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MB Drawing 51308373  Black (K) ∆E ≤5.0

ONLY
Uzmanību: federālie tiesību akti (ASV) nosaka, ka šo ierīci drīkst 
pārdot tikai ārstam vai pēc ārsta pasūtījuma.

BRĪDINĀJUMS PAR ATKĀRTOTU LIETOŠANU

Vienreizējai lietošanai. Nelietot, neapstrādāt un nesterilizēt 
atkārtoti. Atkārtoti lietojot, apstrādājot vai sterilizējot, var sabojāt 
ierīces strukturālo veselumu un/vai var rasties ierīces darbības 
traucējumi, kas pacientam var izraisīt kaitējumu, slimību vai nāvi. 
Atkārtotas lietošanas, apstrādes vai sterilizācijas procesā ierīci 
var arī inficēt un/vai pacientam izraisīt infekciju vai krustenisku 
infekciju, piemēram, infekcijas slimību pārnesi no viena pacienta 
citam. Inficēta ierīce pacientam var izraisīt kaitējumu, slimību vai 
nāvi.

IERĪCES APRAKSTS

Saturs

Iepakojuma saturs: 

• viena (1) Acquire adata;

• viena (1) vakuuma šļirce;

• viens (1) vienvirziena noslēgkrāns.

Darbības princips

Acquire endoskopiskā ierīce biopsijai ar smalko adatu (Fine Needle 
Biopsy  – FNB) ultraskaņas kontrolē ir endoskopiska ultraskaņas 
biopsijas adata, kuru var pievienot līklīnijas masīva (Curvilinear 
Array  – CLA) ehoendoskopa biopsijas kanālam, izmantojot 
standarta luera savienojumu, un nogādāt gremošanas traktā. 
Ierīces maksts garumu var pielāgot atbilstoši ehoendoskopa 
modeļa konstrukcijai.

Adatu izmanto, lai iegūtu paraugus no bojājumiem gremošanas 
sistēmas galvenajos lūmenos un blakus tiem, kurus var identificēt 
un mērķēt, izmantojot ehoendoskopu. Gan maksts, gan adatas 
garumu var pielāgot, pamatojoties uz attālumu līdz mērķa 
bojājumam. Maksts un adatas garumu pielāgo un nofiksē ārsts, 
izmantojot bloķēšanas pogas mehānismus uz ierīces roktura.

Lai iegūtu paraugu, vispirms bojājums tiek caurdurts ar adatu un 
pēc tam tas tiek ievilkts adatā, virzot adatu uz priekšu un atpakaļ. 
Paraugu var sagatavot saskaņā ar savas iestādes standarta 
protokolu.

Acquire FNB adatas distālais gals ir ehogēns (redzams 
ultrasonogrāfijā), lai atvieglotu ierīces vizualizāciju 
ultrasonogrāfijas procedūrā (reāllaikā).

Materiāli

Satur kobaltu: CAS Nr. 7440–48–4; EN Nr. 231–158–0. Saskaņā 
ar Eiropas Komisijas norādēm koncentrācijā virs 0,1 % no svara 
definēta kā kancerogēna un reproduktīvajai sistēmai toksiska 
1B kategorijas viela. 

Piezīme: šī ierīce ir izgatavota no nerūsējošā tērauda, kas 
satur kobaltu. Saskaņā ar pieejamajiem zinātniskajiem datiem 
medicīnas ierīcēs izmantotie nerūsējošie tēraudi nepalielina 
iespējamību saslimt ar vēzi vai nelabvēlīgas ietekmes uz 
reproduktīvo sistēmu risku. 

ADATAS SPECIFIKĀCIJAS

Darba garums: regulējams no 137,5 cm līdz 141,5 cm.

Adatas garums: regulējams no 0 cm līdz 8 cm.

22. izmēra adatas ārējais diam.: 
0,72 mm

Minimālais darba kanāls ir 2,4 mm

25. izmēra adatas ārējais diam.: 
0,52 mm

Minimālais darba kanāls ir 2,4 mm

PAREDZĒTĀ LIETOŠANA / INDIKĀCIJAS IZMANTOŠANAI

Acquire ierīce biopsijai ar smalko adatu ir paredzēta, lai ņemtu paraugus 
no mērķa submukozāliem un ekstramurāliem kuņģa-zarnu trakta 
bojājumiem caur līklīnijas ehoendoskopa piederumu kanālu.

Paziņojums par klīnisko uzlabojumu

Acquire endoskopiskās ierīces biopsijai ar smalko adatu (FNB) 
ultraskaņas kontrolē sniegtais klīniskais uzlabojums ir atvieglot mērķa 
paraugu ņemšanu no submukozāliem un ekstramurāliem kuņģa-zarnu 
trakta bojājumiem caur līknes ehoendoskopa piederumu kanālu.

KONTRINDIKĀCIJAS

Šīs ierīces kontrindikācijas ir raksturīgas pamata endoskopiskajai 
procedūrai, kas tiek veikta, lai piekļūtu vēlamajai vietai. Viena no ar 
submukozālu un ekstramurālu aspirāciju saistīta nosacīta kontrindikācija 
ir koagulopātija.

BRĪDINĀJUMI

Acquire endoskopisko ierīci biopsijai ar smalko adatu ultraskaņas 
kontrolē drīkst izmantot tikai audu paraugu ņemšanai, ja iespējamā 
asiņošana nav bīstama pacientiem. Pacientiem ar ilgu asiņošanu 
vai koagulopātijām ierīce jālieto piesardzīgi un tikai pēc rūpīgas 
apsvēršanas.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Pirms Acquire adatas lietošanas izlasiet visu lietošanas instrukciju. 
Acquire adatu drīkst lietot tikai to ārstu uzraudzībā, kuri ir apmācīti 
endoskopiskajā ultrasonogrāfijā un smalkās adatas aspirācijā/biopsijā. 
Pirms šīs ierīces lietošanas ir nepieciešama pilnīga izpratne par 
tehniskajiem principiem, klīnisko pielietojumu un riskiem, kas saistīti ar 
endoskopisko ultrasonogrāfiju un smalkās adatas aspirāciju/biopsiju. 
Iepakojums un ierīce pirms lietošanas ir jāpārbauda. Nelietot ierīci, ja 
ierīce vai tās iepakojums ir bojāts. 

NEVĒLAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS

Iespējamās komplikācijas, kas saistītas ar Acquire adatas lietošanu:

• alerģiska reakcija pret medikamentu;

• aspirācija;

• asiņošana;

• sirds aritmija vai sirdsdarbības apstāšanās;

• drudzis;

• hipotensija;

• infekcija;

• iekaisums;

• pankreatīts;

• perforācija;

• peritonīts;

• elpošanas nomākums vai apstāšanās;

• audzēja izplatīšanās.

PIEGĀDES KOMPLEKTS

Acquire ierīce tiek piegādāta sterilizēta ar etilēna oksīdu (EO). Skatiet 
produkta etiķeti, lai uzzinātu derīguma termiņu. 

Nelietot, ja marķējums ir nepilnīgs vai nesalasāms. 

Nelietot, ja iepakojums ir bojāts vai pirms lietošanas ir bijis nejauši 
atvērts.

Lietošana un uzglabāšana

Šim izstrādājumam nav īpašu prasību attiecībā uz lietošanu vai 
uzglabāšanu.

LIETOŠANAS PAMĀCĪBA

Ierīces izvēle

1. Izvēlieties procedūrai atbilstoša izmēra ierīci.

2. Pārbaudiet ierīci, lai pārliecinātos, ka tai ir pieņemami glabāšanas 
laika ierobežojumi. 

Produkta sagatavošana

1. Atveriet ierīces iepakojumu un noņemiet plastmasas ieliktni, kas 
satur Acquire ierīci un šļirci.

2. Izņemiet ierīci un šļirci no iepakojuma.

Brīdinājums: vizuāli pārbaudiet noslēgkrānu, kad tas ir 
izņemts no iepakojuma, lai pārliecinātos, ka tas ir atvērtā 
stāvoklī; pretējā gadījumā NELIETOJIET TO. Zvaniet 
Boston Scientific klientu apkalpošanas centram un atgrieziet 
produktu.

Brīdinājums: vizuāli pārbaudiet, vai ierīcē nav vaļīgu, saliektu 
vai salauztu detaļu, plaisu vai citu noviržu. Pārbaudiet, vai 
katetrā nav mezglu vai citu bojājumu. Ja tiek konstatēta 
novirze, NELIETOJIET. Salauztas detaļas, plaisas vai mezgli 
traucēs Acquire adatas mehānisko darbību. Ja ierīce jebkādā 
veidā nedarbojas pareizi vai tai ir kādas bojājuma pazīmes, 
NELIETOJIET TO. Zvaniet Boston Scientific klientu apkalpošanas 
centram un atgrieziet produktu.

Šļirces sagatavošana

1(a)

1(b)

5

10

15

20 ml

5 10 15 20
m

l

5 10 15 20
m

l

1(c)
1(d)

 1(a)

 1(b)

 1(d)
 1(c)

1. attēls.

1(a): Normāls bīdāms lietojums 1(c): Bloķēšanas spuras

1(b): Slēdzenes, lai noturētu vakuumu 1(d): Aizbāznis

1. Pārbaudiet noslēgkrānu (1. att. a) punkts). Noslēgkrānam ir divi 
luera savienojumi, ko piestiprināt pie adatas un šļirces. Gaisu 
var apmainīt ar noslēgkrānu atvērtā stāvoklī. Noslēgkrāns ir 
atvērts, kad tas ir izlīdzināts paralēli šļircei; tas ir aizvērts, kad 
tas ir perpendikulārs šļircei (kā parādīts attēlā).

2. Pārbaudiet šļirci (1. attēls). Šļirces cilindram ir viens aizbāznis 
(1. attēla d) punkts), un šļirces virzulim ir četras slēdzenes 
spuras (1. attēla c) punkts). Šļirces virzuli var manevrēt šļirces 
cilindrā, lai bloķētu un atbloķētu šļirci. Lai šļirci bloķētu, velciet 
to atpakaļ uz virzuļa, līdz sasniedzat vēlamo iesūkšanas 
tilpumu (1. attēla a) punkts). Pagrieziet virzuli pulksteņrādītāja 
virzienā tā, lai bloķēšanas tapa savienotos ar virzuļa 
bloķēšanas spurām (1. attēla b) punkts). Pagrieziet virzuli 
pretēji pulksteņrādītāja virzienam, lai atbrīvotu.

Piezīme: noslēgkrāns ir nepieciešams, lai procedūras laikā 
saglabātu sūkšanu. 

Brīdinājums: ja noslēgkrāns nav pareizi noregulēts, var netikt 
nodrošināta pietiekama iesūkšana.

Izstrādājuma izmantošana 

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

2(b) 2(e)

2(f)

 2(b)

 2(c)  2(d)

 2(e)

 2(f) 2(a)

2. attēls.

2(a): luera piederums 2(d): adatas regulēšanas slēdzene
2(b): maksts regulēšanas 
mērītājs

2(e): adatas dziļuma mērītājs

2(c): maksts regulēšanas 
slēdzene

2(f): aspirācijas ports un mazās 
zondes vāciņš

1. Izņemiet adatu no iepakojuma un pārbaudiet, vai tai nav 
bojājumu.

2. Pārliecinieties, vai adata ir pilnībā ievilkta un adatas 
regulēšanas slēdzene (2. attēla d) punkts) ir novietota sākuma 
pozīcijā (2. attēla e) punkts). 

3. Nosakiet atbilstošo maksts garumu attiecībā pret 
eholendoskopa garumu. Izmantojiet maksts regulēšanas 
slēdzeni (2. att. c) punkts), lai noregulētu vēlamo maksts 
garumu un nostiprinātu to vietā. Pagrieziet maksts regulēšanas 
slēdzeni pulksteņrādītāja virzienā, lai maksti bloķētu tai 
paredzētajā vietā. Maksts distālajam galam jābūt redzamam 
endoskopiskajā attēlā. 

Piezīme: atsauces numuri un marķējumi uz maksts 
regulēšanas mērītāja (2. attēla b) punkts) ir paredzēti tikai kā 
atsauce.
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4. Pagrieziet endoskopa lifta vadības pogu, lai nolaistu liftu. 

Brīdinājums: lifta nolaišana pirms ievietošanas var izraisīt 
ierīces bojājumus.

5. Ievadiet katetru ehoendoskopa darba kanālā. Lēnām virziet 
ierīci caur ehoendoskopa darba kanālu.

Brīdinājums: ja rodas pretestība, pārtrauciet katetra vai 
ehoendoskopa stumšanu un pārvietošanu. Pārāk spēcīga 
stumšana var izraisīt ehoendoskopa bojājumus.

6. Turpiniet virzīt ierīci uz priekšu, līdz tā iziet no ehoendoskopa 
un maksts ir redzama endoskopiskajā attēlā. Pievelciet luera 
stiprinājumu (2. attēla a) punkts), pagriežot pulksteņrādītāja 
virzienā, lai ierīci piestiprinātu pie ehoendoskopa darba kanāla 
pieslēgvietas. 

Piezīme: ja ir nepieciešams noregulēt maksts garumu, 
atlaidiet maksts regulēšanas slēdzeni (2. attēla c) punkts) un 
pārvietojiet to uz atbilstošo atskaites punktu. 

Brīdinājums: nepievelciet luera savienojumu pārāk cieši pie 
ehoendoskopa, jo tas var izraisīt ehoendoskopa bojājumus.

Brīdinājums: pirms adatas virzīšanas pārliecinieties, vai ierīce 
ir droši piestiprināta pie ehoendoskopa, kā arī – vai adatas un 
maksts regulēšanas slēdzenes ir droši nofiksētas. Ja tas netiks 
izdarīts, ehoendoskops var tikt bojāts.

Brīdinājums: insuflācijas veiktspēja var samazināties, ja ierīce 
ir piestiprināta pie ehoendoskopa.

7. Pārbaudiet attālumu no maksts distālā gala līdz mērķa vietai, 
izmantojot ultraskaņas attēlu.

8. Noregulējiet adatas iespiešanās dziļumu vēlamajā stāvoklī, 
izmantojot adatas regulēšanas slēdzeni (2. attēla d) punkts). 
Lai kontrolētu adatas iespiešanās dziļumu mērķa vietā, 
atlaidiet adatas regulēšanas slēdzeni, pagriežot pogu pretēji 
pulksteņrādītāja virzienam. Izlīdziniet adatas regulēšanas 
slēdzeni ar atbilstošo atsauces numuru uz ierīces roktura. 
Nofiksējiet to vietā, pagriežot adatas regulēšanas slēdzeni 
pulksteņrādītāja virzienā.

Piezīme: atsauces numuri uz adatas dziļuma mērītāja 
(2. attēla e) punkts) ir paredzēti tikai kā atsauce. Atsauces 
numuri apzīmē adatas pagarinājumu (centimetros), kad ierīce 
ir taisnā stāvoklī. 

9. Virziet adatu uz priekšu, ar lēnu un kontrolētu kustību bīdot 
rokturi ehoendoskopa virzienā, lai iekļūtu mērķa vietā, un 
vienlaikus vērojiet ultraskaņas attēlu. 

Piezīme: ja ir jānoregulē adatas ievadīšanas dziļums, atlaidiet 
adatas regulēšanas slēdzeni, pārvietojiet to un nofiksējiet 
atbilstoši vēlamajam dziļumam. 

10. Noņemiet mazo zondi (2. attēla f) punkts) no ierīces aspirācijas 
porta, viegli atslābinot un izvelkot to no ierīces roktura. 

Piezīme: mazo zondi var satīt un nostiprināt satītu ar skavu, 
kas atrodas uz tās vāciņa (2. attēla f) punkts). Neizmetiet mazo 
zondi, jo tā var būt nepieciešama adatas ievadīšanai tās pašas 
procedūras laikā. 

Brīdinājums: ja ar mazo zondi rīkojas nepareizi, var radīti 
ierīces bojājumi. 

Brīdinājums: mazās zondes gals ir ass. Veiciet piesardzības 
pasākumus, lai nodrošinātu, ka ar mazo zondi rīkojas pareizi. 
Kad mazā zonde ir izņemta no adatas, tā jāuzskata par 
infekciozu materiālu, kas var radīt infekcijas risku.

11. Sagatavojiet pievienoto šļirci un noslēgkrānu, kā norādīts 
iepriekš. Pagrieziet noslēgkrānu slēgtā stāvoklī, perpendikulāri 
šļircei. Pavelciet šļirces virzuli līdz vēlamajam tilpumam 
un izmantojiet šļirces slēdzenes spuras un aizbāzni, lai 
nostiprinātu virzuli tam paredzētajā vietā. (1. attēla c) un 
d) punkts).

Brīdinājums: lai veiktu iesūkšanu, ar šo ierīci ieteicams 
izmantot tikai komplektā ietverto šļirci.

12. Pievienojiet komplektā ietverto šļirci aspirācijas pieslēgvietai 
(2. attēla f) punkts) uz ierīces roktura.

13. Pagrieziet noslēgkrānu atvērtā stāvoklī (paralēli ierīces 
rokturim), lai veiktu iesūkšanu.

14. Manevrējiet adatu mērķa vietā, lai paņemtu iespējami lielāku 
paraugu, vienlaikus ultraskaņas attēlā vērojot adatas ievadīšanu.

15. Kad ar adatu ir veikts pietiekams skaits ievadīšanu, aizveriet 
noslēgkrānu, pagriežot to, līdz tas novietots perpendikulāri šļircei. 
Tādējādi tiks pārtrauka sūkšana.

16. Izmantojot ierīces rokturi, pilnībā ievelciet adatu makstī, pabīdot 
rokturi prom no ehoendoskopa, līdz tas pārstāj kustēties. Pirms 
ierīces izņemšanas no ehoendoskopa, nostipriniet adatu, 
izmantojot adatas regulēšanas slēdzeni. 

Brīdinājums: pārliecinieties, vai adata ir pilnībā ievilkta makstī. Ja 
adata netiek nostiprināta, var tikt radīti bojājumi ehoendoskopam 
vai ievainojumi lietotājam.

17. Nolaidiet liftu uz ehoendoskopa. 

Brīdinājums: lifta nolaišana pirms izņemšanas var izraisīt ierīces 
bojājumus.

18. Atvienojiet ierīci no ehoendoskopa, pagriežot luera savienojumu 
pretēji pulksteņrādītāja virzienam. Lēnām un uzmanīgi izņemiet 
ierīci no ehoendoskopa.

19. Kad ierīce ir izņemta no ehoendoskopa, atlaidiet adatas 
regulēšanas slēdzeni un virziet ierīces rokturi, lai izvirzītu adatu no 
maksts.

20. Izņemiet šļirci un noslēgkrānu no aspirācijas atveres.

21. Atveriet šļirces noslēgkrānu, novietojot to paralēli šļircei. Pavelciet 
šļirces virzuli atpakaļ, lai ievilktu gaisu šļircē.

22. Atkārtoti pievienojiet šļirci aspirācijas atverei.

23. Spiediet šļirces virzuli uz priekšu, lai izvadītu paraugu no adatas. 

Piezīme: slēdzenes spuras un aizbāznis (1. attēla c) un d) punkts) 
būs jāatvieno, lai izvadītu gaisu no šļirces.

Brīdinājums: veiciet piesardzības pasākumus, lai nodrošinātu, ka 
paraugs neizsmidzinās, kad to izvelk no adatas. Paraugs ir jāuzskata 
par infekciozu materiālu, kas tas var radīt infekcijas risku.

24. Paraugs jāsagatavo saskaņā ar savas iestādes protokolu.

Piezīme: lai iegūtu piemērotu paraugu, adatu var būt nepieciešams 
ievadīt atkārtoti.

25. Ja adata jāievada atkārtoti tajā pašā mērķa vietā, sagatavojiet 
ierīci, izskalojot adatu un noslaukot mazo zondi ar sterilu ūdeni vai 
fizioloģisko šķīdumu. Ievietojiet mazo zondi adatā, pārbaudiet, vai 
adatā nav bojājumu, un atkārtojiet 2. līdz 24. darbību.

Brīdinājums: ja pirms mazās zondes ievietošanas adatā netiek 
izskalota adata un noslaucīta mazā zonde, var tikt apgrūtināta 
mazās zondes caurlaidība vai izraisīti ierīces bojājumi.

Utilizācija

Lai pēc lietošanas mazinātu infekcijas vai mikrobu radīta apdraudējuma 
risku, atbrīvojieties no ierīces un iepakojuma tālāk norādītajā veidā.

Pēc lietošanas ierīce var saturēt bioloģiski bīstamas vielas. Ierīce un 
iepakojums ir jāapstrādā un jāutilizē kā bioloģiski bīstami atkritumi, 
vai arī tie ir jāapstrādā un jāutilizē saskaņā ar visiem attiecināmajiem 
slimnīcas, administratīvajiem un/vai vietējās pašvaldības noteikumiem. 
Ieteicams izmantot bioloģiski bīstamiem atkritumiem paredzētu 
tvertni ar bioloģiskā apdraudējuma simbolu. Neapstrādātus bioloģiski 
bīstamus atkritumus nedrīkst izmest sadzīves atkritumos.

Šai ierīcei ir asas daļas, kas ir bīstamas. Veiciet piesardzības pasākumus, 
lai nodrošinātu pareizu rīcību ar asiem priekšmetiem. Utilizējiet visus 
asos priekšmetus tikai asiem priekšmetiem paredzētā atkritumu 
tvertnē, kas marķēta ar bioloģiskās bīstamības simbolu. Asi priekšmeti ir 
droši jāutilizē, izmantojot asu priekšmetu utilizācijas sistēmu, atbilstoši 
slimnīcas noteikumiem, kā arī valsts un/vai pašvaldības normatīvo aktu 
prasībām.

Pēc procedūras

Par jebkuru nopietnu negadījumu, kas saistīts ar šo ierīci, ir jāziņo 
ražotājam un attiecīgajai vietējai regulatīvajai iestādei.

INFORMĀCIJA PAR PACIENTA KONSULTĒŠANU

Sniedziet pacientam norādījumus par atveseļošanos pēc procedūras, kā 
arī izskaidrojiet šajā lietošanas instrukcijā aprakstītās kontrindikācijas, 
brīdinājumus, piesardzības pasākumus un/vai nevēlamās 
blakusparādības, kas varētu būt saistoši pacientam.

GARANTIJA

Informāciju par ierīces garantiju skatiet vietnē 
(www.bostonscientific.com/warranty).

Acquire ir uzņēmuma Boston Scientific Corporation vai tā filiāļu preču zīme.

Visas pārējās preču zīmes pieder to attiecīgajiem īpašniekiem.

SIMBOLU DEFINĪCIJAS

Definīcijas parasti lietotiem medicīnisko ierīču simboliem, 
kas redzami uz iepakojuma, ir pieejamas vietnē  
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. 

Papildu simbolu definīcijas sniegtas šī dokumenta beigās.


