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Acquire™ S

Endoskopické ultrazvukové
zariadenie na biopsiu tenkou
ihlou (FNB)

B, ONLY

Upozornenie: Federdlne zdkony USA obmedzuju predaj tohto
zariadenia na lekdrov alebo na ich predpis.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Ur¢ené len na jednorazové pouZitie. NepouZivajte opakovane,
neuvadzajte do znowu pouZitelného stavu ani opakovane
nesterilizujte. Opakované poufZitie, uvedenie do znovu pouZzitelného
stavu ¢i opakovand sterilizaciamozu poskodit Strukturalnu integritu
zariadenia alebo spdsobit zlyhanie zariadenia, (o moZe viest
k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované poufZitie,
uvedenie do znovu pouZitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia
moZu sposobit riziko kontamindcie zariadenia alebo infekciu
pacienta ¢i skrizend infekciu a okrem iného aj prenos infekénych
ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontaminécia zariadenia
moZe mat'za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

POPIS ZARIADENIA

Obsah

Obsah balenia:

o Jedna (1) ihla Acquire.

o Jedna (1) vakuova striekacka.

e Jeden (1)jednosmerny uzatvaraci ventil.
Princip prevadzky

Endoskopické. ultrazvukovézariadenie “na biopsiu tenkou ihlou
(FNB) Acquire je. endoskopickd- ultrazvukovd ihla na biopsiu,
ktor(“moZzno spojit s bioptickym kanalom nelinearneho (CLA)
echoendoskopu. Standardnym pripojenim typu Luer a zaviest do
traviaceho.traktu. Dizka puzdra zariadenia sa.da nastavit tak, aby
vyhovovala réznym typom echoendoskopov.

Ihla'sa pouZiva na ziskanie vzoriek z 1€zii, ktoré sa-nachadzajuvnutri
alebo v blizkosti hlavnych dutin traviaceho traktu a ktoré mozno
identifikovat a zamerat pomocou echoendoskopu: Dizka puzdra
aihlysa d&nastavit podfa vzdialenosti k cielovejlézii. Dizku puzdra
aihly nastavuje a zaistilekar pomocou mechanizmov zaistovacieho
reguldtora na rukovati zariadenia:

Vzorku ziskate tak, Ze_pomocou ihly-preniknete do lézie, pricom
budete -pri-nasavani ihlou pohybovat dopredu a -dezadu, ¢im
ziskate ‘vzorku. (Vzorku mdzete pripravit “podla Standardného
postupu platného v nemacnici.

Ihla FNB' Acquire je vybavena echogénnymi znakmi.(viditelnymi
pod-ultrazvukom) na distalnom konci,-ktoré ulah¢ujt-vizualizaciu
Zariadenia pod ultrazvukom v redlnom ¢ase.

Materidly
@Obsahuje kobalt: CAS®C. 7440-48-4; EN ¢. 231-158-0. Definovany

ako karcinogén'skupiny 1B.a reprodukéne toxicka latka podla
Eurépskej komisie v koncentracii nad 0,1 % hmotnosti.

Poznamka: Toto zariadenie je vyrobené z nehrdzavejucej
ocele, ktora obsahuje kobalt. Sucasné vedecké poznatky
podporuju tedriu, Ze nehrdzavejlce ocele pouzivané

v zdravotnickych pomdckach nespdsobuju zvysené riziko
rakoviny ani neziaducich dcinkov na reprodukciu.

SPECIFIKACIE IHLY
Pracovna dizka: 137,5 cm aZ 141,5 cm nastavitelna
Dizka ihly: 0 cm a7 8 cm nastavitelnd

22 gauge, vonkajsi priemer:

0.72mm Minimalny pracovny kanal 2,4 mm

25 gauge, vonkajsi priemer:

0,52 mm Minimalny pracovny kanal 2,4 mm

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Zariadenie na biopsiu tenkou ihlou Acquire je navrhnuté na odoberanie
vzoriek z cielovych podsliznicovych a vonkajsich gastrointestinalnych
1ézii cez kanal prislusenstva nelinearneho echoendoskopu.

Prehlasenie o klinickom prinose

Klinickym prinosom endoskopického ultrazvukového zariadenia na
biopsiu tenkou ihlou (FNB) Acquire je ulahcenie odoberania vzoriek
z ciefovych podsliznicovych a vonkajsich gastrointestinalnych 1ézii cez
kanal prislusenstva nelinearneho echoendoskopu.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie pre toto zariadenie su Specifické pre primarny
endoskopicky zakrok, ktory sa ma vykonat na ziskanie pristupu
k poZzadovanému miestu. Medzi relativne kontraindikacie podsliznicovej
a vonkajsej aspiracie patri okrem iného aj: koagulopatia.

VYSTRAHY

Endoskopické ultrazvukové zariadenie na biopsiu tenkou ihlou Acquire
sa smie pouzivat na odoberanie vzoriek tkaniva vylucne tam, kde
pripadné krvacanie nepredstavuje pre pacientov nebezpecenstvo.
Zariadenie musite pri pacientoch s dlhsim casom krvacania alebo
koagulopatiou pouZzivat opatrne a vylu¢ne po starostlivom zvazeni.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouZitim ihly Acquire si precitajte cely ndvod na poufZitie.
Ihla Acquire by mala byt pouzivand vyluéne lekarmi vySkolenymi
v endoskopickej ultrazvukovej a tenkoihlovej aspiracii/biopsii alebo
pod ich dohladom. Pred pouZitim tohto zariadenia je potrebné
Uplne pochopit technické zdsady, klinické aplikacie a rizikd spojené
s endoskopickou ultrazvukovou a tenkoihlovou aspiraciou/biopsiou.
Pred pouZitim je potrebné balenie a zariadenie skontrolovat. Zariadenie
nepouZzivajte, ak je vyrobok alebo jeho obal poskodeny.

NEZIADUCE UCINKY

Ku komplikaciam spojenym s pouzitim ihly Acquire mozu patrit:

o alergicka reakcia na liecbu,

e aspiracia,

e krvacanie,

e srdcova arytmia alebo zastava,

e hortcka,

¢ hypotenzia,

o infekcia,

e zdpal,

o pankreatitida,

¢ perforacia,

e peritonitida,

o respiratna depresia alebo zastava,

e seeding tumoru.

SPOSOB DODANIA

Systém-Acquire je doruceny v sterilnom stave po pouZiti procesu
sterilizacie etylénoxidom (EQ). Datum exspirdcie najdete na Stitku
produktu.

NepouZzivajte, ak je znaCenie nelipIné alebo necitatelné.

NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo nechtiac otvorené pred
pouZitim.

Manipulacia a skladovanie

Na tento vyrobok sa nevztahuju Ziadne Specifické poZiadavky na
skladovanie ani manipuléciu.

PREVADZKOVE POKYNY

Vyber pomdcky

1. Zvolte vhodnu velkost zariadenia pre zakrok.

2. Skontrolujte zariadenie, aby ste sa uistili, Ze zariadeniu neuplynula
doba Zivotnosti.

Priprava vyrobku

1. Otvorte obal zariadenia a vyberte plastovt vlozku, v ktorej sa
nachadza zariadenie Acquire a striekacka.

2. Vlyberte zariadenie a striekacku z obalu.

Upozornenie: Pri vyberani uzatvaracieho ventilu z obalu

ho vizualne skontrolujte, aby ste si overili, Ze je v otvorenej
polohe. V opanom pripade ho NEPOUZIVAJTE. Obrétte sa na
oddelenie sluzieb pre zakaznikov spolocnosti Boston Scientific
a vyrobok vratte.

Upozornenie: Vizualne skontrolujte, ¢i na zariadeni nie

st uvolnené, ohnuté alebo zlomené Casti, praskliny alebo

iné anomadlie. Skontrolujte katéter, i nie je skruteny alebo
inym spdsobom poskodeny. V pripade zistenia anomalie

ho NEPOUZIVAJTE. Zlomené ¢asti, praskliny alebo slu¢ky
brania mechanickej manipuldcii s ihlou Acquire. Ak zariadenie
akymkolvek spésobom nedokéze riadne fungovat alebo
vykazuje akékolvek zndmky poskodenia, NEPOUZIVAJTE HO.
Obrétte sa na oddelenie sluZieb pre zakaznikov spolo¢nosti
Boston Scientific a vyrobok vratte.

Priprava striekacky

Obrazok 1.

1(a): Standardné postvanie
1(b): Poistky na zadrZanie vakua

1(c): Poistné drazky
1(d): Poistny kolik

1. Skontrolujte uzatvaraci ventil (Obrazok 1(a)). Uzatvaraci ventil
ma dve spojky typu Luer na pripojenie ihly a striekacky. Ked
je uzatvaraci ventil v otvorenej polohe, vzduch moZze prudit.
Uzatvéraci ventil je otvoreny, ak je vyrovnany paralelne
k striekacke. Ak je k striekacke kolmo (ako na obrazku), je
zatvoreny.

2. Skontrolujte striekacku (Obrazok 1). Valec striekacky ma jeden
poistny kolik (Obrazok 1(d)) a piest striekacky ma Styri poistné
drazky (Obrazok 1(c)). Pohybovanim piestom striekacky vo
valci striekacky zaistujete a odistujete striekacku. Ak chcete
striekacku zaistit, potiahnite piest smerom spét, kym sa
nevyrovna s pozadovanym nasatym objemom (Obrazok 1(a)).
Otocte piest v smere hodinovych ruciciek tak, aby poistné
koliky zapadli do poistnych drazok na pieste (Obrazok 1(b)).
Piest uvolnite tak, Ze ho otocite proti smeru hodinovych
ruiciek.

Poznamka: Uzatvéraci ventil je potrebny na uchovanie
nasavania pocas zakroku.

Upozornenie: Ak uzatvaraci ventil nie je nastaveny spravne,
nemusite dosiahnut adekvatne nasavanie.

PouZitie vyrobku

Obrazok 2.

2(a): Nadstavec typu Luer 2(d): Poistka nastavenia ihly
2(b): Ukazovatel nastavenia  2(e): Ukazovatel hibky ihly
puzdra

2(c): Poistka nastavenia
puzdra

1. Vyberte ihlu z obalu a skontrolujte ju, i nie je poSkodena.

2. Overte, Ze je ihla Uplne zasunutd, a Ze je poistka nastavenia
ihly (Obrazok 2(d)) zaistena v nulovej polohe (Obrazok 2(e)).

3. Stanovte primerant dizku puzdra podla dizky echoendoskopu.
Na nastavenie pozadovanej dizky puzdra a jeho zaistenie na
mieste pouZite poistku nastavenia puzdra (Obrazok 2(c)). Aby
ste puzdro zaistili na mieste, otocte poistku nastavenia puzdra
v smere hodinovych ruciciek. Distalny koniec puzdra by mal byt
viditelny na endoskopickej snimke.

2(f): Aspiracny port a kryt styletu

Poznamka: Referencné Cisla a znacky na ukazovateli
nastavenia puzdra (Obrazok 2(b)) slZia len ako priblizna
pomacka.
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4.

Na zniZenie elevatora endoskopu otocte regulatorom na
ovladanie elevatora endoskopu.

Upozornenie: Ak nezniZite elevator pred vloZenim, zariadenie
sa moZe poskodit.

. Katéter zavedte do pracovného kanalu echoendoskopu.

Zariadenie pomaly posUvajte cez pracovny kanal
echoendoskopu.

Upozornenie: Ak pocitite odpor, prestarite tlacit a zmente
polohu katétra alebo echoendoskopu. Ak budete tlacit prilis
velkou silou, mdzZete poskodit echoendoskop.

. Pokracujte v zavadzani zariadenia, kym nevyjde

z echoendoskopu a kym nebudete na endoskopickej snimke
vidiet puzdro. Na pripojenie zariadenia k portu pracovného
kanala echoendoskopu dotiahnite nadstavec typu Luer
(Obrazok 2(a)) otacanim v smere hodinovych ruciciek.

Poznamka: Ak je potrebné upravovat dizku puzdra, povolte
poistku nastavenia puzdra (Obrazok 2(c)) a premiestnite ju na
vhodné referencné miesto.

12. Dodan striekacku pripojte k aspiratnému portu (Obrazok 2 (f)) na
rukovati zariadenia.

13. Otocte uzatvaraci ventil do otvorenej polohy (paralelne k rukovati
zariadenia), aby ste mohli nasavat.

14. Sihlou v cielovom mieste pohybujte tak, aby ste maximalizovali
odber vzorky, pricom prienik ihly sledujte na ultrazvuku.

15. Po vykonani primeraného poctu priechodov pomocou ihly zatvorte
uzatvaraci ventil tak, Ze ho otocite do polohy kolmo ku striekacke.
Tymto zastavite nasavanie.

16. Ihlu Uplne vtiahnite do puzdra pomocou rukovdte zariadenia tak,
Ze budete rukovat postvat pre¢ od echoendoskopu, az kym sa jej
pohyb nezastavi. Ihlu zaistite pomocou poistky nastavenia ihly este
pred vytiahnutim zariadenia z echoendoskopu.

Vystraha: Zaistite, aby sa ihla UpIne zasunula do puzdra.
V opacnom pripade by ihla mohla poskodit echoendoskop alebo
zranit pouzivatela.

17. Znizte elevator na echoendoskope.

Upozornenie: Ak nezniZite elevdtor pred vytiahnutim, zariadenie
sa moze poskodit.

Upozornenie: Nedotahujte pripojenie typu Luer prilis tesne
k echoendoskopu, pretoZe by sa echoendoskop mohol
poskodit.

Upozornenie: Pred posunutim ihly zaistite, aby bolo
zariadenie bezpe¢ne upevnené k echoendoskopu a aby boli
zaistené poistky nastavenia ihly a puzdra. V opacnom pripade
by mohlo déjst k poskodeniu echoendoskopu.

Upozornenie: Insuflacia moZe byt znizena v pripade, Ze je
zariadenie pripojené k echoendoskopu.

. Pomocou ultrazvukovej snimky overte vzdialenost od

distalneho konca puzdra po cielové miesto.

. Upravte hibku prieniku ihly na pozadovanom mieste pomocou

poistky nastavenia ihly (Obrazok 2(d)). Na ovlddanie hibky
prieniku ihly v cielovom mieste povolte poistku nastavenia ihly
tak, Ze otocite regulatorom proti smeru hodinovych ruciciek.
Zarovnajte poistku nastavenia ihly s prisluSnym referencnym
Cislom na rukovati zariadenia. Zaistite ju na mieste otocenim
poistky nastavenia ihly v smere hodinovych ruciciek.

Poznamka: Referen¢né ¢isla na ukazovateli hibky ihly
(Obrazok 2(e)) slizia len ako priblizna pomdcka. Referencné
Cisla znamenaju precnievanie ihly (v centimetroch), ked je
zariadenie v rovnej polohe.

. Ihlu zavadzajte tak, Ze budete postvat rukovat smerom

k echoendoskopu pomalym a kontrolovanym pohybom, az
preniknete do cielového miesta, pricom pohyb sledujte na
ultrazvuku.

Poznamka: Ak je potrebné upravit velkost prieniku ihly,
povolte poistku nastavenia ihly, zmerite polohu a zaistite ju
vo vhodnom referenénom bode.

10. Vyberte stylet (Obrazok 2(f)) z aspiracného portu zariadenia jeho

=

jemnym uvolnenim a vytiahnutim z rukovate zariadenia.

Poznamka: Stylet moZete zvinGt a pripnat pomocou svorkového
mechanizmu na kryte styletu (Obrazok 2(f)). Stylet by ste si mali
ponechat na dalsie priechody ihly pri rovnakom zakroku.

Upozornenie: NedodrZanie postupu spravnej manipulacie so
styletom moZe mat za nasledok poskodenie zariadenia.

Vystraha: Hrot styletu je ostry. Vykonajte bezpecnostné
opatrenia, aby ste zaistili spravnu manipulaciu so styletom.
Po vybrani styletu z ihly by ste s nim mali zaobchadzat ako
s infek¢nym materialom, ktory moZe predstavovat riziko
infekcie.

. Pripravte si dodanu striekacku a uzatvaraci ventil tak, ako bolo

uvedené uZ skor. Otocte uzatvaraci ventil do zatvorenej polohy,
kolmo k striekacke. Viytiahnite piest striekacky na poZzadovany
objem a pomocou poistnych drazok a poistného kolika na
striekacke zaistite piest na mieste. (Obrazky 1(c) a 1(d)).

Upozornenie: Neodporica sa vykonavat iné postupy
nasavania tymto zariadenim, nez pomocou dodanej striekacky.
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18. Odpojte zariadenie od echoendoskopu tak, Ze otoCite pripojenie
typu Luer proti smeru hodinovych ruciciek. Pomaly a opatrne
vyberte zariadenie z echoendoskopu.

19. Po odobrati zariadenia z echoendoskopu uvolhite poistku
nastavenia ihly a posuvajte rukovat zariadenia tak, aby ihla
vystupila z puzdra.

20. lyberte striekacku a uzatvaraci ventil z aspiracného portu.

21. Otvorte uzatvaraci ventil na striekacke tak, Ze ho otocite do polohy
paralelne ku striekacke. Potiahnite piest striekacky dozadu tak, aby
ste do striekacky natiahli vzduch.

22. Striekacku znovu pripojte k aspiratnému portu.

23. Potlacte piest striekacky dopredu, aby ste z ihly vypudilivzorku.

Poznamka: Poistné drazky a poistny kolik (Obrazky 1(c) a 1(d)) sa
budu musiet odpojit, aby sa zo striekacky dostal vzduch.

Vystraha: Vykonajte bezpecnostné opatrenia, aby ste zaistili, Ze

sa vzorka nerozprasi po vypudeni z ihly. So vzorkou by ste mali
zaobchadzat ako s infekénym materidlom, ktory méze predstavovat
riziko infekcie.

24.Vzorku pripravte v stlade s protokolom zdravotnickeho zariadenia.

Poznamka: S cielom ziskania primeranej vzorky moze byt nutné
vykonat viacero priechodov.

25. Ak je potrebnych viacero priechodov do rovnakého cielového
miesta, zariadenie pripravte tak, Ze vyplachnete ihlu a utriete
stylet sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom. Stylet znovu
zasufite do ihly, skontrolujte ihlu, ¢i nie je poskodena, a zopakujte
kroky 2 az 24.

Upozornenie: Ak nevyplachnete ihlu a neutriete stylet pred jeho
opatovnym zavedenim do ihly, priechod styletu sa moZe stazit
alebo moze dojst k poskodeniu zariadenia.

Likvidacia

Z dovodu minimalizacie rizika infekcie alebo mikrobidlneho rizika po
poutziti zlikvidujte pomdcku a balenie takto:

Po pouziti moze pomdcka obsahovat biologicky nebezpecné latky.
S pomockou a balenim je potrebné zaobchadzat ako s biologicky
nebezpecnym odpadom a zlikvidovat ich ako biologicky nebezpecny
odpad alebo s nimi zaobchadzat a zlikvidovat ich podla platnych
nemocni¢nych, administrativnych ~ a/alebo  miestnych  vladnych
nariadeni. Odpordca sa pouZit kontajner na biologicky nebezpecny
odpad so symbolom biologicky nebezpetného odpadu. Neosetreny
biologicky nebezpecny odpad sa nesmie likvidovat v systéme
komunélneho odpadu.

Toto zariadenie predstavuje nebezpelenstvo poranenia ostrym
predmetom. Vykonajte bezpecnostné opatrenia, aby ste zaistili spravnu
manipuldciu s ostrymi predmetmi. V3etky ostré predmety zlikvidujte
priamo do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov ozna¢enej symbolom
biologického nebezpecenstva. Ostry odpad je nutné zlikvidovat
pomocou dostupnych kanalov na likvidaciu ostrych predmetov v stlade
s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni a v sulade s
miestnymi spravnymi a/alebo vliadnymi nariadeniami.

Po zékroku

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto
pomdckou, je nutné nahlasit vyrobcovi a prisluSnému miestnemu
regulacnému organu.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTA

Informujte pacienta o vsetkych relevantnych pokynoch po zakroku,
kontraindikaciach, vystrahach, bezpecnostnych — opatreniach
a/alebo neziaducich Ucinkoch, ktoré sa tykaju pacienta, uvedenych
v tomto navode na poufZitie (IFU).

ZARUKA
Informdcie o zaruke zariadenie najdete na adrese
(www.bostonscientific.com/warranty).

Acquire je ochranna znamka spolocnosti Boston Scientific Corporation alebo
jej pridruzenych spolocnosti.
Vsetky ostatné ochranné znamky st majetkom ich prislusnych vlastnikov.

DEFINICIE SYMBOLOV

Bezne  pouzivané  symboly  zdravotnickych  pomdcok,
ktoré sa objavuji na Stitku, su opisané na strankach
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatocné symboly su definované na konci.tehto dokumentu.
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