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Endoskooppiseen
ultraddniohjattavaan
ohutneulabiopsiaan (FNB)
tarkoitettu laite

B, ONLY

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tatd laitetta
saa myyda vain laakari tai laakarin maardyksesta.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Vain kertakdyttéon. Ei saa kdyttaa, kasitella tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kdsittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen
rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahdirioon, joka
puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen
tai._kuoleman. Uudelleenkayttd, -kdsittely tai -sterilointi voi
myos aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa
potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien - mutta siihen
rajoittumatta - tarttuvien tautien siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

LAITTEEN KUVAUS

Sisaltd

Pakkauksen sisdlto:

o yksi (1) Acquire-neula
o yksi (1) alipaineruisku

o yksi(1) yksitiesulkuhana.
Toimintaperiaate

Endoskeoppiseen ultradaniohjattavaan ohutneulabiopsiaan (FNB)
tarkoitettu Acquire-laite on “ultradaniohjattava biopsianeula,
joka~voidaan- liittéd kayréviivaisen. (CLA). kaikuendoskoopin
biopsiakanavaan  tavallisella .~ luer-litdnndlld  ja  vieda
ruuansulatuskanavaan. Laitteen holkin pituutta voidaan sdatdd
kaikuendoskooppien eri malleihin sopivaksi.

Neulaa kaytetddn ndytteiden ottamiseen leesioista, jotka sijaitsevat
ruuansulatusjarjestelman  suurimmissa. Tuumeneissa- ja niiden
lahelld. Leesiot voidaan ‘tunnistaa ja niihin voidaan kohdistaa
toimenpiteita- kaikuendoskoopin -avulla. Sekd holkin ettd neulan
pituutta, voidaan- sadtad kohdeleesion “etdisyyden mukaisesti.
Ladkdri asettaa ja lukitsee holkin ja neulan pituussaadot laitteen
kahvassa olevan lukitusnuppimekanismin avulla.

Ndyte saadaan tydntamallal neula leesioon ja aspiroimalla-ja
liikuttamalla “samanaikaisesti neulaa - edestakaisin niin, “etta
saadaan -ndyte. Nayte voidaan (preparoida laitoksen -tavallisen
kdytannon mukaisesti.

Acquire-ohutneulabiopsianeulan _distaalipadssa » on  kaikuisia
(eli kaikukuvauksessa nakyvid) kohtia, jotka helpottavat laitteen
reaaliaikaista tarkkailua kaikukuvauksessa:

Materiaalit

@Siséltéé kobolttia; CAS-nro.7440-48-4; EN-nro 231-158-0.
Maaritelty Euroopan komission mukaan luokan 1B syépda
aiheuttavaksi ja lisdantymiselle vaaralliseksi aineeksi yli
0,1 paino-%: pitoisuudella.

Huomautus: Tama laite on valmistettu kobolttia siséltavasta
ruostumattomasta terdksestd. Nykyiset tieteelliset todisteet
osoittavat, etta ldakinnallisissa laitteissa kdytettavat
ruostumattomat terdkset eivat aiheuta lisaantynytta
syopariskid tai haittaa lisdantymiskyvylle.

NEULAN TEKNISET TIEDOT
Toimintapituus: 137,5 cm - 141,5 cm, saadettava.
Neulan pituus: 0 cm - 8 ¢cm, saddettava.

22 gaugen ulkoldpimitta: 0,72 mm | Pienin toimintakanava 2,4 mm

25 gaugen ulkoldpimitta: 0,52 mm | Pienin toimintakanava 2,4 mm

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Ohutneulabiopsiaan tarkoitettu Acquire-laite on suunniteltu niin, etta
se kohdistaa ndytteenoton limakalvonalaisiin ja seindmanulkoisiin
gastrointestinaalisiin  leesioihin  kdyraviivaisen kaikuendoskoopin
lisdkanavan kautta.

Kliinisia etuja koskeva lauselma

Ohutneulabiopsiaan (FNB) tarkoitetun Acquire-laitteen  kliinisend
etuna on limakalvonalaisiin ja seindmanulkoisiin gastrointestinaalisiin
leesioihin  kdyrdviivaisen kaikuendoskoopin lisdkanavan kautta
kohdistetun naytteenoton helpottaminen.

VASTA-AIHEET

Taman laitteen vasta-aiheita ovat primaariselle endoskooppiselle
toimenpiteelle, joka aiotaan tehdd luomalla pddsy haluttuun
kohteeseen, ~ ominaiset  vasta-aiheet. Limakalvonalaiseen ja
seinamanulkoiseen aspiraatioon liittyvia vasta-aiheita ovat muun
muassa seuraavat: koagulopatia.

VAROITUKSET

Endoskooppista ultraddniohjattavaa ohutneulabiopsiaan tarkoitettua
Acquire-laitetta saa kdyttaa vain ndytekudokseen, jonka mahdollinen
verenvuoto ei muodosta potilaalle vaaraa. Jos potilaan verenvuotoaika
on pidentynyt tai potilaalla on koagulopatia, laitetta pitda kayttaa
varovasti ja vasta huolellisen harkinnan jalkeen.

VAROTOIMET

Lue kdyttdohjeet kokonaan ennen Acquire-neulan kayttdd. Acquire-
neulaa saa kayttdd vain ladkari, joka on saanut koulutuksen
endoskooppiseen ultradaniohjattavaan ja ohutneulalla tehtdvdan
aspiraatioon/biopsiaan, tai tallaisen ladkdrin valvonnassa. Ennen
tamdn laitteen kayttéa on kdyttdjan ymmarrettdva perusteellisesti
endoskooppiseen kaikukuvaukseen ja ohutneula-aspiraatioon tai
-biopsiaan liittyvat tekniset periaatteet, kliiniset sovellukset ja vaarat.
Pakkaus ja laite on tarkastettava ennen kayttoa. Laitetta ei saa kayttaa,
jos tuote tai pakkaus on vaurioitunut.

HAITTATAPAHTUMAT

Acquire-neulan kdyttoon voi liittyd seuraavia komplikaatioita:

o allerginen reaktio ladkkeelle

e aspiraatio

e verenvuoto

o sydamen rytmihairié tai pysahdys

¢ kuume

¢ hypotensio

e infektio

e tulehdus

e haimatulehdus

¢ perforaatio

o peritoniitti

¢ hengityslama tai -pysahdys

o~ tuumorisolukylvo.

TOIMITUSTAPA

Acquire toimitetaan eteenioksidi (EOQ) -menetelmalla steriloituna. Katso
viimeinen kayttopdiva tuotteen etiketista.

Ei saa kdyttad, jos etiketit ovat epatdydellisia tai lukukelvottomia.

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen
kayttod.

Kasittely ja sdilytys

Tahan tuotteeseen ei liity erityisia kasittelyyn tai sdilytykseen liittyvia
vaatimuksia.

KAYTTOOHJEET

Laitteen valinta

1. Valitse sopivan kokoinen laite toimenpidettd varten.

2. Tarkasta laite sen varmistamiseksi, ettei sen sdilytysaika ole
umpeutunut.

Tuotteen valmistelu

1. Avaa laitteen pakkaus ja ota muovialusta, joka sisaltaa Acquire-
laitteen ja ruiskun.

2. Otalaite ja ruisku pakkauksesta.

Huomautus: Tarkasta sulkuhana silmavaraisesti, kun

otat sen pakkauksesta. Varmista, etta sulkuhana on
avoimessa asennossa; muuten SITA El SAA KAYTTAA. Soita
Boston Scientificin asiakaspalveluun ja palauta tuote.

Huomautus: Tarkasta silmévaraisesti, ettei laitteessa ole
irtonaisia, vdantyneita tai rikkoutuneita osia, murtumia ja
muita poikkeavuuksia. Tarkasta, ettei katetrissa ole taitoksia

ja muita vaurioita. Jos laitteessa huomataan poikkeavuuksia,
SITA EI SAA KAYTTAA. Rikkoutuneet osat, murtumat ja taitokset
estavat Acquire-neulan mekaanisen toiminnan. Jos laitteessa
on toimintahairidita tai merkkeja vaurioista, SITA EI SAA
KAYTTAA. Soita Boston Scientificin asiakaspalveluun ja palauta
tuote.

Ruiskun valmistelu

Kuva 1.

1(a): Normaali liukuva kaytto 1(c): Lukitussiivekkeet

1(b): Lukittuu alipaineen 1(d): Pysdytystappi

sdilyttamiseksi

1. Tarkasta sulkuhana (kuva 1(a)). Sulkuhanassa on kaksi luer-
liitdntaa, joilla se liitetdan neulaan ja ruiskuun. Kun sulkuhana
on avoimessa asennossa, sen kautta voidaan vaihtaa ilmaa.
Sulkuhana on auki, kun se on asetettu samansuuntaisesti
ruiskun kanssa. Sulkuhana on kiinni, kun se on asetettu
kohtisuoraan ruiskuun nahden (kuten kuvassa).

2. Tarkasta ruisku (kuva 1). Ruiskun rungossa on yksi
pysaytystappi (kuva 1(d)), ja ruiskun ménnéssé on nelja
lukitussiiveketta (kuva 1(c)). Ruiskun mantaa voidaan liikuttaa

rungon sisalla ruiskun lukitsemiseksi ja lukituksen avaamiseksi.

Ruisku lukitaan vetdmadlld mantda ensin taaksepdin, kunnes se
on halutun imutilavuuden kohdalla (kuva 1(a)). Sitten méntaa
kadnnetddn mydtdpaivdan niin, etta lukitustappi kiinnittyy
mannan lukitussiivekkeisiin (kuva 1(b)). Kddnna mantaa
vastapdivadn lukituksen avaamiseksi.

Huomautus: Sulkuhanaa tarvitaan imun yllapitamiseksi
toimenpiteen aikana.

Huomautus: Jos sulkuhanaa ei asenneta oikein, riittavad imua
ei ehka saavuteta.

Tuotteen kaytto

Kuva 2.

2(a): Luer-kiinnitys

2(b): Holkin saatomittari
2(c): Holkin saat6lukko

2(d): Neulan saatolukko

2(e): Neulan syvyysmittari
2(f): Aspiraatioportti ja
mandriinikorkki

1. Ota neula pakkauksesta ja tarkasta, ettei siind ole vaurioita.

2. Varmista, ettd neula on vedetty kokonaan sisaan ja ettd neulan
sadtolukko (kuva 2(d)) on kiinnitetty nolla-asentoon (kuva 2(e)).

3. Maarita holkin sopiva pituus suhteessa kaikuendoskoopin
pituuteen. Aseta holkki haluttuun pituuteen holkin saatélukon
avulla (kuva 2(c)) ja lukitse paikalleen. Lukitse holkki paikalleen
holkin saatdlukkoa mydtapaivaan kaantdmalld. Holkin
distaalipaan pitdisi nakya tahystyskuvassa.

Huomautus: Holkin saatémittarissa olevat viitenumerot ja
-merkinnat (kuva 2(b)) on tarkoitettu vain viitteellisiksi.
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4. Laske nostinta endoskoopin nostimen saatonuppia
kaantamalla.

Huomautus: Jos nostinta ei lasketa ennen sisadnvientid, laite
saattaa vahingoittua.

5. Vie katetri kaikuendoskoopin toimintakanavaan. Tyénna
laitetta hitaasti eteenpdin kaikuendoskoopin toimintakanavaa
pitkin.

Huomautus: Jos tunnet vastusta, lopeta tydntaminen ja siirrd
katetria tai kaikuendoskooppia. Liian voimakas tydntdminen
voi vaurioittaa kaikuendoskooppia.

6. Jatka laitteen tyontamistd, kunnes se tulee ulos
kaikuendoskoopista ja holkki nakyy téhystyskuvassa. Kiinnité
laite kaikuendoskoopin toimintakanavan porttiin kiristamdlla
luer-kiinnitin (kuva 2(a)) my6tépaivaan kaantamalla.

Huomautus: Jos holkin pituutta taytyy saatad, I6ysennd
neulan saatélukkoa (kuva 2(c)) ja siirra se asianmukaiseen
viitekohtaan.

Huomautus: Al3 kirist luer-liitantaa kaikuendoskooppiin liian
tiukalle, silla tdmd voi vaurioittaa kaikuendoskooppia.

Huomautus: Ennen neulan tyéntamistd eteenpdin

on varmistettava, etta laite on kiinnitetty pitavasti
kaikuendoskooppiin ja sekd neulan ettd holkin saatolukot ovat
tiukasti kiinni. Jos nain ei tehda, kaikuendoskooppi saattaa
vaurioitua.

Huomautus: limanpuhalluskyky saattaa vahentya, kun laite on
kiinnitetty kaikuendoskooppiin.

7. Varmista kaikukuvasta holkin distaalipadn ja kohdealueen
vdlinen etdisyys.

8. Saada neulan tunkeutumissyvyys haluttuun sijaintiin
kayttamalla neulan saatolukkoa (kuva 2(d)). Loysenna neulan
saatolukkoa kddntamalla nuppia vastapdivaadn, jotta voit saataa
neulan tunkeutumissyvyyden kohdealueeseen. Kohdista
neulan saatdlukko laitteen kahvassa olevaan asianmukaiseen
viitenumeroon. Lukitse paikalleen kdantamalla neulan
saatolukkoa myétdpaivaan.

Huomautus: Neulan syvyysmittarissa olevat viitenumerot
(kuva 2(e)) on tarkoitettu vain viitteellisiksi. Viitenumerot
edustavat neulan ojentumista (senttimetreind), kun laite on
Suorassa asennossa.

12. Liitd mukana toimitettu ruisku laitteen kahvassa olevaan
aspiraatioporttiin (kuva 2 ().

13. Kaanna sulkuhana avoimeen asentoon (ruiskun kahvan
suuntaiseksi) imun kayttdmiseksi.

. Liikuttele neulaa kohdealueen sisalld ndytteenkeruun
maksimoimiseksi. Tarkkaile samalla kaikukuvasta neulan
tunkeutumista.

15. Kun neulalla on pistetty kudokseen riittdvan monta kertaa, sulje
sulkuhana kaantamalla sita, kunnes se on kohtisuorassa ruiskuun
nahden. Tama lopettaa imun.

16. Veda neula kokonaan holkin sisdan laitteen kahvan avulla: liu'uta
kahvaa kaikuendoskoopista poispdin, kunnes kahva ei enda liiku.
Kiinnitd neula paikalleen neulan saatélukolla, ennen kuin vedat
laitteen endoskoopista pois.

=

Varoitus: Varmista, ettd neula on vedetty kokonaan holkin sisan.
Jos neulaa ei kiinnitetd paikalleen, kaikuendoskooppi voi vaurioitua
tai kayttaja voi loukkaantua.

17. Laske kaikuendoskoopin nostinta.

Huomautus: Jos nostinta ei lasketa ennen poisvetamista, laite
saattaa vaurioitua.

=

. Irrota laite kaikuendoskoopista kdantamalla luer-liitinta
vastapdivadn. Poista laite hitaasti ja varoen kaikuendoskoopin
sisalta.

19. Kun laite on poistettu kaikuendoskoopista, vapauta neulan
sadtolukko ja tydnnd laitteen kahvaa eteenpdin, jotta neula tydntyy
holkista ulos.

20. Poista ruisku ja sulkuhana aspiraatioportista.

21. Avaa ruiskun sulkuhana kadntdmalld se samansuuntaiseen
asentoon kuin ruisku. Veda ilmaa ruiskun sisadn vetamélla-mdantda
taaksepain.

22. Liitd ruisku uudestaan aspiraatioporttiin.

23. Paina ruiskun mantda eteenpadin poistaaksesi ndytteen neulasta.

Huomautus: Ruiskun lukitussiivekkeet ja pysaytystappi (kuvat 1(c)
ja1(d)) on vapautettava lukituksesta, jotta ilma voi paasta ruiskusta:

Varoitus: Suorita tarvittavat varotoimet sen varmistamiseksi, ettei
aspiraationdyte ala suihkuta, kun se poistetaan neulasta. Naytetta
on kdsiteltdvd tartuntavaarallisena materiaalina, joka voi aiheuttaa
infektiovaaran.

24. Preparoi nayte laitoksen tavallisen kdytannon mukaisesti.

9. Vie neulaa eteenpadin liu'uttamalla kahvaa hitaalla ja hallitulla
liikkeelld kaikuendoskooppia kohden, jotta neula tunkeutuu
kohdealueeseen. Tarkkaile samalla kaikukuvaa.

Huomautus: Jos neulan tunkeutumisen madraa taytyy saataa,
16ysenna neulan saatdlukkoa, vaihda asetusta ja kiinnitd lukko
asianmukaiseen viitekohtaan.

Huomautus: Riittdvan ndytteen saamiseksi neula on ehka
pistettava kudokseen useita kertoja.

25. Jos samaa kohdealuetta on pistettdva useampaan kertaan,
valmistele laite huuhtelemalla neula ja pyyhkimalld mandriini
steriililld vedelld tai keittosuolaliuoksella. Vie mandriini uudestaan
neulaan, tarkasta neula vaurioiden varalta ja toista vaiheet 2-24.

10. Irrota mandriini (kuva 2(f)) laitteen aspiraatioportista
16ysadmalld ja vetamalld sitd varovasti laitteen kahvasta.

Huomautus: Mandriini voidaan kadria kiepille ja nipistaa
yhteen kdyttamalla mandriinin korkissa olevaa klipsimekanismia
(kuva 2(f)). Mandriini on séilytettdvd muita saman toimenpiteen
aikana tehtdvid neulanpistoja varten.

Huomautus: Jos mandriinia ei kasitella oikein, laite voi
vahingoittua.

Varoitus: Mandriinin karki on terdvd. Ryhdy varotoimiin
varmistaaksesi, etta mandriinia kasitelladn asianmukaisesti.
Kun mandriini on poistettu neulasta, mandriinia pitda
kasitelld tartuntavaarallisena materiaalina, joka voi aiheuttaa
infektiovaaran.

=

. Valmistele mukana toimitettu ruisku ja sulkuhana, kuten
edelld on selostettu. Kaanna sulkuhana kiinni niin, etta se
on kohtisuorassa ruiskuun ndhden. Vedd ruiskun mantd
haluttuun tilavuuteen ja kiinnita manta paikalleen ruiskun
lukitussiivekkeilld ja pysédytystapilla. (kuvat 1(c) ja 1(d).)

Huomautus: Laitteen kanssa ei suositella kdytettavaksi muita
imumenetelmia kuin mukana toimitettua ruiskua.
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Huomautus: Jos neulaa ei huuhdella eikd mandriinia pyyhita
ennen mandriinin viemistd takaisin neulaan, mandriinin
liikuttaminen voi vaikeutua tai laite voi vaurioitua.

Havitys
Minimoi infektion tai mikrobialtistuksen riski havittamalld laite ja
pakkaus kayton jalkeen seuraavasti:

Kayton jdlkeen laitteessa voi olla biovaarallisia aineita. Laitetta ja
pakkausta on pidettdva ja ne pitdd havittdd biovaarallisena jatteend,
tai ne pitdd luovuttaa kasiteltaviksi ja havitettdviksi sairaalan,
hallinnon ja/tai paikallisten soveltuvien madrdysten mukaisesti. On
suositeltavaa kayttaa sellaista biovaarallisten aineiden sdili6td, jossa on
biovaaramerkki. Kasittelematénté biovaarallista jatettd ei saa havittaa
yhdyskuntajatteend.

Téhdn laitteeseen liittyy terdvien osien aiheuttama vaara. Ryhdy
varotoimiin varmistaaksesi, ettd teravid osia kasitelldan asianmukaisesti.
Kaikki terdvat osat on hdvitettdva suoraan terdvien jatteiden
havittdmisastiaan, jossa on biologisesta vaarasta kertova symboli.
Terdvd jate on hdvitettdva turvallisesti terdvien jdtteiden kanavan
kautta sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten madrdysten
mukaisesti.

Toimenpiteen jalkeen

Mahdolliset laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava
valmistajalle seka asianmukaisille paikallisille sdantelyviranomaisille.

POTILASNEUVONTATIEDOT

Anna potilaalle tietoja koskien olennaisia, ndistd kayttéohjeista
(IFU) loytyvia ja potilasta koskevia toimenpiteen jalkeisia
ohjeita, vasta-aiheita, varoituksia, varotoimenpiteitd ja/tai
haittavaikutuksia.

TAKUU

Laitteen takuutiedot saa osoitteesta
www.bostonscientific.com/warranty.

Acquire on Boston Scientific Corporationin tai sen tytdryhtididen
tavaramerkki.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

SYMBOLIEN MAARITELMAT

Laakintalaitteiden merkinndissa yleisesti
kaytettyjen  symbolien ~ madritelmdt  ovat  osoitteessa
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Lisdsymbolit on madritelty tdman asiakirjan lopussa.
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