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o ™
Acquire” S
Urzgdzenie do biopsji
cienkoigtowej (FNB) pod kontrolg
ultrasonografii endoskopowej

B, ONLY

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujacym
w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze zosta¢ dokonana tylko na
recepte od lekarza lub na zamdwienie lekarza.

PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
uzywac, przetwarzac ani resterylizowac. Ponowne wykorzystanie
lub przetworzenie badz resterylizacja moze naruszy¢ integralnos¢
urzadzenia- i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze
z kolei'wywota¢ obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne
wykorzystanie lub przetworzenie badZ resterylizaca moga
réwniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub
spowodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym
m.in. transmisje-choroby zakaznej (choréb zakaznych) pomiedzy
pacjentami, - Zanieczyszczenie przyrzadu moze by¢. przyczyna
uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta:

OPIS URZADZENIA

Zawartos¢

Zawartos¢-opakowania:

e Jedna(1)igta-Acquire.

o Jedna (1) strzykawka z negatywnym podcisnieniem.
o Jeden (1) kranik jednodrozny.

Zasada dziatania

Urzadzenie Acquire do-biopsji. cienkoigtowej (FNB) pod kontrolg
ultrasonografii.endoskopowej jest igta biopsyjng podiaczang do
kanatu biopsyjnego w endoskopowej krzywoliniowej gtowicy (CLA)
ultrasonograficznej standardowym faczem. fuer i wprowadzang
do przewodu _pokarmowego. Dtugosc . koszulki urzadzenia
mozna zmienia¢, dostosowujac ja- do réznych. modeli gtowic
endoskopowych.

Igta ~stuzy do pobierania ‘materiatu «ze-zmian - chorobowych
w obrebie czesci przewodu pokarmowego o duzym swietle i wich
okolicy, ktére” mozna zidentyfikowac i zlokalizowa¢ w-badaniu
ultrasonograficznym.” Dlugoesc: koszulki- i igly mozna regulowac
zaleznie od odlegtosci od miejsca docelowego. Ustawiona dfugosé
koszulki i-igly lekarz moze zablokowa¢ pokrettem na-uchwycie
urzadzenia.

Probke pobiera sie ‘podcisnieniowo, penetrujac igta zmiane
i’'wykonujac-nia ruchy w przod: i-w tyt. Probke nalezy nastepnie
przygotowac zgodnie z protakofem obowiazujacym w placowce.
Koncowka dystalna igty Acquire FNB jest echogeniczna (widoczna
na obrazie USG), co umozliwia wizualizacje w. czasie rzeczywistym
w badaniu ultrasonograficznym.

Materiaty

@Zawiera kobalt: nr CAS 7440-48-4; nr EN 231-158-0.
Zdefinjowany jako substancja rakotworcza 1B i substancja
dziatajaca szkodliwie na rozrodczos¢ wedtug Komisji
Europejskiej w.stezeniu powyzej 0,1% wagowo.

SPECYFIKACJA IGLY
Dlugos¢ uzytkowa: regulowana w zakresie od 137,5 cm do 141,5 cm.
Dtugoscigty: regulowana w zakresie od 0 cm do 8 cm.

Srednica zewn. igly o rozmiarze | Minimalna érednica kanatu
22G: 0,72 mm roboczego: 2,4 mm
Srednica zewn. igly o rozmiarze | Minimalna $rednica kanatu
25G:0,52 mm roboczego: 2,4 mm

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Urzadzenie Acquire do biopsji cienkoigtowej jest przeznaczone do
pobierania materialu ze zmian zlokalizowanych w obrebie btony
podséluzowej i btony zewnetrznej przewodu pokarmowego; igte
wprowadza sie do kanatéw akcesoriow w gtowicy ultrasonograficznej
krzywoliniowej.

Informacje dotyczace korzysci klinicznych

Korzy$¢ kliniczng urzadzenia Acquire do biopsji cienkoigtowej (FNB) pod
kontrolg ultrasonografii endoskopowej stanowi ufatwienie pobierania
materiatu ze zmian zlokalizowanych w obrebie btony podsluzowej
i btony zewnetrznej przewodu pokarmowego; igte wprowadza sie do
kanatow akcesoriéw w gtowicy ultrasonograficznej krzywoliniowej.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do stosowania opisywanego urzadzenia sg takie
same jak przeciwwskazania do wykonania zwyktej endoskopii w celu
uzyskania dostepu do wybranego miejsca. Przeciwwskazania wzgledne,
zwigzane z aspiracjg z btony podsluzowej i zewnetrznej, obejmuja
miedzy innymi koagulopatie.

Uwaga: to urzadzenie jest wykonane ze stali nierdzewnej,
ktdra zawiera kobalt. Aktualne dowody naukowe potwierdzaja,
ze wyroby medyczne zawierajace stal nierdzewng nie
zwiekszaja ryzyka zachorowania na nowotwor ztosliwy ani nie
majg niekorzystnego wptywu na rozrodczosc.

PRZESTROGI

Mozna stosowac urzadzenie Acquire do biopsji cienkoigtowej pod
kontrolg ultrasonografii endoskopowej do pobierania materiatu
wyfacznie, jezeli ewentualne krwawienie z tym zwigzane nie bedzie
stanowito zagrozenia dla pacjenta. Urzadzenia nalezy uzywac ostroznie
i tylko po dogtebnym rozwazeniu korzysci u pacjentéw z wydtuzonym
czasem krwawienia lub z koagulopatia.

$RODKI OSTROZNOSCI

Przed korzystaniem z igly Acquire nalezy w cato$ci zapoznac sie z jej
sposobem uzycia. Igta Acquire moze by¢ uzywana wylacznie przez
lekarza przeszkolonego w wykonywaniu zabiegéw endoskopowych
USG z biopsja cienkoigtowa. Przed uzyciem tego produktu nalezy
zapoznac sie z zasadami technicznymi, zastosowaniami klinicznymi
oraz ryzykiem, jakie wigze sie z ultrasonografig endoskopowa i biopsja
cienkoigtowa. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie i urzadzenie.
Nie stosowac, jesli urzadzenie lub jego opakowanie zostato uszkodzone.
ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe powiklania, zwigzane ze stosowaniem igty Acquire:

o reakcja alergiczna na zastosowane produkty lecznicze

o zachlysniecie

e krwawienie

o zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca

e goraczka

¢ niedoci$nienie

o zakazenie

¢ stan zapalny

o zapalenie trzustki

¢ perforacja

e zapalenie otrzewnej

¢ zaburzenia lub zatrzymanie oddychania

e rozsianie komorek nowotworowych

SPOSOB DOSTARCZANIA

Produkt Acquire jest dostarczany w postaci jatowej, sterylizowany
tlenkiem etylenu (EO). Sprawdzi¢ date waznosci podang na etykiecie
produktu.

Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte przed uzyciem.

Obstuga i przechowywanie

Nie ma zadnych specjalnych wymagan dotyczacych obstugi ani
przechowywania tego produktu.

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

Doboér urzadzenia

1. Do zabiegu wybrac urzadzenie o odpowiedniej wielkosci.

2. Nalezy sprawdzi¢, czy nie uptyneta data waznosci produktu.

Przygotowanie produktu

1. Otworzy¢ opakowanie z produktem; wyja¢ wktadke plastikowa
zawierajacg urzadzenie Acquire i strzykawke.

2. Wyjac urzadzenie i strzykawke z opakowania.

Ostrzezenie: podczas wyjmowania urzadzenia skontrolowac
kranik i upewnic sie, ze jest on w potozeniu otwartym.

W przeciwnym razie NIE UZYWAC PRODUKTU. W takim
przypadku nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
firmy Boston Scientific i zwrdci¢ produkt.

Ostrzezenie: wzrokowo ocenic, czy w produkcie nie ma
poluzowanych, zgietych lub peknietych elementéw ani
innych nieprawidtowosci. Sprawdzic, czy cewnik nie jest
zagiety lub uszkodzony w inny sposéb. W razie stwierdzenia
nieprawidtowosci NIE UZYWAC PRODUKTU. Pekniecia,
zarysowania lub zatamania utrudnia prace z igta Acquire.
NIE UZYWAC PRODUKTU, jesli nie dziata on prawidtowo

z jakiegokolwiek powodu lub nosi $lady uszkodzen. W takim
przypadku nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
firmy Boston Scientific i zwrdci¢ produkt.

Przygotowanie strzykawki

Rysunek 1.

1(c): Zeberka do
blokowania potozenia
1(d): Wystep

1(a): Standardowe przesuwanie
podczas stosowania

1(b): Zablokowane potozenie w celu
utrzymania podcisnienia

1. Sprawdzi¢ kranik (Rysunek 1(a)). Kranik ma dwa ztacza typu
luer do podtaczenia igly i strzykawki. Przeptyw powietrza jest
mozliwy, kiedy kranik jest w potozeniu otwartym. Kranik jest
otwarty, kiedy jest ustawiony réwnolegle do osi strzykawki,

a zamkniety, kiedy jest ustawiony prostopadle (jak na rysunku).

2. Sprawdzi¢ strzykawke (Rysunek 1). W korpusie strzykawki
znajduje sie jeden wystep (Rysunek 1(d)), a w ttoku strzykawki
s3 cztery zeberka do blokowania potozenia (Rysunek 1(c)).
Thok strzykawki mozna przekreca¢ wewnatrz strzykawki
w celu zablokowania lub odblokowania jego potozenia.
Aby zablokowac tlok w strzykawce, nalezy odciggnac go
do potozenia, w ktorym uzyskuje sie pozadana objetos¢
aspirowanego materiatu (Rysunek 1(a)). Nastepnie nalezy
obrocic thok w prawo, aby wystep w strzykawce zaczepit
0 zeberko na ttoku (Rysunek 1(b)). W celu zwolnienia tfoka
nalezy obrdci¢ go w lewo.

Uwaga: obecnosc kranika jest konieczna do utrzymania
podcisnienia podczas zabiegu.

Ostrzezenie: jezeli kranik nie jest ustawiony prawidfowo,

uzyskanie odpowiedniego podcisnienia moze nie by¢ mozliwe.

Stosowanie produktu

Rysunek 2.

2(d): Pokretto do blokowania
potozenia igly

2(e): Podziatka gtebokosci igly

2(a): Ztacze typu luer

2(b): Podziatka do
ustawienia koszulki
2(c): Pokretto do
blokowania potozenia
koszulki

2(f): Port do aspiracji materiatu
i kapturek zgtebnika

1. Wyjacigte z opakowania i sprawdzic, czy nie jest uszkodzona.
2. Upewnic sie, Ze igta jest w potozeniu catkowicie wycofanym,
a pokretto blokujace potozenie igty (Rysunek 2(d)) jest
w potozeniu zerowym (Rysunek 2(e)).
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3. Ustali¢ odpowiednig dtugos¢ koszulki wzgledem dtugosci
echoendoskopu. Uzy¢ pokretta do blokowania potozenia
koszulki (Rysunek 2(c)) w celu ustalenia odpowiedniej dtugosci
i zablokowania potozenia koszulki. Przekreci¢ pokretto
w prawo, aby zablokowac potozenie koszulki. Dystalny koniec
koszulki powinien by¢ widoczny na obrazie endoskopowym.

Uwaga: numeracja i oznaczenia na skali do regulacji potozenia
koszulki (Rysunek 2(b)) maja charakter wylacznie orientacyjny.

1. Przygotowac dostarczong strzykawke i kranik, jak opisano
wezesniej. Obracic¢ kranik w potozenie zamkniete (prostopadle
do strzykawki). Wyciggnac thok strzykawki do zadanej objetosci
i zablokowac ttok, korzystajac z zeberek i wystepu na strzykawce
(Rysunki 1(c) i 1(d)).

Ostrzezenie: metody wytwarzania podci$nienia inne niz
zastosowanie dostarczonej strzykawki nie sg zalecane w przypadku
opisywanego urzadzenia.

4. Obroci¢ pokretto elewatora endoskopu, aby opusci¢ dzwignie
elewatora.

Ostrzezenie: jesli nie opusci sie elewatora przed
wprowadzeniem, moze to spowodowac uszkodzenie
urzadzenia.

5. Wprowadzi¢ cewnik do kanatu roboczego echoendoskopu.
Powoli przesuwac urzadzenie przez kanat roboczy
echoendoskopu.

Ostrzezenie: w razie napotkania oporu przerwac¢
wprowadzanie i zmieni¢ potozenie cewnika lub
echoendoskopu. Uzycie zbyt duzej sity podczas wprowadzania
moze spowodowac uszkodzenie echoendoskopu.

12. Podtaczy¢ dostarczong strzykawke do portu aspiracyjnego
(Rysunek 2(f)) na uchwycie urzadzenia.

13. Obrdci¢ kranik w potozenie otwarte (rownolegle do uchwytu
urzadzenia), aby zastosowac podcisnienie.

. Poruszac igta w miejscu pobierania materiatu w celu pozyskania jak
najwiekszej prébki, obserwujac jednoczesnie ruch igty na obrazie
UsG.

15. Po wykonaniu odpowiedniej liczby ruchéw igtg zamknac kranik,
obracajac go w potozenie prostopadte do strzykawki. W ten sposdb
zasysanie zostanie przerwane.

16. Wycofac igte catkowicie do koszulki za pomocg uchwytu urzadzenia,
odsuwajac uchwyt od echoendoskopu, az dalszy ruch nie
bedzie mozliwy. Przed wyjeciem urzadzenia z echoendoskopu
zabezpieczy¢ igte pokrettem blokujacym.

=

6. Kontynuowac wprowadzanie urzadzenia, az opusci ono
echoendoskop i koszulka bedzie widoczna na obrazie
endoskopowym. Zacisng¢ zigcze typu luer (Rysunek 2(a)),
obracajac je w prawo, aby potaczy¢ urzadzenie z portem kanatu
roboczego echoendoskopu.

Przestroga: upewnic sie, ze igta jest catkowicie wycofana do
koszulki. Brak odpowiedniego zabezpieczenia igty moze byc¢
przyczyna uszkodzenia echoendoskopu lub zranienia uzytkownika.

17. Opusci¢ elewator echoendoskopu.

Uwaga: w razie koniecznosci zmiany dtugosci koszulki nalezy
poluzowa¢ pokretto blokujace (Rysunek 2(c)) i przesunac ja do
odpowiedniego potozenia.

Ostrzezenie: zbyt mocne dociskanie ztacza typu luer moze
spowodowac uszkodzenie echoendoskopu.

Ostrzezenie: przed wprowadzeniem igly nalezy sie upewnic,
ze urzadzenie jest prawidtowo potaczone z echoendoskopem
oraz ze pokretta blokujace potozenie igly i koszulki sg
zakrecone. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia
echoendoskopu.

Ostrzezenie: jesli urzadzenie jest podtaczone do
echoendoskopu, skutecznos¢ insuflacji moze by¢ obnizona.

7. Na obrazie USG sprawdzi¢ odlegtos¢ od dystalnego korica
koszulki do miejsca docelowego.

8. Zapomoca pokretta do regulacji potozenia igly (Rysunek 2(d))
ustawic¢ odpowiednig gtebokos¢ penetracji igty. Aby zmienic¢
gtebokos¢ penetracji igly do miejsca docelowego, trzeba
poluzowac pokretto, obracajac je w lewo. Dopasowac potozenie
igly do potozenia na uchwycie urzadzenia oznaczonego
odpowiednim numerem. Zablokowac to potozenie, obracajac
pokretto blokujace w prawo.

Uwaga: numeracja i oznaczenia na skali gtebokosci
wprowadzenia igly (Rysunek 2(e)) maja charakter

wylacznie orientacyjny. Liczby informuja o wysunieciu igty
(w centymetrach), kiedy urzadzenie jest ustawione pionowo.

9. Nawigowac igta, przesuwajac powoli raczke w strone
echoendoskopu ruchem kontrolowanym w strone celu,
obserwujac jednoczesnie obraz USG.

Uwaga: w razie koniecznosci zmiany gtebokosci penetragji
igy nalezy poluzowac pokretto blokujace, zmienic¢ ustawienie
i zablokowa¢ w nowym potozeniu.

10. Wyjac zgtebnik (Rysunek 2(f)) z portu do aspiracji materiatu,
ostroznie luzujac go i wysuwajac z uchwytu urzadzenia.

Uwaga: zgtebnik mozna zwing¢ i potaczy¢ zatrzaskiem
znajdujacym sie na kapturku zgtebnika (Rysunek 2(f)).
Zgtebnik nalezy zachowac w celu wykorzystania przy kolejnych
biopsjach w ramach tego samego zabiegu.

Ostrzezenie: nieostrozne postugiwanie sie zgtebnikiem moze
by¢ przyczyng uszkodzenia urzadzenia.

Przestroga: koricowka zgtebnika jest ostra. Podczas pracy ze
zgtebnikiem nalezy zachowac ostroznos¢. Zgtebnik po wyjeciu
z igly powinien by¢ traktowany jako materiat zakazny, ktory
moze byc zrédtem zakazenia.
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Ostrzezenie: jesli nie opusci sie elewatora przed wysunieciem,
moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

18. Odtaczy¢ urzadzenie od echoendoskopu, przekrecajac ztacze typu
luer w lewo. Powoli i ostroznie wyjac urzgdzenie z echoendoskopu.

19. Po wyjeciu urzadzenia z echoendoskopu zwolni¢ pokretto blokujace
potozenie igly i przesuna¢ uchwyt urzadzenia, aby wysunacigte
z koszulki.

20. Odfaczy¢ strzykawke i kranik od portu aspiracyjnego.

21. Otworzy¢ kranik na strzykawce, obracajac go w potozenie
rownolegte do strzykawki. Pociagnac thok strzykawki, aby zassac do
niej powietrze.

22.Z powrotem podfaczy¢ strzykawke do portu aspiracyjnego.
23. Nacisnac ttok strzykawki, aby wypchnac prébke z igly.

Uwaga: aby wypchnac powietrze ze strzykawki, nalezy zwolnic
zeberka blokujace i wystep (Rysunki 1(c) i 1(d)).

Przestroga: nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci
zapobiegajace rozbryznieciu materiatu podczas wypychania z igly.
Probke nalezy traktowad jak materiat zakazny, ktory moze by¢
zrédiem zakazenia.

24. Przygotowac prébke do badania zgodnie z protokotem
obowiazujacym w placdwee.

Uwaga: w celu uzyskania odpowiedniej ilosci materiatu moze
by¢ konieczne wielokrotne przeprowadzenie igty przez miejsce
docelowe.

25. Jesli konieczne jest wykonanie kolejnych aspiracji, przygotowac
urzadzenie, przeptukujac igte i zgtebnik jatowg woda lub roztworem
soli fizjologicznej. Wprowadzi¢ zgtebnik do igty, sprawdzi¢, czy igta
nie jest uszkodzona, i powtérzy¢ czynnosci opisane w punktach
od 2do 24.

Ostrzezenie: zaniechanie ptukania igly i oczyszczenia zgtebnika
przed ponownym wprowadzeniem go do igty moze utrudnic¢
przeprowadzenie zgtebnika lub spowodowac uszkodzenie
urzadzenia.

Utylizacja
Aby zminimalizowac ryzyko infekdji lub zagrozen mikrobiologicznych po
uzyciu, wyréb i opakowanie nalezy zutylizowac w nastepujacy sposob:

Po uzyciu wyréb moze zawiera¢ substancje stwarzajace zagrozenie
biologiczne. Urzadzenie i opakowanie nalezy przetwarzac i utylizowac

jako odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne lub nalezy je przetwarzac

i utylizowa¢ zgodnie z wszelkimi odnosnymi przepisami szpitalnymi,
administracyjnymi i/lub ustawowymi. Zaleca sie stosowanie pojemnika
na odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne oznaczonego symbolem
zagrozenia biologicznego. Nieprzetworzone odpady stwarzajace
zagrozenie biologiczne nie powinny by¢ wyrzucane razem z odpadami
komunalnymi.

Ten wyrdb stwarza zagrozenie zwigzane z ostrymi przedmiotami.
Podczas korzystania z ostrych przedmiotéw nalezy zachowac
Srodki ostroznosci. Wszelkie ostre przedmioty nalezy utylizowac
bezposrednio do pojemnika na odpady ostre oznaczonego
symbolem zagrozenia biologicznego. Odpady ostre nalezy
bezpiecznie utylizowac, korzystajac z dostepnych metod, zgodnie
z polityka szpitalna, administracyjna i (lub) samorzadowa.
Czynnosci po zabiegu

Kazde powazne zdarzenie, ktére ma miejsce w zwigzku z tym
urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ wytwdrcy oraz stosownemu
lokalnemu organowi regulacyjnemu.

PORADY DLA PACJENTOW

Nalezy przekaza¢ pacjentowi wszelkie stosowne instrukcje
dotyczace czynnos$ci po zabiegu oraz poinformowad go
0 przeciwwskazaniach, przestrogach, srodkach ostroznosci i/lub
zdarzeniach niepozadanych opisanych w instrukgji- uzytkowania
(IFU), ktore dotycza pacjenta.

GWARANCJA

Informacje na temat gwarangji “mozna znalez¢ na stronie
internetowej (www.bostonscientific.com/warranty).

Acquire to znak towarowy firmy Boston Scientific Corporation lub jej spétek
zaleznych.

Wszystkie inne znaki towarowe sa wfasnos$cia odpowiednich wiascicieli.

DEFINICJE SYMBOLI

Zamieszczone -na- etykietach powszechnie “stosowane symbole
dotyczace urzadzen medycznych. zostaly. zdefiniowane. ‘pod
adresem www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Na kofcu tego dokumentu:sg zdefiniowane dodatkowe symbole.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, Acquire S, pl, 51648291-08A



