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Acquire™ S

Endoskopické ultrazvukové
zafizeni pro biopsii tenkou
jehlou (FNB)

B, ONLY

Upozornéni: Podle federdlniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni
prodavano pouze Iékafem nebo na lékaf'sky predpis.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte opakované,
opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované
pouZiti, zpracovani- Ci resterilizace mize poskodit strukturalni
integritu zafizeni a/nebo zplsobit selhani zafizeni, které mlze
vést k poranéni, onemocnéni ¢ Umrti pacienta. Opakované pouZiti,
zpracovani nebo resterilizace mize zpisobit riziko kontaminace
zafizeni a nebo infekci pacienta Ci zkfizenou infekci @ mimo jiné
i-prenos infek¢nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni mlize mit za nasledek poranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta.

POPIS ZARIZENI

Obsah

Baleniobsahuje:

o jednu (1) jehlu Acquire.

¢ jednu (1) vakuovou stfikacku;

 _jeden (1) jednocestny uzaviraci kohout:
Princip funkce

Endoskopické ultrazvukové-zafizeni Acquire’ pro biopsii tenkou
jehlou (FNB)-je endoskopickd ultrazvukova bioptickd jehla, kterou
Ize pfipojit k bioptickému kandlu ultrazvukového endoskopu se
sondou-Curvilinear ‘Array (CLA) pomoci standardniho konektoru
typu-luer.a, kterou lze zavést do_traviciho traktu. Délku plasté
zafizenilze. upravit " tak, aby. ‘vyhovovala. riznym modellim
ultrazvukovych endaskopd.

Jehla se ‘pouziva k -odbéru vzorktr z 1ézi. nalézajicich -se
v travicim traktu a v sousedstvi hlavnich lumen traviciho traktu,
identifikovatelnych. a dosazitelnych «pomoci ultrazvukového
endoskopu;-Délku plasté a jehly Ize upravit podle vzdalenosti
k cilové 1ézi. Upravy. délky plasté a jehly nastavuje a zamykd 1ékar
pomoci zamykaciho knofliku-na rukojeti zafizeni.

Vzorek se ziskava proniknutim do léze jehlou za soucasného sani
a povytahovanim a-op&tovnym-zasouvanim jehly, coz umozriuje
odebrani vzorku: Vzorek Izé pripravit podle protokolu'bézného ve
vasem zdravotnickém zafizeni.

Jehla Acquire pro FNB'je na distalnim konci echogenni (viditelna
pod* ultrazvukem), aby bylo moZné vizualizovat-ji pomoci
ultrazvuku v-rediném case,

Materidly

@Obsahuje kobalt: registracni Cislo CAS 7440-48-4; registracni
Cislo-EN:231-158-0. Evropskakomise ho v koncentraci nad
0,1% hmotnosti definuje jako karcinogen a latku toxickou pro
reprodukei tfidy 1B.

Poznamka: Toto zafizeni je vyrobeno z nerezové oceli
obsahujici kobalt. Soucasné védecké poznatky potvrzuji,

Ze nerezové oceli pouzivané ve zdravotnickych prostfedcich
nezpUsobuiji zvysené riziko rakoviny ¢i nezadoucich
reprodukénich Gcinkd.

SPECIFIKACE JEHLY
Pracovni délka: nastavitelna, 137,5 cm az 141,5 cm
Délka jehly: nastavitelnd, 0 cm az 8 cm

22 gauge, vnéjsi primér:

072 mm Minimalni pracovni kandl 2,4 mm

2. Vlyjméte zafizeni a stfikacku z obalu.

Upozornéni: Po vyjmuti z obalu vizuané zkontrolujte, zda
je uzaviraci kohout nastaven v poloze, kdy je otevfen; jinak
zafizeni NEPOUZIVEJTE. Obratte se na zékaznicky servis
spolecnosti Boston Scientific a produkt vratte.

25 gauge, vnéjsi primeér:

0,52mm Minimalni pracovni kanal 2,4 mm

UCEL POUZIT / INDIKACE PRO POUZITI

Zafizeni Acquire pro biopsii tenkou jehlou je urceno k cilenému odbéru
podsliznicnich a extramuralnich gastrointestinalnich 1ézi pres vedlejsi
kanal ultrazvukového endoskopu CLA.

Piehled klinickych pfinosd

Klinické pfinosy endoskopického ultrazvukového zafizeni Acquire
pro biopsii tenkou jehlou (FNB) je usnadnéni cileného odbéru vzorki
podslizni¢nich a extramurdlnich gastrointestinalnich 1ézi pres vedlejsi
kanal ultrazvukového endoskopu CLA.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pouZiti tohoto zafizeni jsou kontraindikace specifické pro
provadéni zakladniho endoskopického postupu pfi ziskavani pristupu
na cilové misto. Mezi relativni kontraindikace podslizni¢ni a extramuraini
aspirace mimo jiné patfi: koagulopatie.

VAROVANi

Endoskopické ultrazvukové zafizeni Acquire pro biopsii tenkou jehlou
by mélo byt pouzivano pouze k odbéru vzorku tkané, kde mozné
krvaceni nepfedstavuje pro pacienta nebezpedi. U pacientl se zvyenou
krvacivosti ¢i koagulopatii by se zafizeni mélo pouZivat s opatrnosti
a pouze po peclivém uvazeni.

BEZPECNOSTNi OPATREN(

Pfed pouZitim jehly Acquire si prostudujte cely navod k pouZiti. Jehla
Acquire by méla byt pouzivana vyhradné lékafem nebo pod dohledem
Iékare, ktery ma zkusenosti s ultrazvukovou endoskopii a aspiraci/
biopsii tenkou jehlou. Pfed pouzitim tohoto zafizeni je nezbytné
dlkladné pochopeni technickych principl, klinickych aplikaci a rizik
spojenych s ultrazvukovou endoskopii a aspiraci/biopsii tenkou
jehlou. Pfed pouzitim je tfeba prohlédnout obal a zafizeni. Zafizeni
nepouZivejte, je-li produkt nebo obal poskozen.

NEZADOUCI UCINKY

Mezi komplikace spojené s pouZitim jehly Acquire mohou patfit:

o alergicka reakce na léky,

e aspirace,

o krvaceni,

o srdecni arytmie nebo zastava,

e horecka,

e hypotenze,

o infekce,

e zanét,

o pankreatitida,

e perforace,

e peritonitida,

o dechovy Utlum nebo zastava dychani,

e rozsev nadoru.

ZP0SOB DODANI

Produkt Acquire je dodavan sterilni. Sterilizovano etylénoxidem (EO).
Datum expirace je uvedeno na stitku.

NepouZivejte, je-li etiketa netiplna anebo necitelna.

NepouZivejte, pokud je obal poskozen nebo nelimysiné otevfen pfed
pouZitim.

Manipulace a skladovani

Tento vyrobek nema Zadné specifické pozadavky na uskladnéni i
manipulaci.

POKYNY K POUZITi

Vybér zarizeni

1. Pro postup si vyberte zafizeni vhodné velikosti.

2. Zafizeni prohlédnéte, abyste se ujistili, Ze nema proslou dobu
pouZitelnosti.

Pfiprava vyrobku

1. Otevrete baleni a vyjméte plastovou vlozku se zafizenim Acquire
a stfikackou.

Upozornéni: Vizuané zkontrolujte zafizeni, zda neni patrné
rozvolnéni, ohnuti nebo rozlomeni jeho ¢asti, popraskani
nebo jiné abnormality. Prohlédnéte katétr, zda neni zkrouceny
nebo jinak poskozeny. Pokud zjistite abnormalitu, zafizeni
NEPOUZIVEJTE. Rozlomené soudasti, trhliny nebo zkrouceni
mohou narusit mechanickou funkci jehly Acquire. Pokud
zafizeni jakymkoli zplsobem nefunguje spravné nebo pokud
vykazuje znamky pogkozeni, NEPOUZIVEJTE JE. Obratte se na

zakaznicky servis spolecnosti Boston Scientific a produkt vratte.

Priprava strikacky

Obrazek 1.
1(a): PouZziti s normalnim posunem  1(c): Zajistovaci kfidélka

1(b): Zamky udrZujici podtlak 1(d): Stavéci Cep

1. Prohlédnéte uzaviraci kohout (obrazek 1(a)). Uzaviraci
kohout ma dva konektory typu luer, které se pfipojuji k jehle
a stiikacce. Pfi otevieném uzaviracim kohoutu je mozna
vyména vzduchu. Uzaviraci kohout je otevieny, jestlize je
rovnobézny se stfikackou. Je zavieny, jestlize je kolmy ke
stiikacce (viz obrazek).

2. Prohlédnéte stikacku (obrazek 1). Valec stfikacky ma jeden
stavéci Cep (obrazek 1(d)), pist stfikacky ma ctyfi zajistovaci
kridélka (obrazek 1(c)). Pistem stikacky Ize ve valci stfikacky
manévrovat a stfikacku tak zajiStovat a odjiStovat. Pro zajisténi
strikacky tahnéte za pist, dokud nedosahnete poZzadovaného
aspiracniho objemu (obrazek 1(a)). Poté pistem otocte po
sméru hodinovych rucicek tak, aby stavéci ¢ep zapadl do
zajistovacich kfidélek na pistu (obrazek 1(b)). Otocenim proti
sméru hodinovych rucicek pist opét uvolnite.

Poznamka: Uzaviraci kohout je potiebny k udrzeni podtlaku
béhem postupu.

Upozornéni: Pokud neni uzaviraci kohout nastaven spravné,
nebude sani dostatecné.

Pouziti produktu

Obrazek 2.

2(a): Spojka typu luer 2(d): Zamek nastaveni jehly

2(b): Méfidlo nastaveni plasté  2(e): Méfidlo hloubky jehly

2(c): Zamek nastaveni plasté  2(f): Aspiracni port a kryt stiletu

1. Vyjméte jehlu z obalu a prohlédnéte, zda neni poskozena.

2. Zkontrolujte, Ze je jehla zcela zatazena a Ze zamek nastaveni
jehly (obrazek 2(d)) se bezpecné naléza v nulové poloze
(obrazek 2(e)).

3. UrCete spravnou délku plasté vzhledem k délce ultrazvukového
endoskopu. Pomoci zamku pro nastaveni plasté (obrazek 2(c))
nastavte pozadovanou délku plasté a zajistéte ji. Otocte
zamkem pro nastaveni plasté po sméru hodinovych rucicek,
aby se plast zajistil v aktualni poloze. Distalni konec plasté by
mél byt viditelny na endoskopickém obraze.

Poznamka: Referencni ¢isla a znacky na méfidle nastaveni
plasté (obrazek 2(b)) jsou uvedeny pouze jako pfiklad.
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4.

Otocenim knofliku pro ovladani elevatoru endoskopu spustte
elevator nize.

Upozornéni: Pokud pfed zavedenim nespustite elevator nize,
muZe dojit k poskozeni zafizeni.

. Zavedte katétr do pracovniho kanalu ultrazvukového

endoskopu. Pomalu posunuijte zafizeni pracovnim kanalem
ultrazvukového endoskopu.

Upozornéni: Narazite-li na odpor, prestarite tlacit a zmérite
polohu katétru nebo ultrazvukového endoskopu. PFlis velky
tlak méize poskodit ultrazvukovy endoskop.

. Posunujte zafizeni ddle, aZ se vysune z ultrazvukového

endoskopu a na endoskopickém obraze uvidite plast. Otacenim
po sméru hodinovych rucicek utdhnéte spojku typu luer
(obrazek 2(a)) tak, aby se zafizeni pfipojilo k portu pracovniho
kanalu ultrazvukového endoskopu.

Poznamka: Pokud je tfeba upravit délku plasté, uvolnéte
zamek nastaveni plasté (obrazek 2(c)) a zméte jeho polohu
tak, aby se nalézal ve spravném referen¢nim bodé.

Upozornéni: Neutahujte konektor typu luer pfi pfipojeni
k ultrazvukovému endoskopu piilis pevné, nebot by mohlo
dojit k poskozeni ultrazvukového endoskopu.

Upozornéni: Pied posunutim jehly se ujistéte, Ze je zafizeni
bezpecné pfipevnéno k ultrazvukovému endoskopu a Ze
zamky nastaveni jehly a nastaveni plasté jsou zajistény. Pokud
to neudélate, mohlo by dojit k poskozeni ultrazvukového
endoskopu.

Upozornéni: Insuflace mdze byt omezena, je-li zafizeni
pfipojeno k ultrazvukovému endoskopu.

. Zkontrolujte vzdalenost mezi distalnim koncem plasté

a cilovym mistem na ultrazvukovém obrazu.

. Upravte hloubku penetrace jehly podle potfeby pomoci

zamku nastaveni jehly (obrazek 2(d)). Hloubku penetrace
jehly k cilovému mistu mUZete ovladat tak, Ze uvolnite zamek
nastaveni jehly otacenim knofliku proti sméru hodinovych
rucicek. Vyrovnejte zamek nastaveni jehly s piisluSnym
referencnim Cislem na rukojeti zafizeni. Otocenim zamku
nastaveni jehly po sméru hodinovych rucicek zamek zajistite
v aktualni poloze.

Poznamka: Referencni Cisla na méfidle hloubky jehly
(obrazek 2(e)) jsou uvedena pouze jako piiklad. Tato referencni
Cisla predstavuji vysunuti jehly (v centimetrech) pfi zafizeni

v pfimé poloze.

. Posunuijte jehlu vpfed pomalym a fizenym posunovanim

rukojeti smérem k ultrazvukovému endoskopu tak, aby
pronikla na cilové misto, a pfitom pozorujte ultrazvukovy obraz.

Poznamka: Pokud je tfeba upravit hloubku penetrace jehly,
uvolnéte zamek nastaveni jehly, zmérite jeji polohu tak, aby se
nalézala ve spravném referencnim bodé, a znovu zajistéte.

10. Vyjméte stilet (obrazek 2(f)) z aspiracniho portu zafizeni jeho

~

opatrnym uvolnénim a vytazenim z rukojeti zafizeni.

Poznamka: Stilet Ize svinout a sepnout pomoci svorkovaciho
mechanismu na krytu stiletu (obrazek 2(f)). Stilet je vhodné
uchovat pro dalsi prostupy jehly béhem stejného postupu.

Upozornéni: Pokud pii praci se stiletem nebudete postupovat
spravné, maze dojit k poskozeni zafizeni.

Vystraha: Hrot stiletu je ostry. DodrZuijte pfi manipulaci se
stiletem nezbytna bezpecnostni opatfeni. Stilet vyjmuty

z jehly je nutno povaZovat za potencialné nebezpecny infekcni
material a podle toho s nim zachazet.

. Pfipravu dodané stfikacky a uzaviraciho kohoutu provedte

podle dfive popsaného postupu. Otocte uzaviracim kohoutem
do polohy, kdy bude zavfeny, tedy kolmo ke stfikacce.
Zatahnéte za pist stikacky, az dosahnete pozadovaného
objemu, a pomoci zajistovacich kfidélek a stavéciho Cepu na
stiikacce zajistéte pist na misté. (Obrazky 1(c) a 1(d)).

Upozornéni: Pro toto zafizeni se nedoporucuje pouZzivat jiné
metody aspirace nez pomoci dodané stfikacky.

. Pfipojte dodanou stfikacku na aspiracni port (obrazek 2(f)) na

rukojeti zafizeni.

MB Drawing 51308373

13. Otocte uzaviracim kohoutem do polohy, kdy bude otevieny
(rovnobézné s rukojeti zafizeni), aby bylo aplikovano sani.

14. Manévrujte jehlou na cilovém misté tak, abyste odebrali co nejvétsi
vzorek. Pfi tom pozorujte penetraci jehly na ultrazvukovém obrazu.

15. Po vhodném poctu prostupli jehly uzavrete uzaviraci kohout tak,
Ze jim budete otacet, dokud nebude kolmy vzhledem ke stikacce.
Tim se sani prerusi.

16. Jehlu zcela zatahnéte do plasté pomoci rukojeti zafizeni tak, ze
budete rukojet posunovat smérem od ultrazvukového endoskopu,
dokud se zcela nezastavi. Nez vytahnete zafizeni z ultrazvukového
endoskopu, zajistéte jehlu pomoci zamku nastaveni jehly.

Vystraha: Ujistéte se, zda je jehla zcela zataZena do plasté. Pokud
jehlu nezajistite, mohlo by dojit k poskozeni ultrazvukového
endoskopu nebo k poranéni uZivatele.

17. Spustte elevator ultrazvukového endoskopu nize.

Upozornéni: Pokud nespustite elevator nize pfed vytazenim, mize
dojit k poskozeni zafizeni.

18. Odpojte zafizeni od ultrazvukového endoskopu tak, Ze otocite
konektorem typu luer proti sméru hodinovych rucicek. Pomalu
a opatrné vytahnéte zafizeni z ultrazvukového endoskopu.

19. Po vytaZeni z ultrazvukového endoskopu uvolnéte zamek nastaveni
jehly a posunuijte rukojet zafizeni tak, aby se jehla vysunula z plasté.
20. Sejméte stiikacku a uzaviraci kohout z aspiracniho portu.

21. Oteviete uzaviraci kohout na stfikacce tak, Ze jej otocite do polohy
rovnobézné se stfikackou. Zatahnéte za pist stiikacky a nasajte do
stfikacky vzduch.

22. Opét pripojte stiikacku k aspira¢nimu portu.
23. Zatlacenim na pist stfikacky smérem vpred vytlacte vzorek z jehly.

Poznamka: Aby bylo mozné vytlacit ze stfikacky vzduch, je nutno
rozpojit zajistovaci kidélka a stavéci ¢ep (obrazky 1(c) a1(d)).

Vystraha: UCinte nezbytna bezpecnostni opatfeni, aby se vzorek pfi
vytlaceni z jehly nerozstfikl. Vzorek mize piedstavovat riziko infekce
aje nutné s nim zachazet jako s infekénim materialem.

24. Pripravu vzorku provedte podle postupu platného ve vasem
zdravotnickém zafizeni.

Poznamka: Pro ziskani adekvatniho vzorku méze byt zapotiebi
Vétsi pocet priichodt jehly.

25. Pokud jsou potfebné dalsi priichody stejnym cilovym mistem,
pripravte zafizeni tak, Ze vyplachnete jehlu a otfete stilet sterilni
vodou nebo fyziologickym roztokem. Stilet znovu zasurite do jehly,
zkontrolujte, zda neni jehla poskozena, a opakujte kroky 2 az 24.

Upozornéni: Pokud nevyplachnete jehlu a neotfete stilet pred jeho
opétovnym zasunutim do jehly, mGZe byt priichod stiletu obtizny
nebo mtZe dojit k poskozeni zafizeni.

Likvidace

Po pouZiti minimalizujte riziko infekce nebo mikrobidlni nebezpedi
a zafizeni i obal zlikvidujte nasledovné:

Po pouZiti miZe zafizeni obsahovat biologicky nebezpecné latky. Se
zafizenim a obalem je nutné nakladat a zlikvidovat je jako biologicky
nebezpecny odpad nebo je nechat zlikvidovat v souladu s platnymi
predpisy nemocnice, spravnimi predpisy, pfipadné predpisy mistnich
Ufadd. Doporucujeme pouZit kontejner na nebezpecny biologicky
odpad oznaceny symbolem biologického nebezpeci. Nezpracovany
biologicky nebezpecny odpad se nesmi likvidovat v komunalnim
odpadnim systému.

Tento prostiedek obsahuje nebezpecné ostré pfedméty. Pri manipulaci
s ostrymi predméty dodrZujte nezbytna bezpecnostni opatieni. Vsechny
ostré predméty zlikvidujte pfimo do nadoby na likvidaci ostrych
predmétd oznatené symbolem biologického nebezpeci. Ostry odpad
musi byt bezpecné zlikvidovan v zafizeni pro likvidaci ostrého odpadu
v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi Gfednimi predpisy.

Po provedeni postupu

Jakoukoli zévainou nehodu, ke které dojde v souvislosti s timto
zafizenim, je nutné oznamit vyrobci a pfislusSnému mistnimu
regulacnimu organu.

INFORMACE PRO POUCENI PACIENTA

Sdélte pacientovi relevantni pokyny pro péci po provedeni postupu,
kontraindikace, varovani, bezpecnostni opatfeni a/nebo nezadouci
Ucinky uvedené v tomto navodu k poutZiti, které se tykaji pacienta.

ZARUKA

Informace o zaruce na prostiedek ziskate na strance
(www.bostonscientific.com/warranty).

Acquire je ochranna zndmka spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo
jejich pridruzenych spolecnosti.

V3echny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislunych vlastnika.

DEFINICE SYMBOLU

Bézné  pouzivané  symboly  zdravotnickych  pomdicek,
které se  objevuji na Stitcich, jsou popsané na
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dalsi symboly jsou definovany na konci tohoto dokumentu.
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