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Anordning til endoskopisk
ultralydsvejledt finndlsbiopsi
(FNB)

B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun
s&lges efter legeordination.

ADVARSEL VEDRORENDE GENANVENDELSE

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, ombearbejdes eller
resteriliseres. Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation kan
kompromittere den strukturelle integritet af instrumentet og/eller
fore til svigt af-instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade,
-sygdom eller-ded. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation
kan ogsa_ abne risiko for kontamination af instrumentet og/eller
fordrsage infektion eller krydsinfektion, sasom for eksempel
overfarelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en
anden. Kontamination af instrumentet kan fare til patientskade,
-sygdom eller -ded.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

Indhold

Pakken indeholder:

o En (1) Acquire-nal.

. En (1) vakuumspraite.

o En(1)envejs-stophane.

Driftsprincip

Acquire=nalen til “endoskopisk - ultralydsvejledt finnalsbiopsi
(FNB) er en biopsinal til endoskopisk- ultralyd, der kan kobles til
biopsikanalen i et .ekkoendoskop med kurvelineaer strale ved
hjaelp af en'standard-luerkobling og feres ind i fordgjelseskanalen.

Lengden pa anordningens hylster kan justeres, sa den passer til
forskellige ekkoendoskopmodeller:

Nalen anvendes til-at opsamle" praver. fra-leesioner inde i og
i nerheden af. fordgjelsessystemets ~store lumener, som_kan
identificeres og udvaelges som mal ved hjalp af ekkoendoskopet.
Bade hylster- og-naleleengden-kan justeres baseret pa afstanden
til-mallasionen. Justeringer af hylster- 'og naleleengde vélges
og fastldses af legen ved hjlp-af-laseknapmekanismerne pa
anordningens handtag.

Der tages en prave ved at penetrere Jesionen 'med nalen under
samtidigt sug; mens nalen bevages frem og tilbage for at opsamle
en prove. Proven kan praepareres i henhold til ‘institutionens
sadvanlige protokol.

Acquire -FENB-ndlen “har ekkogene (synlige under- ultralyd)
marketinger i den distale ende, som gor det lettere.at visualisere
anordningen.jealtid under ultralyd:

Materialer

@Indeholder kobolt: CAS-nr. 7440-48-4, EN-nr. 231-158-0. Defineret
som et 1B-kreftfremkaldende og reproduktionstoksisk stof
i.enkoncentration pa over 0,1.% veegt/veegt ifelge Europa-
Kommissionen.

Bemaerk: Denne enhed er fremstillet med rustfrit stal, der
indeholder kobolt. Aktuel videnskabelig evidens underbygger,
at rustfrit stal brugt i medicinske anordninger ikke medferer
oaget risiko for kreeft eller virkninger pa reproduktionsevnen

NALESPECIFIKATIONER
Effektiv leengde: 137,5 cm til 141,5 cm, justerbar.
Nalelengde: 0 cm til 8 cm, justerbar.

22 gauge UD: 0,72 mm Arbejdskanal pa minimum 2,4 mm

Forsigtig: Undersgg stophanen visuelt, nar den tages ud af
pakken, for at bekraefte, at den er i aben position. ANVEND
DEN IKKE, hvis dette ikke er tilfeeldet. Kontakt Boston Scientifics
kundeservice, og returnér produktet.

25 gauge UD: 0,52 mm Arbejdskanal pa minimum 2,4 mm

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

Acquire-ndlen til finndlsbiopsi er udformet til at tage prover af
udvalgte submukase og ekstramurale gastrointestinale lasioner via et
kurvelineart ekkoendoskops tilbehgrskanal.

Erklaering om kliniske fordele

Den kliniske fordel ved Acquire-nalen til endoskopisk ultralydsvejledt
finnalsbiopsi (FNB) er, at den ger det lettere at tage prover af udvalgte
submukese og ekstramurale gastrointestinale lasioner via et
kurvelineart ekkoendoskops tilbehgrskanal.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerne for denne anordning er dem, der galder for den
primare endoskopiske procedure, der skal foretages for at opna adgang
til den @nskede lokalitet. De relative kontraindikationer for submukes og
ekstramural aspiration inkluderer blandt andet koagulopati.

ADVARSLER

Acquire-nalen til endoskopisk ultralydsvejledt finnalsbiopsi ber kun
anvendes til at tage vavsprever i de tilfeelde, hvor mulig haemorrhagi
ikke vil udgere en risiko for patienterne. Anordningen skal anvendes
med forsigtighed og kun efter grundig overvejelse hos patienter med
oget bladningstid eller koagulopatier.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Laes hele brugsanvisningen for brug af Acquire-ndlen. Acquire-nalen
bar kun anvendes af eller under tilsyn af leeger uddannet i endoskopisk
ultralyd og finndlsaspiration/-biopsi. En grundig forstaelse af de
tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med
endoskopisk ultralyd og finnalsaspiration/-biopsi er nadvendig inden
ibrugtagning af denne anordning. Emballagen og anordningen skal
undersgges inden brug. Anvend ikke anordningen, hvis produktet eller
emballagen er beskadiget.

BIVIRKNINGER

Komplikationer forbundet med brugen af Acquire-ndlen kan
omfatte:

o Allergisk legemiddelreaktion
e Aspiration

e Bladninger

o Hjertearytmi eller hjertestop

e Feber

o Hypotension

¢ Infektion

e Inflammation

e Pancreatitis

o Perforation

o Peritonitis

o Andenad eller dndedratsstop
¢ Spredning af tumorceller i biopsikanalen

LEVERING

Acquire leveres steril efter at have gennemgaet en ethylenoxidproces
(EO-sterilisering). Se udlgbsdatoen pa produktets etiket.

M4 ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldsteendig eller uleeselig.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet har veeret
abnetinden brug.

Handtering og opbevaring

Der er ingen sarlige krav til handtering eller opbevaring af dette
produkt.

BETJENINGSANVISNINGER

Valg af anordning

1. Velg den rette starrelse anordning til proceduren.

2. Undersgg anordningen for at sikre, at den ikke har overskredet
holdbarhedsdatoen.

Klargering af produktet

1. Abn pakken med anordningen, og tag plastemballagen med
Acquire-anordningen og sprejten ud.

2. Tag anordningen og sprgjten ud af emballagen.

Forsigtig: Undersgg anordningen visuelt for lgse, bgjede
eller gdelagte dele, revner eller andre fejl. Undersgg kateteret
for eventuelle knaek eller andre skader. Anordningen MA
IKKE ANVENDES, hvis der findes fejl. @delagte dele, revner
eller knak vil hindre Acquire-nalens mekaniske funktion.
Anordningen MA IKKE ANVENDES, hvis den ikke fungerer
korrekt eller viser tegn pa skade. Kontakt Boston Scientifics
kundeservice, og returnér produktet.

Klargering af sprejten

Figur 1.
1(a): Normal glidebrug 1(c): Laseanordninger
1(b): Laser for at fastholde vakuum  1(d): Stopstift

1. Undersgg stophanen (figur 1(a)). Stophanen har to
luerkoblinger til tilkobling til ndlen og sprejten. Luften kan
udskiftes med stophanen i aben position. Stophanen er dben,
nar den er befinder sig parallelt med sprajten. Den er lukket,
nar den befinder sig vinkelret i forhold til sprejten (som vist).

2. Undersag sprajten (figur 1). Sprajtecylinderen har én stopstift
(figur 1(d)), og sprejtestemplet har fire Iaseanordninger (figur
1(c)). Sprojtestemplet kan bevaeges inden i sprojtecylinderen
med henblik pé Idsning og oplasning af sprajten. For at
ldse sprojten traekkes stemplet tilbage, indtil det flugter
med den anskede sugevolumen (figur 1(a)). Drej stemplet
med uret sdledes, at lasestiften bringes i indgreb med
laseanordningerne pa stemplet (figur 1(b)). Drej stemplet mod
uret for at lase op.

Bemaerk: Stophanen er ngdvendig for at opretholde suget
under proceduren.

Forsigtig: Hvis stophanen ikke er indstillet korrekt, kan der
muligvis ikke opnas tilstreekkeligt sug.

Produktanvendelse

2a) 2(c) )

2(b) 2(e)

Figur 2.

2(a): Luertilkobling 2(d): Nalejusteringslas

2(b): Hylsterjusteringsmaler 2(e): Naledybdemaler

2(c): Hylsterjusteringslas  2(f): Aspirationsport og stilethaette

1. Tag ndlen ud af emballagen, og undersgg den for skader.

2. Kontrollér, at nalen er trukket helt tilbage, og at
nalejusteringslasen (figur 2(d)) er last fast ved nul-positionen
(figur 2(e)).

3. Find den rette hylsterl&ngde i forhold til ekkoendoskopets
leengde. Brug hylsterjusteringslasen (figur 2(c)) til at indstille
den @nskede hylsterleengde og lase hylsteret fast. Drej
hylsterjusteringslasen med uret for at ldse hylsteret fast.

Hylsterets distale ende skal véere synlig pa det endoskopiske
billede.

Bemark: Referencetallene og markeringerne pa
hylsterjusteringsmaleren (figur 2(b)) er kun beregnet som
reference.

4. Drej kontrolknappen til endoskopets elevator for at seenke
elevatoren.

Forsigtig: Anordningen kan blive beskadiget, hvis elevatoren
ikke seenkes inden indfering.
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5. For kateteret ind i ekkoendoskopets arbejdskanal. Fer
langsomt anordningen frem gennem ekkoendoskopets
arbejdskanal.

Forsigtig: Hold op med at skubbe, hvis der markes modstand,
og flyt kateteret eller ekkoendoskopet. Det kan beskadige
ekkoendoskopet, hvis der skubbes for hardt.

6. Fortseet med at fare anordningen frem, indtil den nar ud af
ekkoendoskopet, og hylsteret er synligt pa det endoskopiske
billede. Stram luertilkoblingen (figur 2(a)) ved at dreje den
med uret for at koble anordningen til ekkoendoskopets
arbejdskanalport.

Bemaerk: Hvis det er nadvendigt at justere hylsterleengden,
skal hylsterjusteringslasen (figur 2(c)) losnes og flyttes til det
korrekte referencepunkt.

Forsigtig: Stram ikke luertilkoblingen for meget pa
ekkoendoskopet, da det kan beskadige ekkoendoskopet.

Forsigtig: Inden nalen fares frem, skal det sikres, at
anordningen er last fast pa ekkoendoskopet, og at bade
nélejusterings- og hylsterjusteringslasene er last. | modsat fald
kan ekkoendoskopet blive beskadiget.

Forsigtig: Insufflationsydelsen kan forringes, nar anordningen
er fastgjort pa ekkoendoskopet.

7. Bekraft afstanden fra hylsterets distale ende til malstedet ved
brug af ultralydsbilledet.

8. Juster nalens penetrationsdybde til den gnskede position
ved brug af nalejusteringslasen (figur 2(d)). For at
kontrollere nalens penetrationsdybde til mélstedet skal
nalejusteringslasen lgsnes ved at dreje knappen mod
uret. Fd nlejusteringslasen til at flugte med det korrekte
referencetal pa anordningens handtag. Las fast ved at dreje
nalejusteringsldsen med uret.

Bemark: Referencetallene pa naledybdemaleren (figur 2(e))
er kun beregnet som reference. Referencetallene repraesenterer
nalens forlengelse (i centimeter), nar anordningen er i en lige
position.

12. Kobl den medfalgende sprajte til aspirationsporten (figur 2 (f)) pa
anordningens handtag.

13. Drej stophanen til dben position (parallelt med anordningens
handtag) for at foretage sugning.

14. Bevaeg nalen inde i malstedet for at opnd maksimal
preveopsamling, mens nalepenetrationen observeres pa
ultralydsbilledet.

15. Nar ndlen har veeret indfart et tilstraekkeligt antal gange, lukkes
stophanen ved at dreje den, indtil den befinder sig vinkelret i
forhold til sprejten. Dette standser suget.

16. Treek ndlen helt tilbage og ind i hylsteret ved hjeelp af anordningens
handtag ved at skubbe handtaget vaek fra ekkoendoskopet,
indtil det holder op med at bevaege sig. Las nalen fast ved
hjaelp af nalejusteringslasen, inden anordningen traekkes ud af
ekkoendoskopet.

Advarsel: Kontrollér, at ndlen er trukket helt ind i hylsteret. Hvis
nalen ikke Iases fast, kan det resultere i skade pa ekkoendoskopet
eller skade pa brugeren.

17. Seenk elevatoren pa ekkoendoskopet.

Forsigtig: Anordningen kan blive beskadiget, hvis elevatoren ikke
saenkes inden tilbagetraekning.

18. Kobl anordningen fra ekkoendoskopet ved at dreje luerkoblingen
mod uret. Tag langsomt og forsigtigt anordningen ud af
ekkoendoskopet.

19. Nar anordningen er taget ud af ekkoendoskopet, skal man
deaktivere nalejusteringslasen og fare anordningens handtag frem
for at skubbe ndlen ud af hylsteret.

20. Tag sprejten og stophanen af aspirationsporten.

21. Abn stophanen pa sprajten ved at dreje den til den position, der
befinder sig parallelt med sprgjten. Traek sprejtestemplet tilbage for
at treekke luft ind i sprejten.

22. Kobl sprgjten til aspirationsporten igen.

23. Skub sprajtestemplet fremad for at presse proven ud af nalen.

Bemaerk: Ldseanordningerne og stopstiften (figur 1(c) og 1(d)) skal
frakobles, sa luften kan passere fra sprojten.

9. For nalen frem ved at skubbe handtaget mod ekkoendoskopet
i enlangsom og kontrolleret bevagelse for at penetrere
malstedet, mens ultralydsbilledet observeres.

Bemaerk: Hvis det er ngdvendigt at justere mangden af
nalepenetration, skal du lgsne nélejusteringslasen, flytte den
og lase den fast ved det korrekte referencepunkt.

10. Tag stiletten (figur 2(f)) ud af anordningens aspirationsport
ved forsigtigt at lasne den og traeekke den ud af anordningens
héndtag.

Bemaerk: Stiletten kan rulles op og klemmes sammen ved
hjalp af klemmemekanismen pa stilethatten (figur 2(f)). Behold
stiletten til brug ved yderligere naleindferinger under samme
procedure.

Forsigtig: Forkert handtering af stiletten kan beskadige
anordningen.

Advarsel: Stiletspidsen er skarp. Traef forholdsregler for at
sikre, at stiletten handteres korrekt. Nar stiletten er taget af
nalen, skal den behandles som infektigst materiale, da den kan
udgere en infektionsrisiko.

—
=

. Klarger den medfalgende sprojte og stophane som beskrevet
ovenfor. Drej stophanen til lukket position, vinkelret i forhold
til sprajten. Treek sprojtestemplet til den gnskede volumen, og
brug laseanordningerne og stopstiften pa sprejten til at lase
stemplet fast. (Figur 1(c) og 1(d)).

Forsigtig: Andre metoder til levering af sug end brug af den
medfalgende sprajte anbefales ikke til denne anordning.
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Advarsel: Traef forholdsregler for at sikre, at praven ikke sprjter,
nar den presses ud af kanylen. Praven ber behandles som infektigst
materiale og kan udgaere en infektionsrisiko.

24 Klarger preven i henhold til institutionens protokol.

Bemark: Det kan vaere ngdvendigt at indfare ndlen flere gange
for at fa en tilstraekkeligt stor prove.

25. Hvis det er ngdvendigt at indfere ndlen flere gange til det
samme malsted, skal anordningen klargares ved at skylle ndlen
o0g aftarre stiletten med sterilt vand eller fysiologisk saltvand.
Sét stiletten i nalen igen, undersgg nalen for skader, og gentag
trin 2 til og med 24.

Forsigtig: Hvis nalen ikke skylles, og stiletten ikke aftarres inden
is@tning af stiletten i nalen pa ny, kan stiletten veere vanskelig at
indfare, eller anordningen kan tage skade.

Bortskaffelse

For at minimere risikoen for infektion eller mikrobielle risici efter brug
skal anordningen og emballagen bortskaffes pa falgende made:

Efter brug kan anordningen indeholde biologiske risikomaterialer.
Anordningen og emballagen skal behandles og bortskaffes som
biologisk risikoaffald eller skal behandles og bortskaffes i henhold til
hospitalets galdende retningslinjer samt administrative og/eller lokale
bestemmelser. Det anbefales at anvende en beholder til biologisk
risikomateriale, der er markeret med det tilhgrende symbol. Ubehandlet
biologisk risikoaffald ma ikke bortskaffes via det kommunale
affaldssystem.

Denne enhed indeholder skarpe genstande, der kan vaere farlige.
Trf de relevante forsigtighedsregler for at sikre korrekt handtering af
kanylen. Bortskaf alle skarpe genstande direkte i en kanylebeholder,
der er market med symbolet for biologisk fare. Skarpe genstande skal
bortskaffes sikkert via tilgeengelige ordninger for bortskaffelse af skarpe
genstande i overensstemmelse med hospitalsregler og administrative
og/eller lokale love.

Efter proceduren

Enhver alvorlig handelse, der forekommer i forbindelse med denne
anordning, skal indberettes til producenten og den relevante lokale
tilsynsmyndighed.

INFORMATION TIL PATIENTRADGIVNING

Informer patienten om relevante tiltag efter proceduren,
kontraindikationer,  advarsler,  forsigtighedsregler  og/eller
ugnskede haendelser, der er angivet i denne brugsanvisning, og
som vedrarer patienten.

GARANTI

Besgg (www.bostonscientific.com/warranty) for at fa
garantioplysninger om enheden.

Acquire er et varemaerke, der tilherer Boston Scientific Corporation eller et af
virksomhedens associerede selskaber.

Alle andre varemarker tilharer deres respektive ejere.

SYMBOLDEFINITIONER

Almindelige symboler anvendt til markning af medicinsk udstyr er
defineret pd webstedet www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Yderligere symboler forklares i slutningen af dette dokument.
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