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Endoskopiska ierice
biopsijai ar smalko adatu (FNB)
ultraskanas kontrolée

B, ONLY

Uzmanibu: federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka $o ierici drikst
pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Vienreizéjai lietoSanai. Nelietot, neapstradat un nesterilizét
atkartoti. Atkartoti lietojot, apstradajot vai sterilizéjot, var sabojat
ierices strukturalo_ veselumu un/vai var rasties ierices darbibas
traucéjumi; kas. pacientam var izraisit kaitéjumu, slimibu vai navi.
Atkartotas lietoSanas, apstrades vai sterilizacijas procesa ierici
var afiinficét un/vai pacientam izraisit infekciju vai krustenisku
infekciju, pieméram, infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta
citam. Inficéta ierice pacientam var izraisit kaitéjumu, slimibu vai
navi.

IERICES APRAKSTS

Saturs

lepakojuma saturs:

e viena (1) Acquire adata;

o .viena (1).vakuuma slirce;

o viens (1) vienvirziena noslégkrans.
Darbibas princips

Acquire endoskopiska ierice biopsijai-ar smalko-adatu (Fine Needle
Biopsy - FNB) ultraskanas kontrolé ir endoskopiska ultraskanas
biopsijas adata, kuru var pievienot-liklinijas masiva (Curvilinear
Array = (CLA) ehoendoskopa. biopsijas kanalam, izmantojot
standarta luera savienojumu, un nogadat gremosanas trakta.
lerices maksts, garumu~var pielagot -atbilstosi ehoendoskopa
modela konstrukcijai.

Adatu.izmanto, lai iegltu paraugus no bojajumiem gremosanas
sistémas galvenajos [imenos un blakus-tiem, kurus var identificét
un mérkét, izmantojot. ehoendoskopu. Gan-maksts, gan -adatas
garumu ‘var pielagot, pamatojoties uz .attalumu- lidz mérka
bojajumam. Maksts un adatas garumu pieldgo un nofiksé ‘arsts,
izmantojot blokésanas pogas mehanismus uz ierices roktura.

Lai iegUtu paraugu, vispirms bojajums tiek caurdurts-ar adatu.un
pécitam tas tiek ievilkts-adata, virzot adatu-uz priekSu un atpakal.
Paraugu- var -sagatavot saskana.ar savas' iestades: Standarta
protokolu.

Acquire FNB adatas . distalais._‘gals ir ~ehogéns (redzams
ultrasonografija), .~ lai  atvieglotu jerices .- vizualizaciju
ultrasonografijas procedira (reallaika).

Materiali

@Satur kobaltu: CAS Nr. 7440-48-4; EN Nr. 231-158-0. Saskana
ar Eiropas Komisijas noradém koneentracija virs 0,1 % no svara
definéta ka kancefogéna un reproduktivajai sistémai toksiska
1B kategorijas.viela.

Piezime: S ierice ir izgatavota no nerliséjosa térauda, kas
satur kobaltu. Saskana ar pieejamajiem zinatniskajiem datiem
medicinas iericés izmantotie nertiséjosie téraudi nepalielina
iespéjamibu saslimt ar vézi vai nelabvéligas ietekmes uz
reproduktivo sistému risku.

ADATAS SPECIFIKACIJAS
Darba garums: reguléjams no 137,5 cm lidz 141,5 cm.
Adatas garums: reguléjams no 0 cm lidz 8 cm.

22.izméra adatas aréjais diam.:

072 mm Minimalais darba kanals ir 2,4 mm

Bridinajums: vizuali parbaudiet noslégkranu, kad tas ir
iznemts no iepakojuma, lai parliecinatos, ka tas ir atvérta
stavokli; pretéja gadijuma NELIETOJIET TO. Zvaniet

Boston Scientific klientu apkalposanas centram un atgrieziet
produktu.

25.izméra adatas aréjais diam.:

Minimalais darba kanals ir 2,4 mm
0,52 mm

PAREDZETA LIETOSANA / INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

Acquire ierice biopsijai ar smalko adatu ir paredzéta, lai nemtu paraugus
no mérka submukozliem un ekstramuraliem kunga-zarnu trakta
bojajumiem caur liklinijas ehoendoskopa piederumu kanalu.

Pazinojums par klinisko uzlabojumu

Acquire endoskopiskas ierices biopsijai ar smalko adatu (FNB)
ultraskanas kontrolé sniegtais kliniskais uzlabojums ir atvieglot mérka
paraugu nemsanu no submukozaliem un ekstramuraliem kunda-zarnu
trakta bojajumiem caur liknes ehoendoskopa piederumu kanalu.

KONTRINDIKACIJAS

Sis ierices kontrindikacijas ir raksturigas pamata endoskopiskajai
procedarai, kas tiek veikta, lai pieklitu vélamajai vietai. Viena no ar
submukozalu un ekstramuralu aspiraciju saistita nosadita kontrindikacija
ir koagulopatija.

BRIDINAJUMI

Acquire endoskopisko ierici biopsijai ar smalko adatu ultraskanas
kontrolé drikst izmantot tikai audu paraugu nemsanai, ja iespéjama
asinosana nav bistama pacientiem. Pacientiem ar ilgu asinosanu
vai koagulopatijam ierice jalieto piesardzigi un tikai péc riipigas
apsvérsanas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms Acquire adatas lietosanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.
Acquire adatu drikst lietot tikai to arstu uzraudziba, kuri ir apmaciti
endoskopiskaja ultrasonografija un smalkas adatas aspiracija/biopsija.
Pirms S$is ierices lietoSanas ir nepiecieSama pilniga izpratne par
tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem, kas saistiti ar
endoskopisko ultrasonografiju un smalkas adatas aspiraciju/biopsiju.
lepakojums un ierice pirms lietosanas ir japarbauda. Nelietot ierici, ja
ierice vai tas iepakojums ir bojats.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar Acquire adatas lietosanu:

o alergiska reakcija pret medikamentu;

e aspiracija;

e asinosana;

e sirds aritmija vai sirdsdarbibas apstasanas;

e drudzis;

¢ hipotensija;

o infekdija;

e iekaisums;

¢ pankreatits;

o perforacija;

e peritonits;

o elposanas nomakums vai apstasanas;

e audzéjaizplatisanas.

PIEGADES KOMPLEKTS

Acquire ierice tiek piegadata sterilizéta ar etiléna oksidu (EO). Skatiet
produkta etiketi, lai uzzinatu deriguma terminu.

Nelietot, ja markeéjums ir nepilnigs vai nesalasams.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai pirms lietosanas ir bijis nejausi

atverts.

Lietosana un uzglabasana

Sim izstradajumam nav ipasu prasibu attiedba uz lietosanu vai

uzglabasanu.

LIETOSANAS PAMACIBA

lerices izvéle

1. lzvélieties procedrai atbilstosa izméra ierici.

2. Parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka tai ir pienemami glabasanas
laika ierobezojumi.

Produkta sagatavosana

1. Atveriet ierices iepakojumu un nonemiet plastmasas ieliktni, kas
satur Acquire ierici un sirci.

2. Iznemiet ierici un Sirci no iepakojuma.

Bridinajums: vizuali parbaudiet, vai iericé nav valigu, saliektu
vai salauztu detalu, plaisu vai citu novirzu. Parbaudiet, vai
katetra nav mezglu vai citu bojajumu. Ja tiek konstatéta
novirze, NELIETOJIET. Salauztas detalas, plaisas vai mezgli
traucés Acquire adatas mehanisko darbibu. Ja ierice jebkada
veida nedarbojas pareizi vai tai ir kadas bojajuma pazimes,
NELIETOJIET TO. Zvaniet Boston Scientific klientu apkalposanas
centram un atgrieziet produktu.

Slirces sagatavosana

1. attéls.

1(a): Normals bidams lietojums 1(c): Blokésanas spuras

1(b): Slédzenes, lai noturétu vakuumu 1(d): Aizbaznis

1. Parbaudiet noslégkranu (1. att. a) punkts). Noslégkranam ir divi
luera savienojumi, ko piestiprinat pie adatas un slirces. Gaisu
var apmainit ar noslégkranu atvérta stavoklr. Noslégkrans ir
atverts, kad tas ir izlidzinats paraléli Slircei; tas ir aizvérts, kad
tas ir perpendikulars $lircei (ka paradits attéla).

2. Parbaudiet 8lirci (1. attéls). Slirces cilindram ir viens aizbaznis
(1. attéla d) punkts), un Slirces virzulim ir Cetras slédzenes
spuras (1. attéla c) punkts). Slirces virzuli var manevrét §lirces
cilindra, lai blokétu un atblokeétu sirci. Lai Slirci blokétu, velciet
to atpakal uz virzula, lidz sasniedzat vélamo iesaksanas
tilpumu (1. attéla a) punkts). Pagrieziet virzuli pulkstenraditaja
virziena ta, lai blokésanas tapa savienotos ar virzula
blokésanas spuram (1. attéla b) punkts). Pagrieziet virzuli
pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai atbrivotu.

Piezime: noslégkrans ir nepieciesams, lai proceddras laika
saglabatu stksanu.

Bridinajums: ja noslégkrans nav pareizi noreguléts, var netikt
nodrosinata pietiekama iesksana.

Izstradajuma izmantosana

2(b) 2e)

2. attéls.

2(a): luera piederums 2(d): adatas regulésanas slédzene
2(b): maksts regulésanas  2(e): adatas dzijuma méritajs
méritajs

2(c): maksts regulésanas  2(f): aspiracijas ports un mazas

slédzene zondes vacin$

1. Iznemiet adatu no iepakojuma un parbaudiet, vai tai nav
bojajumu.

2. Parliecinieties, vai adata ir pilniba ievilkta un adatas
regulésanas slédzene (2. attéla d) punkts) ir novietota sakuma
pozicija (2. attéla e) punkts).

3. Nosakiet atbilstoSo maksts garumu attieciba pret
eholendoskopa garumu. Izmantojiet maksts regulésanas
slédzeni (2. att. ¢) punkts), lai noregulétu vélamo maksts
garumu un nostiprinatu to vieta. Pagrieziet maksts requlésanas
slédzeni pulkstenraditaja virziena, lai maksti blokétu tai
paredzétaja vieta. Maksts distalajam galam jabat redzamam
endoskopiskaja attéla.

Piezime: atsauces numuri un markéjumi uz maksts
regulésanas méritaja (2. attéla b) punkts) ir paredzéti tikai ka
atsauce.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061)), IFU, MB, Acquire S, lv, 51648291-23A



4. Pagrieziet endoskopa lifta vadibas pogu, lai nolaistu liftu.

Bridinajums: lifta nolaiSana pirms ievietoSanas var izraisit
ierices bojajumus.

5. levadiet katetru ehoendoskopa darba kanala. Lénam virziet
ierici caur ehoendoskopa darba kanalu.

Bridinajums: ja rodas pretestiba, partrauciet katetra vai
ehoendoskopa stumsanu un parvietosanu. Parak spéciga
stumsana var izraisit ehoendoskopa bojajumus.

6. Turpiniet virzit ierici uz prieksu, lidz ta iziet no ehoendoskopa
un maksts ir redzama endoskopiskaja attéla. Pievelciet luera
stiprinajumu (2. attéla a) punkts), pagriezot pulkstenraditaja
virziena, lai ierici piestiprinatu pie ehoendoskopa darba kanala
pieslégvietas.

Piezime: ja ir nepiecieSams noregulét maksts garumu,
atlaidiet maksts regulésanas slédzeni (2. attéla c) punkts) un
parvietojiet to uz atbilstoso atskaites punktu.

Bridinajums: nepievelciet luera savienojumu parak ciesi pie
ehoendoskopa, jo tas var izraisit ehoendoskopa bojajumus.

Bridinajums: pirms adatas virzisanas parliecinieties, vai ierice
ir drosi piestiprinata pie ehoendoskopa, ka ari - vai adatas un

maksts regulésanas slédzenes ir drosi nofiksétas. Ja tas netiks
izdarits, ehoendoskops var tikt bojats.

Bridinajums: insuflacijas veiktspéja var samazinaties, ja ierice
ir piestiprinata pie ehoendoskopa.

7. Parbaudiet attalumu no maksts distala gala lidz mérka vietai,
izmantojot ultraskanas attélu.

8. Noreguléjiet adatas iespieSanas dzilumu vélamaja stavokli,
izmantojot adatas regulésanas slédzeni (2. attéla d) punkts).
Lai kontrolétu adatas iespiesanas dzilumu mérka vieta,
atlaidiet adatas reguléSanas slédzeni, pagriezot pogu pretéji
pulkstenraditaja virzienam. Izlidziniet adatas regulésanas
slédzeni ar atbilstoSo atsauces numuru uz ierices roktura.
Nofikséjiet to vieta, pagriezot adatas regulésanas slédzeni
pulkstenraditaja virziena.

Piezime: atsauces numuri uz adatas dzilJuma méritaja

(2. attéla e) punkts) ir paredzéti tikai ka atsauce. Atsauces
numuri apzimé adatas pagarinajumu (centimetros), kad ierice
ir taisna stavokli.

9. Virziet adatu uz priek3u, ar Iénu un kontrolétu kustibu bidot
rokturi ehoendoskopa virziena, lai ieklitu mérka vieta, un
vienlaikus vérojiet ultraskanas attélu.

Piezime: ja ir janoregulé adatas ievadisanas dzijums, atlaidiet
adatas regulésanas slédzeni, parvietojiet to un nofikséjiet
atbilstosi vélamajam dzijumam.

10. Nonemiet mazo zondi (2. attéla f) punkts) no ierices aspiracijas
porta, viegli atslabinot un izvelkot to no ierices roktura.

Piezime: mazo zondi var satit un nostiprinat satitu ar skavu,
kas atrodas uz tas vacina (2. attéla f) punkts). Neizmetiet mazo
zondi, jo ta var bt nepiecieSama adatas ievadisanai tas pasas
procedaras laika.

Bridinajums: ja ar mazo zondi rikojas nepareizi, var raditi
ierices bojajumi.

Bridinajums: mazas zondes gals ir ass. Veiciet piesardzibas
pasakumus, lai nodrosinatu, ka ar mazo zondi rikojas pareizi.
Kad maza zonde ir iznemta no adatas, ta jauzskata par
infekciozu materialu, kas var radit infekcijas risku.

=

. Sagatavojiet pievienoto $lirci un noslégkranu, ka noradits
ieprieks. Pagrieziet noslégkranu slégta stavokli, perpendikulari
8lircei. Pavelciet Slirces virzuli lidz vélamajam tilpumam
un izmantojiet Slirces slédzenes spuras un aizbazni, lai
nostiprinatu virzuli tam paredzétaja vieta. (1. attéla c) un
d) punkts).

Bridinajums: lai veiktu iesdksanu, ar So ierici ieteicams
izmantot tikai komplekta ietverto $lirci.

~

. Pievienojiet komplekta ietverto $lirci aspiracijas pieslégvietai
(2. attéla f) punkts) uz ierices roktura.

. Pagrieziet noslégkranu atvérta stavokli (paraléli ierices
rokturim), lai veiktu iestkSanu.

—
w
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14.

Manevréjiet adatu merka vieta, lai panemtu iespé&jami lielaku
paraugu, vienlaikus ultraskanas attéla vérojot adatas ievadisanu.

. Kad ar adatu ir veikts pietiekams skaits ievadisanu, aizveriet

noslégkranu, pagriezot to, lidz tas novietots perpendikulari slircei.
Tadéjadi tiks partrauka stiksana.

. Izmantojot ierices rokturi, pilniba ievelciet adatu maksti, pabidot

rokturi prom no ehoendoskopa, lidz tas parstaj kustéties. Pirms
jerices iznemsanas no ehoendoskopa, nostipriniet adatu,
izmantojot adatas regulésanas slédzeni.

Bridinajums: parliecinieties, vai adata ir pilniba ievilkta makst. Ja
adata netiek nostiprinata, var tikt raditi bojajumi ehoendoskopam
vai ievainojumi lietotajam.

Nolaidiet liftu uz ehoendoskopa.

Bridinajums: lifta nolaiSana pirms iznemsanas var izraisit ierices
bojajumus.

. Atvienojiet ierici no ehoendoskopa, pagriezot luera savienojumu

pretéji pulkstenraditaja virzienam. Lénam un uzmanigi iznemiet
jerici no ehoendoskopa.

. Kad ierice iriznemta no ehoendoskopa, atlaidiet adatas
reguléSanas slédzeni un virziet ierices rokturi, lai izvirzitu adatu no

maksts.

20. Iznemiet slirci un noslégkranu no aspiracijas atveres.

21.

Atveriet §lirces noslégkranu, novietojot to paraléli 8ircei. Pavelciet
Slirces virzuli atpakal, lai ievilktu gaisu Slircé.

22. Atkartoti pievienojiet 8lirci aspiracijas atverei.
23. Spiediet slirces virzuli uz prieksu, lai izvaditu paraugu no adatas.

Piezime: slédzenes spuras un aizbaznis (1. attéla c) un d) punkts)
biis jaatvieno, lai izvaditu gaisu no Sirces.

Bridinajums: veiciet piesardzibas pasakumus, lai-nodrosinatu, ka

paraugs neizsmidzinas, kad to izvelk no adatas. Paraugs ir jauzskata

par infekciozu materialu, kas tas var radit infekcijas risku:

24. Paraugs jasagatavo saskana ar savas iestades protokolu.

Piezime: lai ieglitu piemérotu paraugu, adatu var bat nepiecieSams

ievadit atkartoti.

25. Ja adata jaievada atkartoti taja pasa mérka vieta, sagatavojiet

jerici, izskalojot adatu un noslaukot mazo zondi ar sterilu Gdeni vai

fiziologisko Skidumu. levietojiet mazo zondi adata, parbaudiet, vai
adata nav bojajumu, un atkartojiet 2. lidz 24. darbibu.

Bridinajums: ja pirms mazas zondes ievietosanas adata netiek
izskalota adata un noslaucita maza zonde, var tikt apgratinata
mazas zondes caurlaidiba vai izraisiti ierices bojajumi.

Utilizacija

Lai péc lietoSanas mazinatu infekcijas vai mikrobu radita apdraudéjuma

risku, atbrivojieties no ierices un iepakojuma talak noraditaja veida.

Péc lietoSanas ierice var saturét biologiski bistamas vielas. lerice un
iepakojums ir jaapstrada un jautilizé ka biologiski bistami atkritumi,
vai ari tie ir jaapstrada un jautilizé saskana ar visiem attiecinamajiem
slimnicas, administrativajiem un/vai vietéjas pasvaldibas noteikumiem.
leteicams izmantot biologiski bistamiem atkritumiem paredzétu
tvertni ar biologiska apdraudé&juma simbolu. Neapstradatus biologiski

bistamus atkritumus nedrikst izmest sadzives atkritumos.

Sai iericei ir asas dalas, kas ir bistamas. Veiciet piesardzibas pasakumus,
lai nodrosinatu pareizu ricibu ar asiem priekSmetiem. Utilizéjiet visus
asos priekSmetus tikai asiem priekSmetiem paredzéta atkritumu
tvertné, kas markéta ar biologiskas bistamibas simbolu. Asi priekSmeti ir
drosi jautilizé, izmantojot asu priekSmetu utilizacijas sistému, atbilstosi
slimnicas noteikumiem, ka ari valsts un/vai pasvaldibas normativo aktu

prasibam.
Péc procediras

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar So ierici, ir jazino

razotajam un attiecigajai vietéjai regulativajai iestadei.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Sniedziet pacientam noradijumus par atvese|osanos péc procedaras, ka
arl izskaidrojiet Saja lietosanas instrukcija aprakstitas kontrindikacijas,

bridindjumus,  piesardzibas  pasakumus  un/vai  nevélamas

blakusparadibas, kas varétu bt saistosi pacientam.

GARANTIJA
Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné
(www.bostonscientific.com/warranty).

Acquire ir uznémuma Boston Scientific Corporation vai ta filiaJu precu zime.
Visas paréjas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

SIMBOLU DEFINICIJAS

Definicijas parasti lietotiem medicinisko iericu  simboliem,
kas redzami uz iepakojuma, ir pieejamas  vietné
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Papildu simbolu definicijas sniegtas $t dokumenta beigas.
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