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Endoskopiskt instrument
for finnalsbiopsi (FNB) med
ultraljud

B, ONLY

Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast séljas av lakare eller pa ldkares ordination.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Endast for engdngsbruk. Far ej ateranvandas, ombearbetas
eller omsteriliseras:. Ateranvindning, ombearbetning eller
omsterilisering kan. dventyra produktens strukturella integritet
och/eller ledatill att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur
kan ledatill patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for att
produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas
av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till,
overforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en annan.
Kontamination av produkten kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall.

PRODUKTBESKRIVNING

Innehall

Forpackningens innehall inkluderar:
o En (1) Acquire-nal.

o En (1) vakuuminjektionsspruta.
e _En (1) envagsstoppkran.
Funktionsprincip

Acquire endoskopiskt instrument for finndlsbiopsi (FNB) &r en
endoskopisk ultraljudsbiopsinal som kan anslutas till biopsikanalen
i ett ekoendoskop med icke-linjar konfiguration (CLA) med en
standardluerkoppling och.fors in i mag- och tarmkanalen. Langden
paanordningens hylsa'kan regleras for att passa till ekoendoskop
av olika modeller.

Nélen anvénds for att ta prov- fran lesioner- i och intill
matsmaltningssystemets-storre_lumen som-kan identifieras och
malsokas med ekoendoskopet. Bade hylsan och nalen kan justeras
efteravstandettill mallesionen. Lakaren staller in-och Iaser langden
pa hylsan och nalen med ldsvredesmekanismerna pa-enhetens
handtag.

Ett prov tas.genom att-penetrera lesionen med nalen samtidigt
som sugkraft tillampas medan nalen mandvreras fram och tillbaka
for att samla in ett-prov. Provet kan forberedas enligtiinstitutionens
standardprotokoll.

Acquire FNB=nal har.ekogena (syns under ultraljud) anordningar
i den distala dnden for att underlatta realtidsvisualisering av
instrumentet under ultraljud.

Material

@Innehéller kobolt: CAS-nr 7440-48-4, EN-nr 231-158-0.
Definieras som-ett cancerframkallande och
reproduktionstoxiskt amne.av'typ 1B enligt Europeiska
kommissionen i en koncentration ver 0,1 % av vikt.

0BS! Denna-enhet ar tillverkad av rostfritt stal som innehller
kobolt. Aktuella vetenskapliga ron visar att rostfritt stal som
anvands i medicintekniska produkter inte ger upphov till
nagon okad risk for cancer eller har nagon negativ inverkan
pé fortplantningsférmagan.

NALSPECIFIKATIONER
Arbetsldngd: justerbar 137,5 cm-141,5 cm.
Nallangd: 0 cm till 8 cm, justerbar.

22 G, ytterdiameter: 0,72 mm | Minsta arbetskanal 2,4 mm

25 G, ytterdiameter: 0,52 mm | Minsta arbetskanal 2,4 mm

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Acquire endoskopiskt instrument for finndlsbiopsi ar avsett for
provtagning av submukésa och extramurala gastrointestinala
lesioner lokaliserade via tillbehdrskanalen i ekoendoskop med krokt
konfiguration.

Redogdrelse for klinisk nytta

Acquire endoskopiskt instrument for finndlsbiopsi (FNB) ar avsett
for provtagning av submukdsa och extramurala gastrointestinala
lesioner lokaliserade via tillbehdrskanalen i ekoendoskop med krokt
konfiguration.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer for den har enheten ar de som ar specifika for det
priméra endoskopiingreppet som utférs for att fa tillgang till Gnskat
stalle. Relativa kontraindikationer for submukds och extramural
aspiration omfattar, men dr inte begransade till, koagulopati.

VARNINGAR

Acquire endoskopiskt instrument for finnalsbiopsi med ultraljud far
endast anvandas fér provtagning av vavnad dar méjlig hemorragi inte
innebér en fara for patienterna. Utrustningen maste anvandas med
forsiktighet och endast efter noggrant évervagande i patienter med
oOkad blédningstid eller koagulopati.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Las hela bruksanvisningen fore anvandning av Acquire-nalen. Acquire-
ndlen far endast anvéndas av eller under dverinseende av lakare med
utbildning i endoskopiskt ultraljud och finnalsaspiration/-biopsi. En
grundlig kunskap om de tekniska principer, kliniska tillampningar
och risker som ar forenade med endoskopiskt ultraljud och
finnlsaspiration/-biopsi ar nodvandig innan instrumentet anvands.
Férpackningen och utrustningen ska kontrolleras innan anvéndning.
Anvdnd inte utrustningen om produkten eller forpackningen ar skadad.
KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Bland annat foljande komplikationer ar férknippade med anvandningen
av Acquire-nalen:

o Allergisk reaktion mot lakemedel
e Aspiration

e Blddning

o Hjartarytmi eller hjartstillestand
e Feber

e Hypotoni

¢ Infektion

¢ Inflammation

e Pankreatit

e Perforering

o Peritonit

o Andningsdepression eller andningsstillestand
o Tumorspridning

LEVERANSSKICK

Acquire levereras steriliserad genom en process med etylenoxid (EQ). Se
produktens etikett for utgangsdatum.

Anvand inte produkten om etiketten saknas eller ar oldslig.

Anvand inte om férpackningen dr skadad eller har dppnats oavsiktligt
fére anvandning.

Hantering och forvaring

Den har produkten har inte ndgra speciella krav pa hantering eller
forvaring.

BRUKSANVISNING

Val av instrument

1. Valj lamplig storlek pa instrumentet for ingreppet.

2. Undersok instrumentet for att kontrollera att hallbarhetstiden inte
har gatt ut.

Produktforberedelser

1. Oppna produktférpackningen och ta ut plastinsatsen med Acquire-
instrumentet och sprutan.

2. Tautinstrumentet och sprutan ur férpackningen.

Forsiktighetsatgard: Undersck stoppkranen visuellt nar den
tas ut ur forpackningen for att bekrafta att den star i 6ppet
lage. Om den inte &r i 6ppet lage FAR DEN INTE ANVANDAS.
Kontakta Boston Scientifics kundtjénst och returnera
produkten.

Forsiktighetsatgard: Kontrollera att instrumentet inte
uppvisar nagra 6sa, bojda eller trasiga delar, sprickor eller
andra defekter. Kontrollera att katetern inte ar veckad eller
uppvisar andra skador. ANVAND INTE INSTRUMENTET om
nagot onormalt upptacks. Trasiga delar, sprickor eller veckade
delar hindrar Acquire-nélens mekaniska funktion. Om
instrumentet inte fungerar korrekt i alla avseenden eller om
den visar tecken pa skada FAR DEN INTE ANVANDAS. Kontakta
Boston Scientifics kundtjanst och returnera produkten.

Forberedelse av sprutan

Figur 1.
1(a): Normal glidanvandning 1(c): Lasflansar
1(b): Las for att bibehalla vakuum 1(d): Stoppstift

1. Undersok stoppkranen (figur 1(a)). Stoppkranen har tva
luerkopplingar for anslutning av nalen och sprutan. Luft kan
slappas ut med stoppkranen i 6ppet lage. Stoppkranen ar
Oppen ndr den dr inriktad parallellt med sprutan. Den dr stangd
nar den star i rat vinkel mot sprutan (se figuren).

2. Undersok sprutan (figur 1). Sprutbehallaren har ett stoppstift
(figur 1(d)) och sprutkolven har fyra lasflansar (figur 1(c)).
Sprutkolven kan mandvreras i sprutbehallaren for att Iasa och
frigora sprutan. Las sprutan genom att dra tillbaka kolven tills
den star pa onskad sugvolym (figur 1(a)). Vrid kolven medurs
sd att |asstiftet hakar i ldsflansarna pa kolven (figur 1(b)). Vrid
kolven moturs for att lossa den.

0BS! Stoppkranen behévs for att bibehalla sugkraft under
ingreppet.

Forsiktighetsatgard: Om stoppkranen inte &r ratt instélld
finns det risk for att inte tillrécklig sugkraft erhdlls.

Produktanvandning

2a) 2(c) )

2b) 2(e)

Figur 2.

2(a): Lueranslutning 2(d): Néljusteringslas

2(b): Hylsjusteringsmatare 2(e): Naldjupsmatare

2(c): Hylsjusteringslas 2(f): Aspirationsport och

mandranglock

1. Tautnalen ur férpackningen och kontrollera att den inte &r
skadad.

2. Bekrafta att nalen ar helt indragen och att naljusteringslaset
(figur 2(d)) sitter sakert i nollage (figur 2(e)).

3. Faststall lamplig hylslangd med héansyn till lingden pa
ekoendoskopet. Anvand hylsjusteringslaset (figur 2(c)) for att
stélla in 6nskad langd for hylsan och 13s den pa plats. Vrid
hylsjusteringslaset medurs for att lasa hylsan pa plats. Hylsans
distala dnde ska synas pa endoskopbilden.

0BS! Siffrorna och markeringarna pa hylsjusteringsmétaren
(figur 2(b)) &r endast avsedda for referensandamal.

4. Vrid elevatorreglaget pa endoskopet for att sanka elevatorn.

Forsiktighetsatgard: Instrumentet kan skadas om elevatorn
inte sanks fore inféring.
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. Forin katetern i ekoendoskopets arbetskanal. For forsiktigt

fram instrumentet genom arbetskanalen pa ekoendoskopet.

Forsiktighetsatgard: Om motstand uppstar ska framforandet
avbrytas och katetern eller ekoendoskopet placeras om.
Ekoendoskopet kan skadas om det fors fram med fér stor kraft.

. Fortsatt att fora fram instrumentet tills det kommer ut ur

ekoendoskopet och hylsan syns pa endoskopbilden. Dra at
luertillbehoret (figur 2(a)) genom att vrida medurs och ansluta
instrumentet i arbetskanalens port pa ekoendoskopet.

OBS! Om det dr nddvandigt att justera hylsans langd, lossa
hylsjusteringslaset (figur 2(c)) och placera om den vid lamplig
referenspunkt.

Forsiktighetsatgard: Dra inte 4t lueranslutningen for hart mot
ekoendoskopet, eftersom det kan skada ekoendoskopet.

Forsiktighetsatgard: Kontrollera innan nalen fors fram
att instrumentet &r ordentligt fast i ekoendoskopet och att
bade néljusterings- och hylsjusteringslasen sitter sakert.
Underlatenhet att gora detta kan resultera i skada pa
ekoendoskopet.

Forsiktighetsatgard: Uppblasningsresultatet kan forsamras
nadr instrumentet ansluts till ekoendoskopet.

. Kontrollera avstandet fran hylsans distala ande till malstallet

med hjélp av ultraljudsbilden.

. Justera nalens penetreringsdjup till 6nskat lage med

naljusteringslaset (figur 2(d)). Reglera nalpenetrationsdjupet
efter malstéllet genom att vrida vredet moturs for att lossa
naljusteringslaset. Rikta in naljusteringslaset med lamplig
referenssiffra pa enhetens handtag. Las pa plats genom att
vrida néljusteringslaset medurs.

0BS! Siffrorna pa naldjupsmataren (figure 2(e)) ar endast
avsedda for referensandamal. Referenssiffrorna representerar
nalférlangningen (i centimeter) nar instrumentet star i rakt
lage.

. For fram ndlen genom att sakta och kontrollerat fora handtaget

mot ekoendoskopet for att penetrera malstallet samtidigt som
ultraljudsbilden observeras.

OBS! Om det dr nddvandigt att justera hylsans langd ska
hylsjusteringslaset lossas och placeras om vid ldmplig
referenspunkt.

Avlagsna mandrangen (figur 2(f)) frdn aspirationsporten pa
instrumentet genom att forsiktigt lossa och dra ut den ur
instrumentets handtag.

OBS! Mandrangen kan lindas och clipsas ihop med hjalp av
kldmmekanismen pa mandréngens lock (figur 2(f)). Spara
mandréngen for ytterligare nalpassager under samma ingrepp.

Forsiktighetsatgard: Underlatelse att hantera mandrangen
korrekt kan resultera i skada pa instrumentet.

Varning! Mandrdngens spets ar vass. Vidta
forsiktighetsdtgarder for att se till att mandrdngen hanteras
korrekt. Nar mandrangen har avlagsnats ur nalen utgdr den
en infektionsrisk och ska darfor behandlas som smittbarande
material.

. Forbered den medfdljande sprutan och stoppkranen enligt

anvisningarna ovan. Vrid stoppkranen till stangt ldge, vinkelratt
mot sprutan. Dra sprutkolven till 6nskad volym och anvand
lasflansarna och stoppstiftet pa sprutan for att sakra kolven i
lage. (figur 1(c) och 1(d)).

Forsiktighetsatgérd: Andra metoder for att astadkomma
sugkraft an med hjdlp av den medféljande sprutan
rekommenderas inte for detta instrument.

. Anslut den medféljande sprutan till aspirationsporten

(figur 2(f)) pa instrumentets handtag.

. Vrid stoppkranen till Gppet lage (parallellt med instrumentets

handtag) for att utéva sugkraft.

. Manévrera nalen inom malomradet for att maximera

provtagningen samtidigt som nélens penetrering observeras
pa ultraljudsbilden.

. Nar ett Idmpligt antal passager gjorts med nalen ska

stoppkranen stangas genom att vrida tills den star i rat vinkel
mot sprutan. Harigenom avbryts sugningen.
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16. Dra in nalen helt i hylsan med hjlp av instrumentets handtag
genom att dra handtaget bort fran ekoendoskopet tills den
slutar rora sig. Sakra nalen med hjalp av néljusteringslaset innan
instrumentet dras ut ur ekoendoskopet.

Varning! Kontrollera att nalen &r helt indragen i hylsan. Om nalen
inte sdkras finns det risk for att ekoendoskopet eller anvandaren
skadas.

17. Sank ekoendoskopets elevator.

Forsiktighetsatgard: Instrumentet kan skadas om elevatorn inte
sanks fore avldgsnandet.

18. Koppla loss instrumentet fran ekoendoskopet genom att vrida
luerkopplingen moturs. Avldgsna sakta och forsiktigt instrumentet
fran ekoendoskopet.

19. Nar instrumentet har avldgsnats fran ekoendoskopet ska
néljusteringslaset lossas och enhetens handtag foras fram for att
stracka ut nalen ur hylsan.

20. Avladgsna sprutan och stoppkranen fran aspirationsporten.

21. Oppna stoppkranen pa sprutan genom att vrida den till Iiget som
ar parallellt med sprutan. Dra tillbaka sprutkolven for att dra in luft i
sprutan.

22. Anslut sprutan till aspirationsporten igen.

23. Tryck sprutkolven framat for att trycka ut provet ur nalen.

OBS! Lasfldnsarna och stoppstiftet (figur 1(c) och 1(d)) maste lossas
for att luften ska komma ut ur sprutan.

Varning! Vidta forsiktighetsatgarder sd att provet inte sprutar och
stanker nar det trycks ut ur nalen. Provet utgér en infektionsrisk-och
ska darfor behandlas som smittbarande material.

24.Forbered provet enligt institutionens protokoll.

OBS! Flera passager kan kravas for att fa ett tillrackligt prov.

25. 0m ytterligare passager till samma malstalle krévs ska instramentet
forberedas genom att nalen spolas och mandréngen torkas av med
sterilt vatten eller saltldsning. Fér in mandrangen i nalen pa nytt.
Kontrollera att nalen inte ar skadad och upprepa steg 2 t.o.m. 24.

Forsiktighetsatgard: Underlatelse att spola ndlen och torka av
mandréngen innan mandrdngen fors in i ndlen igen kan leda till
svarigheter vid framforande av mandréngen eller att instrumentet
skadas.

Kassering

For att minimera risken for infektion eller mikrobiella risker efter
anvandning ska enheten och forpackningen kasseras pa féljande satt:

Efter anvandning kan produkten innehélla biologiskt farliga amnen.
Produkten och férpackningen ska hanteras och kasseras som biologiskt
riskavfall eller i enlighet med gallande sjukhusrutiner och administrativa
och/eller lokala myndighetsbestammelser. Anvéandning av en behallare
for biologiskt riskavfall forsedd med symbolen fér biologisk fara
rekommenderas. Obehandlat biologiskt riskavfall far inte kasseras som
kommunalt avfall.

Den har enheten innebar en risk for vassa foremal. Vidta
forsiktighetsdtgarder for att se till att vassa foremal hanteras korrekt.
Kassera alla vassa foremal direkt i en behallare for kassering av vassa
foremdl som &r mérkt med symbolen for biologisk fara. Avfall som
innehaller vassa foremal ska bortskaffas pa ett sakert satt genom
att anvanda tillgangliga kanaler for avfall som innehéller vassa
foremdl i enlighet med sjukhusets, administrationens och/eller lokala
myndigheters riktlinjer.

Efter ingreppet

Alla allvarliga handelser som intrdffar i samband med den hér enheten
skarapporteras till tillverkaren och till respektive lokal tillsynsmyndighet.
INFORMATION OM PATIENTRADGIVNING

Ge patienten alla relevanta instruktioner for tiden efter ingreppet,
kontraindikationer,  varningar, ~ forsiktighetsatgarder  och/eller
komplikationer och biverkningar som ingdr i den har bruksanvisningen.

GARANTI

Besok (www.bostonscientific.com/warranty) om du vill ha information
om enhetens garanti.

Acquire ar ett varumarke som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess
dotterbolag.

Alla dvriga varumarken tillhér respektive rattighetsinnehavare.

SYMBOLFORKLARING

Symboler som anvands ofta i markningen till anvand medicinsk
utrustning definieras pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Fler symboler definieras i slutet av detta dokument.
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