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Acquire” S

Ultrahangvezérelt endoszkdpos
vékonyt(-biopszias

(FNB - Fine Needle Biopsy)
eszkoz

B, ONLY

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szovetségi térvényeinek
értelmében ez az eszkéz csak orvos altal vagy orvos utasitasara
értékesithetd.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

Kizardlag egyszeri hasznalatra. Nem szabad Ujrafelhasznalni,
Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni! Az Ujrafelhasznalas, az
Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizdlas ronthatja az eszkoz
szerkezeti integritdsat és/vagy az eszkdz elégtelenségéhez
vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja.
Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas az
eszkoz fertdzé anyaggal vald beszennyezGdésének kockazatat
is magdban “hordozza, és/vagy a beteg fertzését vagy
keresztfertdzését okozhatja, beleértve tobbek kozdtt, de nem
kizarolagosan, ‘a fertdz6 betegségek atvitelét egyik betegrél a
masikra. Az eszkoz fert6z6 anyaggal vald szennyezddése a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

ESZKOZLEIRAS

Tartalom

A csomagolds tartalma:

o egy(1)db Acquiretd,

o egy (1) db.vakuumfecskendd,

o egy (1) db egyutas zarocsap:

Miikodeési elv

Az Acquire ultrahangvezérelt . endoszkopos. vékonytd-biopszids
(FNB - Fine Needle Biopsy):eszkoz egy. olyan ultrahangvezérelt
endoszkopos -biopszids tl; amely szabvanyos luer-csatlakozoval
csatlakoztathatd egy. “ivelt vizsgdlofejjel (CLA - Curvilinear
Array). rendelkezd-echoendoszkop biopszids csatorndjahoz, és
bejuttathatd az emésztdtraktusba. Az eszkéz hiivelyének hossza
szabalyozhato,  igy -kiilénbozé echeendoszkdp-modellekkel is
hasznalhatd.

A-tlimaz emésztorendszer nagy lumenjein_ beldl vagy azokhoz
kozel elhelyezkedd, olyan elvaltozasokbdl torténd mintavételre
hasznalatos, amelyek echoendoszkop segitségével azonosithatok
és.helyik meghatarozhat6. Mind a hiively, mind-a ti hossza.a
célelvaltozas tavolsaganak megfeleléen allithatd: A hiively.és a tl
hosszanak beallitasat és ezek rdgzitését.az orvos végzi-az eszkoz
markolatan 1évé rogzitégomb segitségével.

A'minta kinyeréséhez a tiit be kellsztrni az elvaltozasba, mikozben
vakuum jelenlétében” a ti \elore- és-hatrafelé mozgatasaval
a-szovetminta- kinyerhet6, A minta-a szokvanyos intézményi
el6irasok szerint készithetd eld.

Az Acquire FNB. ti disztdlis' vége echogén (azaz ultrahangos
modszerrel lathatd), ami megkonnyiti az eszkoz ultrahang
segitségével torténd valos ideji megjelenitését.

Anyagok

@Kobaltot tartalmaz; CAS-szam: 7440-48-4; EN-szam: 231-158-0.
Az Eurdpai Bizottsag meghatarozasa szerint 0,1 tomeg%
feletti koncentracioban a kobalt 1B kategdriaju rakkelt6 és a
szaporitészervekre toxikus anyag.

Megjegyzés: Az eszkoz gyartasa soran kobalttartalmu
rozsdamentes acélt hasznaltak fel. A jelenleg rendelkezésre allo
tudomanyos bizonyitékok azt mutatjak, hogy az orvostechnikai
eszkozokben felhasznalt rozsdamentes acélok nem novelik a
rosszindulatt daganatok kialakulasanak a kockazatat, illetve
nincsenek karos hatassal a reprodukciora.

AT SPECIFIKACION
Munkahossz: 137,5 cm és 141,5 cm kdzott szabalyozhato.
T(ihossz: 0 cm és 8 cm koz6tt szabalyozhatd

22 G kilsé atmér6: 0,72mm | Legalabb 2,4 mm-es munkacsatorna

25 G kiilsG atmér6: 0,52 mm | Legaldbb 2,4 mm-es munkacsatorna

AZ ESZKOZ RENDELTETESE / FELHASZNALASI TERULET

Az Acquire vékonytl-biopszids eszkozt a submucosaban és az
extramurdlis ~ gasztrointesztindlis ~ elvaltozasokban  elhelyezkedd
célmintakbol, ivelt echoendoszkop kiegészitd csatorndjan keresztil
torténd mintavételre tervezték.

A klinikai elényokre vonatkozo nyilatkozat

Az Acquire ultrahangvezérelt endoszkdpos vékonytli-biopszias
(FNB - Fine Needle Biopsy) eszkoz klinikai elénye, hogy megkonnyiti a
submucosabdl és az extramuralis gasztrointesztinalis elvaltozasokbdl,
ivelt echoendoszkop kiegészit csatornajan keresztll torténd célzott
mintavételt.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkozre vonatkozd ellenjavallatok megegyeznek azon primer
endoszkopos eljarasok ellenjavallataival, amelyeket a kivant teriilet
elérése érdekében végeznek. A szubmukozalis és extramuralis aspiracio
relativ ellenjavallatai tobbek kozott az alabbiak lehetnek: koagulopatia.

FIGYELMEZTETESEK

Az Acquire ultrahangvezérelt endoszkdpos vékonyti-biopszias eszkozt
kizarolag olyan helyekrdl valo szévetminta vételére szabad hasznalni,
ahol az esetleges vérzés nem jelent veszélyt a beteg szamara. Az
eszkozt ovatosan kell hasznalni, és megnydlt vérzési idejli vagy
koagulopatiaban szenvedé betegek esetében kizardlag gondos
megfontolast kdvetden.

OVINTEZKEDESEK

Az Acquire t(i hasznalata el6tt olvassa el a teljes hasznalati utasitdst.
Az Acquire 0t kizardlag olyan orvosok hasznalhatjak, illetve kizardlag
olyan orvosok felligyelete mellett hasznalhato, akiknek gyakorlatuk
van az endoszkopos ultrahangos és vékony tds aspiraciok/biopsziak
tekintetében. Az eszkéz hasznadlata el6tt sziikséges az endoszkdpos
ultrahangos és vékony tls aspiracidk/biopsziadk technikai alapelveinek,
klinikai felhasznalasainak és az ezekkel kapcsolatos kockazatoknak
a teljes korli megértése. Hasznalat el6tt a csomagoldst és az eszkozt
meg kell vizsgalni. Tilos az eszkdzt haszndlni, ha a termék vagy annak
csomagolasa sérilt.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az Acquire tG hasznalataval kapcsolatos szovédmények tobbek
koz6tt az alabbiak lehetnek:

o agyogyszerekre adott allergias reakcio;
® aspiracio;

o V@rzés;
e_szivritmuszavar vagy szivmegallas;

o laz;

¢ hypotonia;

o fertézés;

o gyulladas;

e pancreatitis;

o perforalodas;

o hashartyagyulladas;

o légzésdepresszio vagy légzéskimaradas;
e tumorszorodas.

KISZERELES

Az Acquire tit etilénoxidos (EQ) eljarassal sterilizalva szallitjuk. A lejarati
datum a termékcimkén talalhato.

Ne haszndlja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

Ne hasznélja, ha a csomagolas sértilt vagy azt a haszndlat elétt véletlentl
felbontottak.

Kezelés és tarolas

Erre a termékre nem vonatkoznak specidlis kezelési vagy tarolasi
kovetelmények.

KEZELESI UTASITASOK

Az eszkoz kivalasztasa

1. Valassza ki az eljdrashoz megfelel6 méreti eszkdzt.

2. Vizsgalja meg az eszkézt, és gy6z6djon meg rola, hogy a
szavatossagi ideje még nem jart le.

A termék el6készitése

1. Nyissa fel az eszkdz csomagoldsat, majd vegye ki az Acquire
eszkozt és a fecskendGt tartalmazo mlianyag tasakot.

2. Vegye ki a csomagolasbol az eszkozt és a fecskendGt.

Figyelem! A csomagoldsbdl torténd kivétel utdn
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a zardcsap nyitott
4llapotban van-e. Ha nem, NE HASZNALJA. Hivja fel a

Boston Scientific vev6szolgalatat, és kiildje vissza a terméket.

Figyelem! Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkdzt, hogy
nincsenek-e rajta laza, meghajlott vagy torétt alkatrészek,
repedések vagy egyéb rendellenességek. Vizsgalja meg a
katétert, hogy az nem tort-e meg vagy nincs-e rajta egyéb
sériilés. Ha rendellenességet észlel, NE HASZNALJA. A torott
alkatrészek, repedések, illetve hurkok gatoljak az Acquire

t( mechanikai miikddését. Ha az eszkdz barmilyen médon
hibasan m(ikddik, vagy sériilés jelei Iathatdk rajta, NE
HASZNALJA. Hivja fel a Boston Scientific vevészolgélatat,

és kiildje vissza a terméket.

Afecskendd eldkészitése

1. dbra

1(a): Normdl dugattyimozgatas 1(c): Rogzitébordak

1(b): Z&ras a vakuum megtartasahoz  1(d): Utkdz6tdi

1. Vizsgalja meg a zardcsapot (1(a) abra). A zarocsapon két
luer-csatlakozd talalhato a t(i és a fecskend6 felhelyezéséhez.
AlevegG a zarocsap nyitott allasaban cserélhetd. A zarocsap
akkor van nyitva, ha parhuzamosan all a fecskendGvel; és akkor
van zart helyzetben, ha a fecskendére merdlegesen all (amint
azt az dbra mutatja).

2. Vizsgalja meg a fecskendét (1. abra). A fecskendd testén egy
(itk6z6td (1(d) abra), a fecskendé dugattytjan pedig négy
régzitéborda talalhatd (1(c) abra). A fecskendd dugattydja a
fecskendd hengerén beliil Ggy iranyithatd, hogy a fecskendd
reteszelhetd, illetve a reteszelés oldhatd legyen. A fecskendd
reteszeléséhez hizza vissza a dugattyUt annyira, hogy az
egy vonalba essen a kivant felszivasi térfogattal (1(a) abra).
Forgassa el a dugattyut az 6ramutatd jarasaval megegyezd
irdnyba Ugy, hogy az (itkdz6t(it régzitse a dugattyl
régzitdbordaja (1(b) abra). A kinyitashoz forgassa el a
dugattyUt az dramutato jarasaval ellentétes iranyba.

Megjegyzés: A zardcsapra azért van sziikség, hogy az eljaras
alatt fenntartsa a vakuumot.

Figyelem! Ha a zardcsap beallitdsa nem megfeleld, akkor
lehetséges, hogy nem jon létre a sziikséges vakuum.

A termék haszndlata

2.abra

2(a): Luer-csatlakozd 2(d): Tliszabalyozo zar

2(b): Méréeszkoz a hiively  2(e): A tli behatolasi mélységének
beallitdsahoz méréeszkoze

2(c): Havelyszabalyozo 2(f): Aspiracios nyilas és a
rdgzitézar vezetényars kupakja

Black (K) AE <5.0
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1. Vegye ki a t(it a csomagolasbol, és vizsgalja meg, hogy nincs-e
rajta sérilés.

2. Gydzddjon meg rola, hogy a ti teljesen visszahuzott
allapotban van, és arrél, hogy a tliszabalyozd zar (2(d) bra) a
nulla helyzetben biztonsagosan rogziil (2(e) abra).

3. Hatérozza meg a hiivelynek az echoendoszkop hosszéhoz
viszonyitott megfelelé hosszat. A hiively kivant hosszanak
bedllitdsahoz és adott helyzetben rogzitéséhez hasznalja a
hiivelyszabalyozd zart (2(c) dbra). A hiively adott helyzetben
torténd rogzitéséhez forgassa el a hiivelyszabalyoz6 zdrat az
o6ramutatd jarasaval megegyezd iranyba. A hiively disztalis
végének latszania kell az endoszkopos képen.

Megjegyzés: A hiively beallitasara szolgalé méréeszkozon
(2(b) &bra) 1évé referenciaszamok és jel6lések csak tajékoztatd
jellegtiek.

4. Az endoszkop emelésszabalyozé gombjanak elforgatasaval
engedje le az endoszkopot.

Figyelem! Ha a behelyezés elétt nem engedi lejjebb az
endoszkdpot, akkor az eszkoz karosodhat.

5. Vezesse be a katétert az echoendoszkdp munkacsatornajaba.
Lassan tolja eldre az eszkozt az echoendoszkop
munkacsatornajan keresztil.

Figyelem! Ha ellenallast tapasztal, akkor ne tolja
tovabb az eszkozt, hanem helyezze 4t a katétert vagy
az echoendoszkdpot. A tllzott erével végzett eldretolds
karosithatja az echoendoszkopot.

6. Folytassa az eszkoz eldretoldsat mindaddig, amig az ki nem
1ép az echoendoszkdopbdl és a hiively meg nem jelenik
az endoszkopos képen. Szoritsa meg a luer-csatlakozot
(2(a) abra) az dramutatd jardsaval megegyezG iranyba torténd
elforgatassal, és csatlakoztassa az eszkozt az echoendoszkop
munkacsatornjanak nyilasahoz.

Megjegyzés: Ha a hiively hosszat modositani kell, akkor
lazitsa meg a hiivelyszabalyozo zarat (2(c) abra), és allitsa at a
megfeleld referenciapontra.

Figyelem! Ne szoritsa meg tulsagosan az echoendoszkdphoz
illesztett luer-csatlakozot, mivel ez karosithatja az
echoendoszképot.

Megjegyzés: A vezetonyars feltekerhetd, és a vezetGnyars kupakjan
1év6 kapoccsal (2(f) dbra) dsszecsiptethetd. A vezetényarsat drizze
meg az adott eljaras végéig a tovabbi tlatvezetésekhez.

Figyelem! A vezet6nyars nem megfeleld hasznalata az eszkoz
karosodasat okozhatja.

Vigyazat! A vezetonyars hegye éles. Tegyen dvintézkedéseket a
vezetGnyars megfeleld kezelése érdekében. Miutan a vezetdnyarsat
eltavolitotta a tlibdl, a vezetdnyarsat fert6z6 anyagként kell kezelni,
mivel fertdzésveszélyt jelenthet.

. A mellékelt fecskenddt és zardcsapot az eldzéekben leirtak szerint
készitse el6. Forgassa el a zardcsapot zért dllésba, a fecskenddre
merdleges helyzetbe. Huzza vissza a fecskend dugattydjat a kivant
térfogatig, majd a fecskenddn 1évé rogzitébordak és az ttkéz6td
segitségével rogzitse a dugattylt az adott helyzetben (1(c) és
1(d) brak).

Figyelem! Az eszkoz esetében a vakuum létrehozasa kizardlag az
eszkozhoz mellékelt fecskenddvel ajanlott.

12. Csatlakoztassa a mellékelt fecskend6t az eszkdz markolatan lévé
aspiracios nyilashoz (2 (f) abra).

13. Vakuum alkalmazasahoz forgassa el a zardcsapot nyitott allasba
(az eszkoz markolataval parhuzamos helyzetbe).

14. Mikézben ultrahangképen koveti a tl behatolasat, manéverezzen
lgy a tlivel a célteriileten bellil, hogy a lehetd legtobb mintat tudja
gy(jteni.

15. Miutan kellé szamu alkalommal tolta elGre és huzta vissza a tit,
zarja el a zarocsapot Ugy, hogy azt a fecskenddre meréleges
helyzetbe forgatja. Ez megsziinteti a vakuumot.

16. A t(it teljesen hlzza vissza a hivelybe dgy, hogy az eszkoz
markolatat az echoendoszkoptdl tavolodd iranyba csusztatja,
amig az meg nem akad. MielGtt eltavolitana az eszkozt az
echoendoszkopbdl, rogzitse a tit a tliszabalyozo zarral.

Vigyazat! Ugyeljen r4, hogy a t(it teljesen visszahizza a hiivelybe.
Ha nem rogziti megfelelGen a t(t, akkor az a felhasznalo sérilését
vagy az echoendoszkdp karosodasat okozhatja.

~

Engedie lejjebb az echoendoszkdpot.

Figyelem! Ha a visszahUzas el6tt nem engedi lejjebb az
echoendoszkdpot, akkor az eszkoz karosodhat.

Figyelem! A t(i bevezetését megel6zGen gy6zdjon meg arrol,
hogy az eszkdz biztonsagosan régzil az echoendoszkophoz,
és a tli- és a hiivelyszabalyoz6 zar stabilan zarddik. Ennek
elmulasztasa az echoendoszkop karosodésat okozhatja.

Figyelem! A befuvasi teljesitmény romolhat, ha az eszkdz
csatlakoztatva van az echoendoszkophoz.

7. Ultrahangos képalkoto eljarassal ellendrizze a hiively disztalis
vége és a célteriilet kozotti tavolsagot.

8. Allitsa be a tii kivant helyzetig val behatolasi mélységét
a tliszabalyozo zarral (2(d) dbra). A ti célteriiletbe valo
behatoldsi mélységének bedllitasahoz lazitsa meg a
tliszabalyozd zdrat a gomb dramutaté jarasaval ellentétes
iranyu elforgatasaval. Hozza egy vonalba a tliszabalyozd zdrat
az eszkdz markolatan 1évé megfeleld referenciaszammal.
Rogzitse az adott helyen dgy, hogy a tlszabalyoz6 zarat
elforgatja az 6ramutat6 jarasaval megegyezd iranyban.

Megjegyzés: A tl behatolasi mélységének mérésére szolgalo
mérdeszkozon 1évé referenciaszamok csak tajékoztatd
jellegliek (2(e) abra). A referenciaszamok a ti elérenydlasat
jelentik (centiméterben) az eszk6z egyenes helyzetében.

9. A markolatot az echoendoszkdp iranyaba csusztatva, lassu és
kontrollalt mozdulatokkal tolja elére a tit, és az ultrahangos
kép figyelésével hatoljon be a célterletre.

1

fe<]

. Csatlakoztassa le az eszkdzt az echoendoszkoprdl ugy, hogy a
luer-csatlakozot az dramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatja.
Lassan és dvatosan vegye le az eszkdzt az echoendoszkoprol.

19. Miutan levette az eszkozt az echoendoszkoprol, lazitsa meg a
tliszabalyoz0 zarat, és tolja elGre az eszkéz markolatat Gigy, hogy
atli a htivelyen kivilre kerdljon.

20.Tavolitsa el a fecskendGt és a zarocsapot az aspiracios nyilasrol.

21. Nyissa ki a fecskendén 1évé zardcsapot gy, hogy azt a fecskenddvel
parhuzamos éllasba forgatja. Huzza vissza a fecskendd dugattyujat,
hogy levegét szivjon a fecskenddbe.

22. Csatlakoztassa vissza a fecskend6t az aspiracios nyilasra.

23. A minta t(bdl valé kijuttatasahoz tolja elére a fecskendd
dugattyujat.

Megjegyzés: A rogzitébordakat és az titkdzot(it (1(c) és 1(d) abrak)
szét kell valasztani a levegd fecskenddbdl torténd eltavolitasa
érdekében.

Vigyazat! Tegyen ovintézkedéseket annak érdekében, hogy a minta
ne spricceljen szét a tbdl valo kijuttatas soran. A mintat fert6z6
anyagkeént kell kezelni, fertdzésvesz€élyt jelenthet.

24. A mintat az intézményi eldirasoknak megfelelden kezelje.

Megjegyzés: A megfelelG minta kinyeréséhez tobbszori
behatoldsra lehet szikség.

Megjegyzés: Ha a ti behatolasanak mértékén allitania kell,
akkor lazitsa meg a tliszabalyozo zarat, helyezze at, és rogzitse
a megfeleld referenciaponton.

S

. Tavolitsa el a vezetényarsat (2(f) abra) az eszkoz aspiracios
nyilasabol ugy, hogy finoman meglazitja, és lehtizza az eszkoz
markolatarol.

MB Drawing 51308373

25. Ha ugyanazon célteriiletre tovabbi behatolasok is sziikségesek,
akkor az eszkozt a ti atoblitésével és a vezetGnyars steril vizzel vagy
fizioldgias sooldattal torténd letorlésével készitse eld. Helyezze
vissza a vezetGnyarsat a tlbe, vizsgalja meg a t(t, hogy nincsenek-e
rajta sériilések, és ismételje meg a 2-24. [épéseket.

Figyelem! Ha elmulasztja a tG atoblitését és a vezetényars
letorlését a vezetdnyars tlibe torténd visszahelyezése el6tt, az
megnehezitheti a vezetGnyars atvezetését, vagy karosithatja
az eszkozt.

Hulladékkezelés

A hasznalatot kovet6 fert6zési kockazat vagy mikrobialis veszélyek
minimalisra csokkentése érdekében az eszkozt és a csomagoldst az
alabbiak szerint kell drtalmatlanitani:

Haszndlat utdn az eszkdz bioldgiailag veszélyes anyagokat is
tartalmazhat. Az eszkdzt és a csomagolast bioldgiailag veszélyes
hulladékként kell kezelni és artalmatlanitani, valamint kezeléstikrol
és drtalmatlanitasukrél barmely vonatkozé kérhazi, kdzigazgatasi
és/vagy Onkormanyzati rendelkezéssel ~Gsszhangban  kell
gondoskodni. Bioldgiai veszélyekre figyelmeztetd szimbolummal
ellatott, veszélyes bioldgiai hulladékok taroldsara szolgalo
taroldeszkdz hasznalata ajanlott. Kezeletlen bioldgiailag veszélyes
hulladékok nem kerllhetnek a kommunalishulladék-feldolgozd
rendszerbe.

Az eszkoznek veszélyesen hegyes és éles részei vannak. Tegyen
ovintézkedéseket a hegyes és éles részek megfeleld kezelésének
érdekében. Az Osszes éles eszkozt dobja- kozvetlenll egy
bioldgiai veszély szimbolummal ellatott, éles targyak tarolasara
szolgald edénybe. Az éles eszkdzokbdl allé hulladékot a korhazi,
kozigazgatasi és/vagy helyi dnkormanyzati szabalyozasok
szerint az éles eszkozok artalmatlanitasara szolgald <Uton kell
biztonsagosan artalmatlanitani.

Az eljaras utani teenddk

Az eszkozzel kapcsolatos barmely stlyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak és a helyileq illetékes szabalyozéhatosagnak.

A BETEGEK TAJEKOZTATASARA VONATKOZO TUDNIVALOK

Tajékoztassa_a beteget a jelen hasznalati- utasitasban talalhato,
a-betegre vonatkozo-eljards utani teenddkrdl, ellenjavallatokrol,
figyelmeztetésekrdl, ovintézkedésekrél és/vagy nemkivanatos
eseményekrdl.

JOTALLAS
A jotallassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/warranty.
weboldalon talalhatdk.

Az Acquire a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatai védjegye.
Minden egyéb védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdenat képezi.

SZIMBOLUMOK ES JELENTESEIK

A dokumentacioban elGforduld, az orvostechnikai

eszkozoknél gyakran hasznalt szimbélumok meghatarozasaa
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary weboldalon talalhatd.
A tovabbi szimbélumok meghatdrozdsa a dokumentum’ végén
talalhato.
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