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ONLY
Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tätä laitetta 
saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.

UUDELLEENKÄYTTÖÄ KOSKEVA VAROITUS

Vain kertakäyttöön. Ei saa käyttää, käsitellä tai steriloida uudelleen. 
Uudelleenkäyttö, -käsittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen 
rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahäiriöön, joka 
puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen 
tai kuoleman. Uudelleenkäyttö, -käsittely tai -sterilointi voi 
myös 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

Sisältö

Pakkauksen sisältö: 

•	 yksi (1) Acquire-neula

•	 yksi (1) alipaineruisku

•	 yksi (1) yksitiesulkuhana.

Toimintaperiaate

Endoskooppiseen ultraääniohjattavaan ohutneulabiopsiaan (FNB) 
tarkoitettu Acquire-laite on ultraääniohjattava biopsianeula, 
joka voidaan liittää käyräviivaisen (CLA) kaikuendoskoopin 
biopsiakanavaan tavallisella luer-liitännällä ja viedä 
ruuansulatuskanavaan. Laitteen holkin pituutta voidaan säätää 
kaikuendoskooppien eri malleihin sopivaksi.

Neulaa käytetään näytteiden ottamiseen leesioista, jotka sijaitsevat 
ruuansulatusjärjestelmän suurimmissa luumeneissa ja niiden 
lähellä. Leesiot voidaan tunnistaa ja niihin voidaan kohdistaa 
toimenpiteitä kaikuendoskoopin avulla. Sekä holkin että neulan 
pituutta voidaan säätää kohdeleesion etäisyyden mukaisesti. 
Lääkäri asettaa ja lukitsee holkin ja neulan pituussäädöt laitteen 
kahvassa olevan lukitusnuppimekanismin avulla.

Näyte saadaan työntämällä neula leesioon ja aspiroimalla ja 
liikuttamalla samanaikaisesti neulaa edestakaisin niin, että 
saadaan näyte. Näyte voidaan preparoida laitoksen tavallisen 
käytännön mukaisesti.

Acquire-ohutneulabiopsianeulan distaalipäässä on kaikuisia 
(eli kaikukuvauksessa näkyviä) kohtia, jotka helpottavat laitteen 
reaaliaikaista tarkkailua kaikukuvauksessa.

Materiaalit

Sisältää kobolttia; CAS-nro 7440-48-4; EN-nro 231-158-0. 
Määritelty Euroopan komission mukaan luokan 1B syöpää 
aiheuttavaksi ja lisääntymiselle vaaralliseksi aineeksi yli 
0,1 paino-%: pitoisuudella. 

Huomautus: Tämä laite on valmistettu kobolttia sisältävästä 
ruostumattomasta teräksestä. Nykyiset tieteelliset todisteet 
osoittavat, että lääkinnällisissä laitteissa käytettävät 
ruostumattomat teräkset eivät aiheuta lisääntynyttä 
syöpäriskiä tai haittaa lisääntymiskyvylle. 

NEULAN TEKNISET TIEDOT

Toimintapituus: 137,5 cm – 141,5 cm, säädettävä.

Neulan pituus: 0 cm – 8 cm, säädettävä.

22 gaugen ulkoläpimitta:  0,72 mm Pienin toimintakanava 2,4 mm

25 gaugen ulkoläpimitta:  0,52 mm Pienin toimintakanava 2,4 mm

KÄYTTÖTARKOITUS/KÄYTTÖAIHEET

Ohutneulabiopsiaan tarkoitettu Acquire-laite on suunniteltu niin, että 
se kohdistaa näytteenoton limakalvonalaisiin ja seinämänulkoisiin 
gastrointestinaalisiin leesioihin käyräviivaisen kaikuendoskoopin 
lisäkanavan kautta.

Kliinisiä etuja koskeva lauselma

Ohutneulabiopsiaan (FNB) tarkoitetun Acquire-laitteen kliinisenä 
etuna on limakalvonalaisiin ja seinämänulkoisiin gastrointestinaalisiin 
leesioihin käyräviivaisen kaikuendoskoopin lisäkanavan kautta 
kohdistetun näytteenoton helpottaminen.

VASTA-AIHEET

Tämän laitteen vasta-aiheita ovat primaariselle endoskooppiselle 
toimenpiteelle, joka aiotaan tehdä luomalla pääsy haluttuun 
kohteeseen, ominaiset vasta-aiheet. Limakalvonalaiseen ja 
seinämänulkoiseen aspiraatioon liittyviä vasta-aiheita ovat muun 
muassa seuraavat: koagulopatia.

VAROITUKSET

Endoskooppista ultraääniohjattavaa ohutneulabiopsiaan tarkoitettua 
Acquire-laitetta saa käyttää vain näytekudokseen, jonka mahdollinen 
verenvuoto ei muodosta potilaalle vaaraa. Jos potilaan verenvuotoaika 
on pidentynyt tai potilaalla on koagulopatia, laitetta pitää käyttää 
varovasti ja vasta huolellisen harkinnan jälkeen.

VAROTOIMET

Lue käyttöohjeet kokonaan ennen Acquire-neulan käyttöä. Acquire-
neulaa saa käyttää vain lääkäri, joka on saanut koulutuksen 
endoskooppiseen ultraääniohjattavaan ja ohutneulalla tehtävään 
aspiraatioon/biopsiaan, tai tällaisen lääkärin valvonnassa. Ennen 
tämän laitteen käyttöä on käyttäjän ymmärrettävä perusteellisesti 
endoskooppiseen kaikukuvaukseen ja ohutneula-aspiraatioon tai 
-biopsiaan liittyvät tekniset periaatteet, kliiniset sovellukset ja vaarat. 
Pakkaus ja laite on tarkastettava ennen käyttöä. Laitetta ei saa käyttää, 
jos tuote tai pakkaus on vaurioitunut.

HAITTATAPAHTUMAT

Acquire-neulan käyttöön voi liittyä seuraavia komplikaatioita:

•	 allerginen reaktio lääkkeelle

•	 aspiraatio

•	 verenvuoto

•	 sydämen rytmihäiriö tai pysähdys

•	 kuume

•	 hypotensio

•	 infektio

•	 tulehdus

•	 haimatulehdus

•	 perforaatio

•	 peritoniitti

•	 hengityslama tai -pysähdys

•	 tuumorisolukylvö.

TOIMITUSTAPA

Acquire toimitetaan eteenioksidi (EO) -menetelmällä steriloituna. Katso 
viimeinen käyttöpäivä tuotteen etiketistä. 

Ei saa käyttää, jos etiketit ovat epätäydellisiä tai lukukelvottomia. 

Ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen 
käyttöä.

Käsittely ja säilytys

Tähän tuotteeseen ei liity erityisiä käsittelyyn tai säilytykseen liittyviä 
vaatimuksia.

KÄYTTÖOHJEET

Laitteen valinta

1.	 Valitse sopivan kokoinen laite toimenpidettä varten.

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

Tuotteen valmistelu

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

2.	 Ota laite ja ruisku pakkauksesta.

Huomautus: Tarkasta sulkuhana silmävaraisesti, kun 
otat sen pakkauksesta. Varmista, että sulkuhana on 
avoimessa asennossa; muuten SITÄ EI SAA KÄYTTÄÄ. Soita 
Boston Scientificin asiakaspalveluun ja palauta tuote.

Huomautus: Tarkasta silmävaraisesti, ettei laitteessa ole 
irtonaisia, vääntyneitä tai rikkoutuneita osia, murtumia ja 
muita poikkeavuuksia. Tarkasta, ettei katetrissa ole taitoksia 
ja muita vaurioita. Jos laitteessa huomataan poikkeavuuksia, 
SITÄ EI SAA KÄYTTÄÄ. Rikkoutuneet osat, murtumat ja taitokset 
estävät Acquire-neulan mekaanisen toiminnan. Jos laitteessa 
on toimintahäiriöitä tai merkkejä vaurioista, SITÄ EI SAA 
KÄYTTÄÄ. Soita Boston Scientificin asiakaspalveluun ja palauta 
tuote.

Ruiskun valmistelu
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Kuva 1.

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

1(b): Lukittuu alipaineen 
säilyttämiseksi

1(d): Pysäytystappi

1.	 Tarkasta sulkuhana (kuva 1(a)). Sulkuhanassa on kaksi luer-
liitäntää, joilla se liitetään 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 nähden (kuten kuvassa).

2.	 Tarkasta ruisku (kuva 1). Ruiskun rungossa on yksi 
pysäytystappi (kuva 1(d)), ja ruiskun männässä on neljä 
lukitussiivekettä (kuva 1(c)). Ruiskun mäntää voidaan liikuttaa 
rungon sisällä ruiskun lukitsemiseksi ja lukituksen avaamiseksi. 
Ruisku lukitaan vetämällä mäntää ensin taaksepäin, kunnes se 
on halutun imutilavuuden kohdalla (kuva 1(a)). Sitten mäntää 
käännetään myötäpäivään niin, että lukitustappi kiinnittyy 
männän lukitussiivekkeisiin (kuva 1(b)). Käännä mäntää 
vastapäivään lukituksen avaamiseksi.

Huomautus: Sulkuhanaa tarvitaan imun ylläpitämiseksi 
toimenpiteen aikana. 

Huomautus: Jos sulkuhanaa ei asenneta oikein, riittävää imua 
ei ehkä saavuteta.

Tuotteen käyttö 

2(a)
2(c) 2(d)

2(b) 2(e)

2(f)

 2(b)

 2(c)  2(d)

 2(e)

 2(f) 2(a)

Kuva 2.

2(a): Luer-kiinnitys 2(d): Neulan säätölukko
2(b): Holkin säätömittari 2(e): Neulan syvyysmittari
2(c): Holkin säätölukko 2(f): Aspiraatioportti ja 

mandriinikorkki

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

2.	 Varmista, että neula on vedetty kokonaan sisään ja että neulan 
säätölukko (kuva 2(d)) on kiinnitetty nolla-asentoon (kuva 2(e)). 

3.	 Määritä holkin sopiva pituus suhteessa kaikuendoskoopin 
pituuteen. Aseta holkki haluttuun pituuteen holkin säätölukon 
avulla (kuva 2(c)) ja lukitse paikalleen. Lukitse holkki paikalleen 
holkin säätölukkoa myötäpäivään kääntämällä. Holkin 
distaalipään pitäisi näkyä tähystyskuvassa. 

Huomautus: Holkin säätömittarissa olevat viitenumerot ja 
-merkinnät (kuva 2(b)) on tarkoitettu vain viitteellisiksi.
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4.	 Laske nostinta endoskoopin nostimen säätönuppia 
kääntämällä. 

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

5.	 Vie katetri kaikuendoskoopin toimintakanavaan. Työnnä 
laitetta hitaasti eteenpäin kaikuendoskoopin toimintakanavaa 
pitkin.

Huomautus: Jos tunnet vastusta, lopeta työntäminen ja siirrä 
katetria tai kaikuendoskooppia. Liian voimakas työntäminen 
voi vaurioittaa kaikuendoskooppia.

6.	 Jatka laitteen työntämistä, kunnes se tulee ulos 
kaikuendoskoopista ja holkki näkyy tähystyskuvassa. Kiinnitä 
laite kaikuendoskoopin toimintakanavan porttiin kiristämällä 
luer-kiinnitin (kuva 2(a)) myötäpäivään kääntämällä. 

Huomautus: Jos holkin pituutta täytyy säätää, löysennä 
neulan säätölukkoa (kuva 2(c)) ja siirrä se asianmukaiseen 
viitekohtaan. 

Huomautus: Älä kiristä luer-liitäntää kaikuendoskooppiin liian 
tiukalle, sillä tämä voi vaurioittaa kaikuendoskooppia.

Huomautus: Ennen neulan työntämistä eteenpäin 
on varmistettava, että laite on kiinnitetty pitävästi 
kaikuendoskooppiin ja sekä neulan että holkin säätölukot ovat 
tiukasti kiinni. Jos näin ei tehdä, kaikuendoskooppi saattaa 
vaurioitua.

Huomautus: Ilmanpuhalluskyky saattaa vähentyä, kun laite on 
kiinnitetty kaikuendoskooppiin.

7.	 Varmista kaikukuvasta holkin distaalipään ja kohdealueen 
välinen etäisyys.

8.	 Säädä neulan tunkeutumissyvyys haluttuun sijaintiin 
käyttämällä neulan säätölukkoa (kuva 2(d)). Löysennä neulan 
säätölukkoa kääntämällä nuppia vastapäivään, jotta voit säätää 
neulan tunkeutumissyvyyden kohdealueeseen. Kohdista 
neulan säätölukko laitteen kahvassa olevaan asianmukaiseen 
viitenumeroon. Lukitse paikalleen kääntämällä neulan 
säätölukkoa myötäpäivään.

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

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

Huomautus: Jos neulan tunkeutumisen määrää täytyy säätää, 
löysennä neulan säätölukkoa, vaihda asetusta ja kiinnitä lukko 
asianmukaiseen viitekohtaan. 

10.	Irrota mandriini (kuva 2(f)) laitteen aspiraatioportista 
löysäämällä ja vetämällä sitä varovasti laitteen kahvasta.

Huomautus: Mandriini voidaan kääriä kiepille ja nipistää 
yhteen käyttämällä mandriinin korkissa olevaa klipsimekanismia 
(kuva 2(f)). Mandriini on säilytettävä muita saman toimenpiteen 
aikana tehtäviä neulanpistoja varten. 

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

Varoitus: Mandriinin kärki on terävä. Ryhdy varotoimiin 
varmistaaksesi, että mandriinia käsitellään asianmukaisesti. 
Kun mandriini on poistettu neulasta, mandriinia pitää 
käsitellä tartuntavaarallisena materiaalina, joka voi aiheuttaa 
infektiovaaran.

11.	 Valmistele mukana toimitettu ruisku ja sulkuhana, kuten 
edellä on selostettu. Käännä sulkuhana kiinni niin, että se 
on kohtisuorassa ruiskuun nähden. Vedä ruiskun mäntä 
haluttuun tilavuuteen ja kiinnitä mäntä paikalleen ruiskun 
lukitussiivekkeillä ja pysäytystapilla. (kuvat 1(c) ja 1(d).)

Huomautus: Laitteen kanssa ei suositella käytettäväksi muita 
imumenetelmiä kuin mukana toimitettua ruiskua.

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

13.	 Käännä sulkuhana avoimeen asentoon (ruiskun kahvan 
suuntaiseksi) imun käyttämiseksi.

14.	Liikuttele neulaa kohdealueen sisällä näytteenkeruun 
maksimoimiseksi. Tarkkaile samalla kaikukuvasta neulan 
tunkeutumista.

15.	 Kun neulalla on pistetty kudokseen riittävän monta kertaa, sulje 
sulkuhana kääntämällä sitä, kunnes se on kohtisuorassa ruiskuun 
nähden. Tämä lopettaa imun.

16.	Vedä neula kokonaan holkin sisään laitteen kahvan avulla: liu'uta 
kahvaa kaikuendoskoopista poispäin, kunnes kahva ei enää liiku. 
Kiinnitä neula paikalleen neulan säätölukolla, ennen kuin vedät 
laitteen endoskoopista pois. 

Varoitus: Varmista, että neula on vedetty kokonaan holkin sisään. 
Jos neulaa ei kiinnitetä paikalleen, kaikuendoskooppi voi vaurioitua 
tai käyttäjä voi loukkaantua.

17.	 Laske kaikuendoskoopin nostinta. 

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

18.	 Irrota laite kaikuendoskoopista kääntämällä luer-liitintä 
vastapäivään. Poista laite hitaasti ja varoen kaikuendoskoopin 
sisältä.

19.	 Kun laite on poistettu kaikuendoskoopista, vapauta neulan 
säätölukko ja työnnä laitteen kahvaa eteenpäin, jotta neula työntyy 
holkista ulos.

20.	Poista ruisku ja sulkuhana aspiraatioportista.

21.	 Avaa ruiskun sulkuhana kääntämällä se samansuuntaiseen 
asentoon kuin ruisku. Vedä ilmaa ruiskun sisään vetämällä mäntää 
taaksepäin.

22.	Liitä ruisku uudestaan aspiraatioporttiin.

23.	Paina ruiskun mäntää eteenpäin poistaaksesi näytteen neulasta.

Huomautus: Ruiskun lukitussiivekkeet ja pysäytystappi (kuvat 1(c) 
ja 1(d)) on vapautettava lukituksesta, jotta ilma voi päästä ruiskusta.

Varoitus: Suorita tarvittavat varotoimet sen varmistamiseksi, ettei 
aspiraationäyte ala suihkuta, kun se poistetaan neulasta. Näytettä 
on käsiteltävä tartuntavaarallisena materiaalina, joka voi aiheuttaa 
infektiovaaran.

24.	Preparoi näyte laitoksen tavallisen käytännön mukaisesti.

Huomautus: Riittävän näytteen saamiseksi neula on ehkä 
pistettävä kudokseen useita kertoja.

25.	Jos samaa kohdealuetta on pistettävä useampaan kertaan, 
valmistele laite huuhtelemalla neula ja pyyhkimällä mandriini 
steriilillä vedellä tai keittosuolaliuoksella. Vie mandriini uudestaan 
neulaan, tarkasta neula vaurioiden varalta ja toista vaiheet 2–24.

Huomautus: Jos neulaa ei huuhdella eikä mandriinia pyyhitä 
ennen mandriinin viemistä takaisin neulaan, mandriinin 
liikuttaminen voi vaikeutua tai laite voi vaurioitua.

Hävitys

Minimoi infektion tai mikrobialtistuksen riski hävittämällä laite ja 
pakkaus käytön jälkeen seuraavasti:

Käytön jälkeen laitteessa voi olla biovaarallisia aineita. Laitetta ja 
pakkausta on pidettävä ja ne pitää hävittää biovaarallisena jätteenä, 
tai ne pitää luovuttaa käsiteltäviksi ja hävitettäviksi sairaalan, 
hallinnon ja/tai paikallisten soveltuvien määräysten mukaisesti. On 
suositeltavaa käyttää sellaista biovaarallisten aineiden säiliötä, jossa on 
biovaaramerkki. Käsittelemätöntä biovaarallista jätettä ei saa hävittää 
yhdyskuntajätteenä.

Tähän laitteeseen liittyy terävien osien aiheuttama vaara. Ryhdy 
varotoimiin varmistaaksesi, että teräviä osia käsitellään asianmukaisesti. 
Kaikki terävät osat on hävitettävä suoraan terävien jätteiden 
hävittämisastiaan, jossa on biologisesta vaarasta kertova symboli. 
Terävä jäte on hävitettävä turvallisesti terävien jätteiden kanavan 
kautta sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten määräysten 
mukaisesti.

Toimenpiteen jälkeen

Mahdolliset laitteeseen liittyvät vakavat tapahtumat on ilmoitettava 
valmistajalle sekä asianmukaisille paikallisille sääntelyviranomaisille.

POTILASNEUVONTATIEDOT

Anna potilaalle tietoja koskien olennaisia, näistä käyttöohjeista 
(IFU) löytyviä ja potilasta koskevia toimenpiteen jälkeisiä 
ohjeita, vasta-aiheita, varoituksia, varotoimenpiteitä ja/tai 
haittavaikutuksia.

TAKUU

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

Acquire on Boston Scientific Corporationin tai sen tytäryhtiöiden 
tavaramerkki.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

SYMBOLIEN MÄÄRITELMÄT

Lääkintälaitteiden merkinnöissä yleisesti 
käytettyjen symbolien määritelmät ovat osoitteessa  
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. 

Lisäsymbolit on määritelty tämän asiakirjan lopussa.


