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Dispozitiv cu ultrasunete de
biopsie cu ac subtire (FNB)
ghidata endoscopic

B, ONLY

Avertizare: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau pe bazd de retetd eliberatd de medic.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

De unicd folosintd. Nu il refolositi, reprocesati sau resterilizati.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot sa duca la
functionarea’ neadecvatd a dispozitivului, care, la randul sdu,
poate ‘duce la ranirea, imbolndvirea sau moartea pacientului.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot de asemenea
crea riscul de contaminare a dispozitivului si/sau cauza infectarea
sau contaminarea pacientului, incluzand, fird a se limita la,
transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate provoca rdnirea, imbolndvirea
sau moartea-pacientului.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Continut

Pachetul contine:

o Un(l)acAcquire.

o O(1)seringavacuum.

« Un (1) robinet unidirectional.
Principiu de functionare

Dispozitivul cu ultrasunete de biopsie cu ac subtire (FNB) ghidatd
ecoendoscopic Acquire este unac de biopsie ghidatd ecoendoscopic
care poate fi cuplat la canalul de biopsie al ecoendoscopului cu
traiectorie.curbilinie (CLA) cu ajutorul unei conexiuni luer si introdus
in“tubul_digestiv. Lungimea tecii. dispozitivului poate fi ajustatd
pentru a fi compatibild cu diferite modele de ecoendoscoape.

Acul se utilizeaza pentru prelevarea“de probe de pe leziunile
din interiorul sau " din vecindtatea lumenelor . majore ale
aparatului digestiv, care pot fi.identificate si localizate cu ajutorul
ecoendoscopului: Atdt lungimea tecii, cat si lungimea acului pot fi
ajustate in-functie de distanta pand la leziunea vizatd. Lungimea
tecii si acului se configureaza si se fixeazd de catre-medic cu
ajutorul mecanismelor de fixare de pe:ménerul dispozitivului.

Proba este-prelevatd prin penetrarea leziunii cu ajutorul acului,
aplicand-aspiratie’ si miscand acul inainte"si napoi-in vederea
extragerii probei. Proba poate fi pregdtita conform protocolului
obisnuitakinstitutiei.

Acul FNB Acquire- are caracteristici ecogenice - (vizibile doar la
ecograf) la capatul distalpentru a facilita vizualizarea ecografica in
timp real a dispozitivului.

Materiale

@Con'gine cobalt; Nr. CAS 7440-48-4; Nr. EN 231-158-0. Definit ca

agent cancerigen 1B si toxic pentru reproducere, conform Comisiei
Europene, intr-o concentratie de peste 0,1% greutate pe greutate.

Nota: acest dispozitiv este fabricat din otel inoxidabil care
contine cobalt. Dovezile stiintifice actuale sustin faptul cd
otelurile inoxidabile utilizate in cadrul dispozitivelor medicale
nu provoaca riscuri crescute de cancer si nici efecte adverse
asupra sistemului reproducator.

SPECIFICATIILE ACULUI
Lungime utild: intre 137,5 cm si 141,5 cm, ajustabild.
Lungimea acului: intre 0 ¢m si 8 cm, ajustabild.

DE mdrimea 22: 0,72 mm Canal de interventie minim de 2,4 mm

DE mdrimea 25: 0,52 mm Canal de interventie minim de 2,4 mm

DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul de biopsie cu ac subtire Acquire a fost proiectat pentru a
preleva probe din leziuni gastrointestinale submucozale si extramurale
prin canalul accesoriu al unui ecoendoscop curbiliniu.

Declaratie privind beneficiul clinic

Beneficiul clinic al dispozitivului cu ultrasunete de biopsie cu ac subtire
(FNB) ghidatd endoscopic Acquire este acela de a facilita prelevarea de
probe din leziuni gastrointestinale submucozale si extramurale prin
canalul accesoriu al unui ecoendoscop curbiliniu.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile acestui dispozitiv sunt cele specifice procedurii
endoscopice primare in vederea accesului in zonele vizate.
Contraindicatiile privind aspiratia submucoasa si extramurald includ, dar
nu se limiteaza la: coagulopatie.

AVERTISMENTE

Dispozitivul de biopsie cu ac subtire (FNB) ghidatd ecoendoscopic
Acquire trebuie utilizat exclusiv pentru prelevarea de tesuturi acolo
unde eventuala hemoragie nu ar reprezenta un pericol pentru pacienti.
Dispozitivul trebuie folosit cu precautie si numai dupa o analizd atentd
in cazul pacientilor cu timpi de sangerare indelungati sau grad ridicat
de coagulopatie.

PRECAUTII

Cititi in intregime instructiunile de utilizare fnainte de a utiliza
acul Acquire. Acul Acquire trebuie folosit numai de cdtre sau sub
supravegherea unor medici care au fost instruiti in aspiratia/biopsia cu
ac subtire ghidatd ecoendoscopic. Este necesara o intelegere completa
a principiilor tehnice, aplicatiilor clinice si riscurilor asociate cu aspiratia/
biopsia cu ac subtire ghidata ecoendoscopic inainte de a utiliza acest
dispozitiv. Ambalajul si dispozitivul trebuie inspectate inainte de
utilizare. Nu utilizati dispozitivul dacd produsul sau ambalajul sunt
deteriorate.

EVENIMENTE ADVERSE

Complicatiile asociate cu utilizarea acului Acquire pot include:

e Reactie alergica la medicamente

e Aspiratie

e Hemoragie

o Aritmie sau stop cardiac

e Febrd

¢ Hipotensiune arteriald

o Infectie

¢ Inflamatie

e Pancreatitd

o Perforatie

e Peritonitd

o Depresie respiratorie sau stop respirator

o Insdmantare tumorald

MOD DE PREZENTARE

Acquire este furnizat steril, folosind un proces de sterilizare cu oxid de
etilend (EO). Consultati eticheta produsului pentru data de expirare.

A nu se utiliza daca eticheta este incompleta sau ilizibila.

Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte
de utilizare.

Manipulare si depozitare
Acest produs nu are cerinte speciale de manipulare sau depozitare.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE
Selectarea dispozitivului
1. Selectati dimensiunea adecvatd pentru procedura.

2. Inspectati dispozitivul pentru a va asigura ca se incadreaza in termenul
de valabilitate acceptabil.

Pregatirea produsului

1. Deschideti ambalajul dispozitivului si indepartati suportul din
plastic cu dispozitivul si seringa Acquire.
2. Indepértati dispozitivul si seringa din ambalaj.

Avertizare: inspectati vizual robinetul atunci cdnd acesta este
ndepdrtat din ambalaj pentru a confirma cd este in pozitia
deschis; in caz contrar, NU IL UTILIZATI. Apelati Serviciul

de asistenta pentru clienti al Boston Scientific si returnati
produsul.

Avertizare: inspectati vizual dispozitivul pentru a identifica
eventualele parti desprinse, indoite sau sparte, fisuri sau alte
anomalii. Inspectati cateterul pentru a identifica eventualele
rasuciri sau alte daune. Dacd se detecteaza o anomalie, NU
UTILIZATI PRODUSUL. Partile stricate, fisurile sau rasucirile
vor impiedica functionarea mecanica a acului Acquire. Dacd
dispozitivul nu functioneaza corect sau prezintd semne de
deteriorare, NU IL UTILIZATI. Apelati Serviciul de asistentd
pentru clienti al Boston Scientific si returnati produsul.

Pregatirea seringii

Figura 1.

1(a): utilizare normald prin glisare 1(c): aripioare de blocare

1(b): piedici pentru mentinerea vidului 1(d): pin de oprire

1. Examinati robinetul (Figura 1(a)). Robinetul are doud conexiuni
de tip luer pentru atasarea acului si a seringii. Aerul poate
fi transferat cu robinetul in pozitia deschis. Robinetul este
deschis atunci cand este aliniat paralel cu seringa si este inchis
atunci cand este perpendicular pe seringa (asa cum este
indicat).

2. Examinati seringa (Figura 1). Corpul seringii are un pin de oprire
(Figura 1(d)) si pistonul seringii are patru aripioare de blocare
(Figura 1(c)). Pistonul seringii poate fi manevrat in interiorul
corpului seringii pentru a bloca si debloca seringa. Pentru
blocarea seringii, trageti pistonul pana cand acesta se aliniaza
cu volumul de aspiratie dorit (Figura 1(a)). Rasuciti pistonul
n sensul acelor de ceasornic astfel incat pinul de blocare sa
se prinda in aripioarele de blocare de pe piston (Figura 1(b)).
Rasuciti pistonul in sens invers al acelor de ceasornic pentru a
elibera.

Nota: robinetul este necesar pentru a mentine aspiratia in
timpul procedurii.

Avertizare: dacd robinetul nu este reglat corect, este posibil sa
nu se obtind o aspiratie adecvata.

Utilizarea produsului

Figura 2.

2(d): sistem de blocare a lungimii

acului

2(b): scald de ajustare a tecii 2(e): scala adancimii acului

2(c): dispozitiv de blocare a  2(f): port de aspiratie si capac stilet

lungimii tecii

1. Indepértati acul din ambalaj si asigurati-vd ca nu este
deteriorat.

2. Confirmati ca acul este retras complet si ¢ sistemul de
blocare a lungimii acului (Figura 2(d)) este setat in pozitia zero
(Figura 2(e)).

3. Determinati lungimea corespunzdtoare a tecii in raport cu
lungimea ecoendoscopului. Utilizati dispozitivul de blocare
a lungimii tecii (Figura 2(c)) pentru a seta si fixa in pozitie
lungimea doritd a tecii. Rasuciti dispozitivul de blocare a
lungimii tecii in sensul acelor de ceasornic pentru a fixa teaca
in pozitie. Capatul distal al tecii ar trebui sa devina vizibil in
imaginea endoscopica.

2(a): conexiune luer
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Nota: numerele si marcajele de referintd de pe scala de
ajustare a tecii (Figura 2(b)) au rol pur orientativ.

4. Rotiti butonul de operare a sistemului de ridicare a
endoscopului pentru a cobori sistemul de ridicare.

Avertizare: omiterea coborarii sistemului de ridicare anterior
introducerii poate duce la deteriorarea dispozitivului.

5. Introduceti cateterul in canalul de interventie al
ecoendoscopului. Avansati usor dispozitivul prin canalul de
interventie al ecoendoscopului.

Avertizare: dacd intdmpinati rezistentd, nu mai impingeti si
repozitionati cateterul in ecoendoscop. Daca apasati cu prea
multa fortd, puteti deteriora ecoendoscopul.

6. Continuati sd avansati dispozitivul pand cand acesta iese din
ecoendoscop si teaca devine vizibild in imaginea endoscopica.
Fixati conexiunea luer (Figura 2(a)) rotind-o in sensul acelor de
ceasornic pentru a conecta dispozitivul la portul canalului de
interventie al ecoendoscopului.

Nota: daca este necesar sa reglati lungimea tecii, slabiti
dispozitivul de ajustare a lungimii tecii (Figura 2(c)) si
repozitionati-1 in punctul de referintd corespunzator.

Avertizare: nu aplicati conexiunea luer prea strans pe
ecoendoscop deoarece riscati sd deteriorati ecoendoscopul.

. Pregatiti seringa furnizata si robinetul dupa cum s-a precizat

anterior. Rotiti robinetul in pozitia inchis, perpendicular pe seringa.
Trageti de pistonul seringii pand la volumul dorit si utilizati
aripioarele de blocare si pinul de blocare de pe seringa pentru a fixa
pistonul in pozitie. (Figurile 1(c) si 1(d)).

Avertizare: pentru acest dispozitiv, nu se recomanda folosirea unor
metode de asigurare a aspiratiei altele decat seringa furnizata.

. Conectati seringa furnizatd la orificiul de aspiratie (Figura 2(f)) de

pe manerul dispozitivului.

. Rasuciti robinetul in pozitia deschis (paralel cu manerul

dispozitivului) pentru a aplica aspiratie.

. Manevrati acul in zona vizatd pentru a maximiza colectarea probei,

urmdrind penetrarea acului in imaginea ecografica.

. Dupa ce s-a atins un numdr adecvat de introduceri ale acului,

inchideti robinetul rdsucind robinetul pana cdnd acesta este
perpendicular pe seringd. Aceasta va opri aspiratia.

. Retrageti acul complet in teaca folosind manerul dispozitivului,

indepartandu-I prin glisare de pe ecoendoscop, pana cand acesta se
opreste. Securizati acul folosind dispozitivul de ajustare a lungimii
acului fnainte de retragerea dispozitivului de pe ecoendoscop.

Avertisment: asigurati-va cd acul este retras complet in teacd.
Daca acul nu este asigurat, aceasta ar putea duce la deteriorarea
ecoendoscopului si rdnirea utilizatorului.

. Coborati sistemul de ridicare al ecoendoscopului.

Avertizare: inainte de avansarea acului, asigurati-vd

ca dispozitivul este fixat bine de ecoendoscop si ca atat
dispozitivul de ajustare a lungimii acului, cat si cel de ajustare a
lungimii tecii sunt securizate. in caz contrar, ecoendoscopul se
poate deteriora.

Avertizare: capacitatea de insuflare poate fi diminuata atunci
cand dispozitivul este conectat la ecoendoscop.

7. Verificati distanta de la capdtul distal al tecii la locul vizat
folosind ecograful.

8. Reglati adancimea de penetrare a acului in pozitia dorita
folosind dispozitivul de ajustare a lungimii acului (Figura 2(d)).
Pentru a controla adancimea de penetrare a acului in zona
vizatd, sldbiti dispozitivul de ajustare a lungimii acului
rasucind de buton in sens invers al acelor de ceasornic.

Aliniati dispozitivul de ajustare a lungimii acului cu numarul de
referinta corespunzdtor de pe manerul dispozitivului. Fixati in
pozitie rdsucind butonul de blocare a lungimii acului in sensul
acelor de ceasornic.

Nota: numerele de referintd de pe scala de ajustare a acului
(Figura 2(e)) au rol pur orientativ. Numerele de referinta
reprezintd extensia acului (in centimetri) cand dispozitivului
este in pozitie dreapta.

9. Avansati acul glisand manerul spre ecoendoscop cu o0 miscare
usoara si controlatd pentru a penetra zona vizatd, urmarind
imaginea ecografica.

Nota: daca este necesar sa reglati penetrarea acului, slabiti
dispozitivul de ajustare a lungimii acului, repozitionati-I si
fixati-1in punctul de referintd corespunzator.

18.

19.

Avertizare: omiterea coborarii sistemului de ridicare anterior
retragerii poate duce la deteriorarea dispozitivului.

Detasati dispozitivul de pe ecoendoscop rasucind conexiunea
luer in sens invers al acelor de ceasornic. Scoateti usor Si.cu grija
dispozitivul din ecoendoscop.

Dupa ce dispozitivul a fost scos din ecoendoscop, eliberati
dispozitivul de ajustare a lungimii acului, blocati si avansati manerul
dispozitivului pentru a extinde acul in afara tecii.

20. Scoateti seringa si robinetul din orificiul de aspiratie.

21

Deschideti robinetul de pe seringd rotindu-I intr-o pozitie paraleld
cu seringa. Trageti inapoi pistonul seringii pentru a trage aer in
seringa.

22. Reconectati seringa la orificiul de aspiratie.
23. Apdsati pistonul seringii pentru a scoate proba de pe ac.

Nota: aripioarele de blocare si pinul de blocare (Figurile 1(c) si 1(d))
trebuie detasate pentru a trece aerul din seringa.

Avertisment: luati masuri de precautie pentru a vd asigura cd proba
nu este pulverizata atunci cand este scoasa de pe ac. Proba trebuie
tratatd ca material infectios si ar putea prezenta un risc de infectie.

24. Pregatiti proba conform protocolului institutiei.

Nota: pot fi necesare introduceri multiple pentru a obtine o
proba corespunzatoare.

25. Daca sunt necesare introduceri suplimentare in acelasi loc tintd,

pregatiti dispozitivul purjand acul si stergand stiletul cu apad sterila
sau solutie salind. Reintroduceti stiletul in ac, examinati acul pentru
a identifica eventualele deteriorari si repetati pasii 2 pand la 24.

S

. Indepértati stiletul (Figura 2(f)) din orificiul de aspiratie
al dispozitivului slabind usor si trdgdndu-I de manerul
dispozitivului.

Nota: stiletul poate fi rulat si prins cu ajutorul mecanismului de
aplicare a clemelor de pe capacul stiletului (Figura 2(f)). Stiletul
trebuie péstrat pentru introducerile suplimentare ale acului in
cadrul aceleiasi proceduri.

Avertizare: manevrarea necorespunzatoare a manerului ar
putea duce la deteriorarea dispozitivului.

Avertisment: varful stiletului este ascutit. Luati mdsuri de
precautie pentru a vd asigura cd stiletul este manevrat corect.
Dupd indepartarea de pe a, stiletul trebuie tratat ca material
infectios, putand prezenta un risc de infectie.
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Avertizare: neefectuarea purjdrii acului si a stergerii stiletului
fnainte de reintroducerea stiletului in ac ar putea ingreuna
introducerea stiletului sau ar putea cauza deteriorarea
dispozitivului.

Eliminare

Pentru a reduce la minimum riscul de infectie sau de pericole microbiene
dupa utilizare, eliminati dispozitivul si ambalajul dupd cum urmeaza:
Dupé utilizare, dispozitivul poate contine substante care prezintd
risc biologic. Dispozitivul si ambalajul trebuie tratate si eliminate ca
deseuri cu pericol biologic sau tratate si eliminate in conformitate cu
orice reglementdri spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale
locale aplicabile. Se recomanda utilizarea unui recipient pentru deseuri
biologice cu simbolul de risc biologic. Deseurile care prezintd pericol
biologic si nu sunt tratate nu trebuie eliminate in sistemul de deseuri
municipale.

Acest dispozitiv este un obiect ascutit si, prin urmare, este periculos.
Luati-va mdsuri de precautie pentru a va asigura ca obiectele
ascutite sunt manevrate corect. Eliminati toate obiectele ascutite
direct ntr-un recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite,
etichetat cu un simbol de pericol biologic. Deseurile ascutite
trebuie eliminate in siguranta, utilizand canalele disponibile pentru
deseurile ascutite, in conformitate cu reglementdrile spitalului,
administratiei si/sau politicilor guvernamentale locale.

Post-procedura

Orice incident grav care apare in legdturd cu acest dispozitiv
trebuie raportat producdtorului si autoritdtii de reglementare locale
competente.

INFORMATII PENTRU CONSILIEREA PACIENTILOR

Informati pacientul cu privire la orice instructiuni post-procedura
relevante, contraindicatii, avertismente, precautii  si/sau
evenimente adverse cuprinse in cadrul acestor. Instructiuni de
utilizare (IFU), referitoare la pacient.

GARANTIE
Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati
(www.bostonscientific.com/warranty).

Acquire este marcd inregistratd a Boston Scientific Corporation sau afiliatilor
acesteia.

Toate celelalte mdrci comerciale sunt proprietatea titularilor acestora.

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Simbolurile pentru  dispozitive  medicale _ -folosite ~in
mod~ frecvent care ‘apar pe etichetd sunt- definite . la
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Simbolurile suplimentare sunt definite lafinalul acestui document.
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