tai imettaville naisille tai alle 18-vuotiaille
lapsille.

o Ala kosketa maéritteleméttémia aineita kayton aikana.
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e Black Eye -ruiskeen antavan endoskoopin tulee olla kokenut

annostelutekniikan laakari.

o Havita kdyttdmattd jaanyt tuote ruiskun avaamisen jalkeen.
o Tuotteella voi kdyton jélkeen olla mahdollinen biologinen vaara. Kasittele

ja havita sairaalan, paikallisten ja hallinnollisten lakien ja maardysten
mukaisesti.

Kayttoohjeet

1.
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Valmistelu: Black Eye, endoskooppi, injektioneula.
Tata toimenpidettd varten suositellaan 23-25 gaugen
skleroterapianeulaa, jonka neulan pituus on enintdédn 4 mm.

. Avaa Black Eye -suojus.
. Kiinnitd ruisku injektioneulan luer-liittimeen.
. Tydnna injektioneula endoskoopin biopsiakanavan lapi. Kun neula on

oikeassa asennossa, tydnna karki 30°-45° tangentiaalisesti paksusuolen
limakalvon alle. VAROITUS: Al4 tyénna neulaa kohtisuoraan
paksusuoleen ndhden, koska se voi johtaa serosan perforaatioon ja
markkerin injektoitumiseen suoraan vatsaonteloon!

. Ruiskuta 0,5-0,75 ml merkkiainetta kuhunkin pistoskohtaan. Tama

tilavuus tuottaa tyypillisesti paksusuoleen merkin, jonka halkaisija on
1-2 cm. Kun merkki on asetettu oikein, pistoskohdassa on valittdmasti
musta punoitus.

. Tarkkaile, ettei markkeri vuoda paksusuolen onteloon.

Jos ndin tapahtuu, lopeta injektio ja aseta varovasti neula syvemmalle
limakalvon alle. Vahintaan neljd merkkiinjektiota suositellaan, yksi
jokaiseen paksusuolen neljdén kvadranttiin leesion ympaérilla. Talla
tekniikalla varmistetaan, ettd leikkauskirurgi voi havaita ainakin
yhden jélkista paksusuolen serosaalipuolelta, ja jos toinen endoskopia
on tarpeen, vaurio voidaan havaita myds luumenin sisaltd. Suurin
suositeltu annos on 8 ml potilasta kohti.

Varastointi ja sailyvyys
Sailyta tuotetta huoneenldmmaossa. Sailyvyys on 2 vuotta.

Finnish TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Anvandningsinstruktioner
Black Eye (TS-205/TS-201)

Black Eye &r en endoskopisk markdr som anvands for att markera lesioner
i mag-tarmkanalen. Markorblacket finns i 5ml/1ml spruta. Den levereras
steril och for engéngsbruk. Sammansattningen av Black Eye ar som foljer:
vatten, glycerol, kimrok.

Indikationer for anvandning

Black Eye (TS-205 & TS-201) ar indicerat for att endoskopiskt markera
lesioner i mag-tarmkanalen nar endoskopisten forvéntar sig att lesionen
kommer att krdva kirurgiskt avldagsnande inom 30 dagar.

Kontraindikationer
Black Eye &r kontraindicerat for patienter med en kand dverkanslighet mot
n&gon av ingredienserna i produkten.

Komplikationer

o Lackage fr&n punkteringsstéllet

o Idiopatisk inflammatorisk tarm

o Bukbdlder

o Inflammatoriska pseudotumorer

 Fokal bukhinneinflammation och fargning

« Vidhaftning efter operation

o Transmural injektion i tunntarmen

* Pigmentation peritoneal adenokarcinom (tumdrinokulering)
o Infekterat intramuralt hematom och abscess
o Rectusmuskelhematom och abscess

o Spill av farg i bukhalan

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

o Anvand inte nar forpackningen ar dppen eller skadad.

« Injektionsnalen ska inte sattas in vinkelratt mot kolonvéggen direkt for
att inte penetrera serosa.

o Rteranvéand inte Black Eye efter forsta 6ppning. Det kan orsaka
biverkningar som inflammation, infektion etc.

o Injicera inte Black Eye i blodkarlen direkt.

o Anvand inte till gravida eller ammande kvinnor eller barn under 18 3r.

* Kontakta inte ospecificerade @mnen under anvéndning.

« Endoskopisten som injicerar Black Eye maste vara erfaren lakare i
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administreringstekniken.

» Kassera eventuell oanvand produkt efter att sprutan har dppnats.

o Efter anvéndning kan produkten ha en potentiell biologisk fara. Hantera
och kassera i enlighet med sjukhusets, lokala och administrativa lagar
och forordningar.

Riktning for anvandning

1. Foérberedelse: Black Eye, Endoskop, Injektionsn%l.

En 23-25 gauge skleroterapindl med en nallangd pa 4 mm eller mindre
rekommenderas for denna procedur.

. Lossa locket p& Black Eye.

. Fast sprutan pa luerkopplingen pa injektionsnalen.

4, For in injektionsndlen genom endoskopets biopsikanal. Nar ndlen &r
korrekt placerad, for in spetsen 30°-45° tangentiellt in i tjocktarmens
submukosala utrymme. FORSIKTIGHET: Fér inte in ndlen vinkelratt
mot tjocktarmen eftersom detta kan leda till perforering av serosa och
injektion av markoren direkt in i bukhalan!

. Injicera 0,5-0,75 ml av markdren pa varje injektionsstélle. Denna volym
producerar vanligtvis ett marke pd tjocktarmen som mater 1-2 cm i
diameter. Nar den ar korrekt placerad finns en omedelbar svart rodnad
av markoren p8 injektionsstéllet.

. Se efter att markdren lacker in i kolonlumen.

Om detta intraffar, stoppa injektionen och satt forsiktigt in den nal
ldngre in i submucosa. Minst fyra markérinjektioner rekommenderas, en
i var och en av de fyra kvadranter av tjocktarmen runt skadans omrade.
Denna teknik sakerstaller att §tminstone ett av méarkena kan observeras
av den opererande kirurgen fran den serosala sidan av tjocktarmen och,
om ytterligare endoskopi &r nédvéndig, kan lesionen ocksa observeras
fran insidan av lumen. Den maximala rekommenderade dosen & 8 ml
per patient.
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Lagring och héllbarhet
Forvara produkten i rumstemperatur. Hallbarheten &r 2 3r.

Swedish TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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Navod k pouziti
Black Eye (TS-205/TS-201)

Cerné oko je endoskopicky marker pouzivany k oznaceni 1ézi v GI traktu.
Znackovaci inkoust je obsazen v 5ml/1ml injekcni stfikacce. Dodava se
sterilni a jednorazové. Slozeni Black Eye je nasledujici: voda, glycerol,
saze.

Indikace pro pouziti

Black Eye (TS-205 & TS-201) je indikovan pro endoskopické znaceni 1ézi
v GI traktu, pokud endoskopista predpoklada, ze léze bude vyzadovat
chirurgické odstranéni do 30 dnd.

Kontraindikace
Cerné oko je kontraindikovéno u pacientd se zndmou precitlivélosti na
kteroukoli slozku pFipravku.

Komplikace

o Unik z mista vpichu

o Idiopaticky zanét tlustého stfeva

o Abdominalini abscesy

o Zanétlivé pseudotumory

 Fokalni peritonitida a Spinéni

» Pooperacni adheze

¢ Transmuralni injekce do tenkého stieva

« Pigmentacni peritonedini adenokarcinom (ockovani nadoru)
o Infikovany intramuralni hematom a absces
¢ Hematom a absces pfimého svalu

o Rozliti barviva do peritonedini dutiny

VAROVANI A BEZPEENOSTNI OPATREN{

« Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

o Injekéni jehla by neméla byt zavedena kolmo ke sténé tlustého streva
primo, aby nepronikla serézou.

¢ Po prvnim otevFeni Black Eye znovu nepouZivejte. Mize zplsobit
nezadouci Ucinky, jako je zanét, infekce atd.

o Nevstrikujte pripravek Black Eye pfimo do krevnich cév.

» Nepouzivejte pro téhotné a kojici Zeny a déti do 18 let.

« Béhem pouzivani se nedotykejte nespecifikovanych latek.

» Endoskopista, ktery aplikuje injekci Black Eye, musi byt zkuseny Iékar v
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technice podavani.

 Po otevreni injekéni stfikacky zlikvidujte veskery nepouZity pripravek.

« Po pouziti mdze vyrobek predstavovat potencialni biologické nebezpedi.
Zachézejte a likvidujte v souladu s nemocnicnimi, mistnimi a spravnimi
zakony a predpisy.

Navod k pouziti

1. Priprava: Cerné oko, Endoskop, Injekéni jehla.

Pro tento postup se doporucuje skleroterapeuticka jehla 23-25gauge s
délkou jehly 4 mm nebo méné.

. Uvolnéte uzavér Black Eye.

. Pripojte injekéni strikacku k luerové spojce na injekéni jehle.

4. Zavedte injekéni jehlu skrz biopticky kandl endoskopu. Kdyz je jehla
spravné umisténa, zasunte hrot 30°-45° tangencidlné do submukdzniho
prostoru tlustého stfeva. POZOR: Nezapichujte jehlu kolmo k tlustému
stfevu, mohlo by dojit k perforaci serézy a vstfiknuti markeru pfimo do
peritonealni dutiny!

. Vstiiknéte 0,5-0,75 ml markeru do kazdého mista vpichu. Tento
objem typicky vytvaii znatku na tlustém stfevé o priméru 1-2 cm. Pfi
spravném umisténi se v misté vpichu okam?zité objevi ¢erny ruménec
znacky.

. Sledujte, zda marker neunika do lumen tlustého stfeva.

Pokud k tomu dojde, zastavte injekci a opatrné ji vlozte jehlou dale
do submukdzy. Doporucuji se minimalné Ctyfi injekce markeru, jedna
do kazdého ze ¢ty kvadrantl tlustého stieva kolem oblasti léze. Tato
technika zajistuje, 7e alespofi jedno ze znamének miize operujici chirurg
pozorovat ze serézni strany tlustého stfeva a v pfipadé nutnosti dalsi
endoskopie Ize léze pozorovat i zevniti lumen. Maximalni doporucend
davka je 8 ml na pacienta.
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Skladovani a trvanlivost
Vyrobek skladujte pfi pokojové teploté. Doba pouzitelnosti je 2 roky.

Czech TIFU0302(Rev.2) 2023.10.06
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INSTRUCOES DE USO
Black Eye(TS-205/TS-201)

O Black Eye é um marcador endoscopico usado para marcar lesdes no
trato GI. A tinta marcadora estd contida em uma seringa de 5ml/1ml. E
fornecido estéril e descartavel. A composicdo do Black Eye € a seguinte:
agua, glicerol, negro de fumo.

Indicagdo de uso

O Black Eye (TS-205 e TS-201) é indicado para marcagdo endoscopica
de lesdes no trato gastrointestinal quando o endoscopista antecipar que a
les@o exigird remogdo cirurgica em 30 dias.

Contra-indicacdes
O Black Eye é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida a qualquer um dos ingredientes do produto.

Complicagcdes

¢ VVazamento do local da pungdo

o Intestino inflamatdrio idiopatico

o Abscessos abdominais

» Pseudo-tumores inflamatdrios

o Peritonite focal e coloracdo

o Adesdo pds-operacdo

e Injecdo transmural no intestino delgado

« Adenocarcinoma peritoneal pigmentado (tumor inoculagdo)
* Hematoma e abscesso intramural infectado

¢ Hematoma e abscesso do musculo reto

* Derramamento de corante na cavidade peritoneal

Aviso e precaucgdes

« Ndo use quando a embalagem estiver aberta ou danificada.

o A agulha de injegdo ndo deve ser inserida perpendicularmente a parede
do célon diretamente para ndo penetrar na serosa.

o N&o reutilize o Black Eye apds a primeira abertura. Pode causar efeitos
colaterais como inflamagdo, infecgdo etc.

« N&o injete Black Eye diretamente nos vasos sanguineos.

o N&o use para mulheres gravidas ou lactantes ou criangas menores de 18
anos de idade.

« Ndo entre em contato com substancias ndo especificadas durante o uso.
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« O endoscopista que injeta o Black Eye deve ser um médico experiente
na técnica de administragéo.

» Descarte qualquer produto ndo utilizado apds a abertura da seringa.

o Apds 0 uso, o produto pode apresentar um potencial risco bioldgico.
Manuseie e descarte de acordo com as leis e regulamentos hospitalares,
locais e administrativos.

Indicagdes para uso

1. Preparacdo: Black Eye, endoscdpio, agulha de injecdo. Uma agulha de
escleroterapia de calibre 23-25 com comprimento de agulha de 4 mm
ou menos é recomendada para este procedimento.

. Desaperte a tampa do Black Eye.

3. Conecte a seringa ao encaixe luer na agulha de injegdo.

4. Insira a agulha de injegdo através do canal de bidpsia do endoscépio.
Quando a agulha estiver devidamente posicionada, insira a ponta 30°-
45° tangencialmente no espago submucoso do célon. CUIDADO: N&o
insira a agulha perpendicular ao célon, pois isso pode levar a perfuragdo
da serosa e a injecdo do marcador diretamente na cavidade peritoneal!

. Injete 0,5-0,75 ml do marcador em cada local de injegdo. Este volume
normalmente produz uma marca no cdlon medindo 1-2 cm de didmetro.
Quando colocado corretamente, fica imediatamente uma mancha preta
do marcador no local da injegao.

. Observe se ha vazamento do marcador no Iimen do célon. Se isso
ocorrer, pare a injegdo e insira cuidadosamente a agulha na submucosa.
Recomenda-se um minimo de quatro injegdes de marcadores, uma
em cada um dos quatro quadrantes do célon ao redor da area da
lesdo. Essa técnica garante que pelo menos uma das marcas possa ser
observada pelo cirurgido operador do lado seroso do cdlon e, caso seja
necessaria outra endoscopia, a lesdo também pode ser observada por
dentro do limen. A dose maxima recomendada é de 8 ml por paciente.
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Armazenamento e vida util
Armazenar o produto a temperatura ambiente. A vida Util € de 2 anos.
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