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Endoskopinis ultragarso
biopsijos plona adata (FNB)
prietaisas

B, ONLY

Jspéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisg galima
parduoti tik gydytojams arba gydytojui nurodzius.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Naudoti tik vieng karta. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir
nesterilizuoti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai
galima pazeisti prietaiso struktdrinj vientisuma ir / arba sukelti
prietaiso gedima, kuris gali bati paciento traumos, ligos ar mirties
priezastis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip
pat_gali kilti prietaiso uZterSimo pavojus ir / arba pacientui gali
iSsivystyti kryZzminé infekcija, jskaitant, be kita ko, vieno paciento
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg kitam. UZterSus prietaisa,
pacientas gali susizaloti, susirgti ar mirti.

PRIETAISO APRASAS

Turinys

Pakuotés turinys:

e viena (1) adata’,Acquire”,

o vienas (1) vakuuminis Svirkstas,

o vienas (1) vienkryptis ¢iaupas.

Veikimo principas

Endoskopinés ultragarse’ biopsijos plona adata (FNB) prietaisas
LJAcquire” - tai-endoskopiné. ultragarso biopsijos adata, kuria
galima prijungti prie kreivinio masyvo (CLA) endoskopo biopsijos
kanalo standartine Luerio jungtimi ir jkisti j virSkinamajj trakta.
Prietaiso- movos “ilgj galima reguliuoti jj pritaikant skirtingy
modeliy endoskopams.

Adata naudojama_‘paimti méginius i3+ pazeidimy, esanciy
virskinimo sistemos pagrindiniuose liumenuose ir greta jy, kuriuos
galima identifikuoti ir~kuriuos galima pasiekti-endoskapu: Ir
movos, ir'adatos ilgj galima reguliucti pagal-atstuma.iki. tikslinio
pazeidimo. Movos.ir adatos ilgio reguliavima nustato.ir-uzfiksuoja
gydytojas fiksavimo ratuka mechanizmais ant prietaiso rankenos.
Méginys. paimamas: adata jsiskverbiant j pazeidima kartu taikant
siurbimg ir judinant adata. pirmyn.ir-atgal, kad boty paimtas
méginys. Méginj galima paruosti pagal jprastinjstaigos protokola.
FNB adatos ,Acquire” distaliniame gale yra - ‘echogeniniai
(ultragarsu matomi) elementai, kad prietaisa realiuoju laiku. baty
galima lengviau vizualizuoti ultragarsu.

Medziagos

@Sudétyje yrakobalto: CAS Nr. 7440-48-4; EN Nr. 231-158-0.
Europos Komisijos apibréztas kaip 1B kancerogenas ir toksiskas
reprodukcijai, kai koncentradija yra didesné kaip 0,1 % masés.

Pastaba: Sis prietaisas pagamintas i$ neradijanciojo
plieno, kurio sudétyje yra kobalto. Dabartiniai moksliniai
jrodymai patvirtina, kad.medicinos prietaisai, pagaminti

i$ neradijanciojo.plieno, kurio sudétyje yra kobalto,
nekelia didesnés véZzio rizikos ir nedaro neigiamo poveikio
reprodukcijai.

ADATOS SPECIFIKACIJOS
Darbinés dalies ilgis: reguliuojamas nuo 137,5 cm iki 141,5 cm.
Adatos ilgis: reguliuojamas nuo 0 cm iki 8 cm.

22 dydzio iSorinis

Maziausias 2,4 mm darbinis kanalas
skersmuo - 0,72 mm

2. ISimkite prietaisq ir Svirksta iS pakuotés.

|spéjimas. IS pakuotés iSimta Ciaupa apZiarékite ir jsitikinkite,
ar jis yra atidarytas. Jei jis néra atidarytas, JO NENAUDOKITE.
Paskambinkite ,Boston Scientific” klienty aptarnavimo tarnybai
ir graZinkite gaminj.

25 dydZio iSorinis

Maziausias 2,4 mm darbinis kanalas
skersmuo - 0,52 mm

NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Biopsijos plona adata prietaisas ,Acquire” yra skirtas paimti méginius i3
tiksliniy pogleivio ir ekstramuraliniy virskinamojo trakto pazeidimy per
kreivinio endoskopo priedy kanala.

Klinikinés naudos ataskaita

Klinikiné endoskopinés ultragarso biopsijos plona adata (FNB) prietaiso
,Acquire” nauda - palengvinti tiksliniy pogleivio ir ekstramuraliniy
virskinamojo trakto paZeidimy méginiy paémima per papildoma
kreivinio endoskopo kanalg.

KONTRAINDIKACIJOS

Sio prietaiso kontraindikacijos yra budingos pagrindinei endoskopinei
procedarai, kuri turi bati atliekama siekiant patekti j norima vieta.
Santykinés kontraindikacijos pogleivio ir ektramuralinei aspiracijai, be
kita ko gali bati koagulopatija.

JSPEJIMAI

Endoskopinés ultragarso biopsijos plona adata prietaisas ,Acquire”
turéty bati naudojamas imti méginius tik jeigu pacientui nekyla joks
kraujavimo pavojus. Pacientams, kuriems padidéjes kraujavimo laikas
arba sergantiems koagulopatija, prietaisa reikia naudoti atsargiai ir tik
gerai apsvarscius.

"

ATSARGUMO PRIEMONES

Pries naudodami adatg ,Acquire” perskaitykite visus naudojimo
nurodymus. Adata ,Acquire” gali naudoti tik gydytojai, mokantys
atlikti endoskopine ultragarsu kontroliuojama ir plona adata atliekama
aspiracija / biopsija, arba jiems prizidrint. PrieS naudojant prietaisa
batina gerai suprasti techninius principus, klinikine praktika ir rizika,
susijusig su endoskopine ultragarsu kontroliuojama ir plona adata
atliekama aspiracija / biopsija. Pries naudojima reikia patikrinti pakuote
ir prietaisa. Nenaudokite prietaiso, jei gaminys ar pakuoté yra pazeisti.
NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Komplikacijos, susijusios su adatos ,Acquire” naudojimu, gali bati
Sios:

o alerginé reakcija j vaistus,

e aspiracija,

e kraujavimas,

o Sirdies aritmija arba sustojimas,

e karsciavimas,

¢ hipotenzija,

o infekdija,

e uzdegimas,

¢ pankreatitas,

o perforacija,

e peritonitas,

o kvépavimo nepakankamumas ar sustojimas,

o~ auglio iSsiséjimas.

KAIP TIEKIAMA

LJAcquire” tiekiama sterili, sterilizuota etileno oksidu (EQ). Galiojimo
laikas nurodytas produkto etiketéje.

Nenaudokite, jei Zenklai neissamas arba nejskaitomi.

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista arba atsitiktinai buvo atidaryta pries

naudojima.

Tvarkymas ir laikymas

Siam gaminiui netaikomi jokie specialls tvarkymo ar laikymo

reikalavimai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prietaiso pasirinkimas

1. Pasirinkite tinkama prietaiso dydj proceddrai.

2. Patikrinkite prietaisa, ar jis atitinka taikytinus galiojimo laiko
apribojimus.

Gaminio paruosimas

1. Atidarykite prietaiso pakuote ir iSimkite plastikinj jdékla, kuriame
yra ,Acquire” prietaisas ir svirkstas.

|spéjimas. ApZirékite, ar prietaiso dalys néra atsilaisvinusios,
sulankstytos ar suldZusios, ar néra jtrikimy ar kity defekty.
Patikrinkite kateterj, ar néra jtrikimy ar kity paZeidimy. Aptike
defekta, prietaiso NENAUDOKITE. SuldZusios dalys, jtrakimai
ar uzlinkimai trukdys mechaniniam adatos ,Acquire” veikimui.
Jei prietaisas tinkamai neveikia arba turi kokiy nors pazeidimo
pozymiy, NENAUDOKITE JO. Paskambinkite ,Boston Scientific”
klienty aptarnavimo tarnybai ir graZinkite gaminj.

Svirkito paruogimas

1pav.

1(a): jprastinis slankusis 1(c): fiksuojamosios
naudojimas plokstelés

1(d): stabdymo kaistis

1. ApZiarekite ¢iaupa (1(a) pav.). Ciaupas turi dvi Luerio jungtis,
skirtas tvirtinti prie adatos ir Svirksto. Pro atidaryta ¢iaupa gali
praeiti oras. Ciaupas yra atidarytas, kai jis yra lygiagretus su
Svirkstu; jis yra uzdarytas, kai yra statmenas Svirkstui (kaip
parodyta).

2. Apzidrékite Svirksta (1 pav.). Svirksto cilindre yra vienas
stabdymo kaistis (1(d) pav.), o Svirksto stamoklyje yra
keturios fiksuojamosios plokételés (1(c) pav.). Svirksto
stimokliu galima manevruoti Svirksto cilindre, kad
uZrakintuméte ir atrakintuméte Svirkstg. Norédami uZrakinti
Svirksta, traukite stamoklj atgal, kol jis susilygins su norimu
siurbimo tdriu (1(a) pav.). Stamoklj pasukite pagal laikrodzio
rodykle taip, kad stabdymo kaistis uZsifiksuoty ant stamoklio
esanciose fiksuojamosiose plokstelése (1(b) pav.). Pasukite
stimoklj pries laikrodZio rodykle, kad atleistuméte.

1(b): fiksatoriai vakuumui laikyti

Pastaba. Ciaupas reikalingas, kad procedaros metu bty
palaikomas siurbimas.

|spéjimas. Jei Ciaupas nustatytas netinkamai, negalima
uztikrinti pakankamo siurbimo.

Gaminio naudojimas

2 pawv.
2(a): Luerio priedas
2(b): movos reguliavimo

2(d): adatos reguliavimo uZraktas
2(e): adatos gylio matuoklis

matuoklis
2(c): movos reguliavimo 2(f): aspiracijos anga ir stileto
uZraktas dangtelis

1. 18imkite adata i$ pakuotés ir patikrinkite, ar ji nepazeista.

2. Jsitikinkite, ar adata yra visiskai jtraukta ir ar adatos reguliavimo
uZraktas (2(d) pav.) yra uZfiksuotas nulinéje padétyje
(2(e) pav.).

3. Nustatykite tinkama movos ilgj pagal endoskopo ilgj.
Naudokite movos reguliavimo uzraktg (2(c) pav.), kad
nustatytuméte norima movos ilgj ir jj uzfiksuotuméte.

Pasukite movos reguliavimo uZraktg pagal laikrodZio rodykle,
kad uzfiksuotuméte mova. Distalinis movos galas turi bati
matomas endoskopiniame vaizde.

Pastaba. Skaiciai ir Zymenys ant movos reguliavimo
matuoklio (2(b) pav.) yra tik informacinio pobtdZzio.
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Pasukite endoskopo elevatoriaus valdymo rankenéle, kad
nuleistuméte elevatoriy.

Ispéjimas. Nenuleidus elevatoriaus prie$ jj jvedant, prietaisg
galima sugadinti.

. |statykite kateterj j endoskopo darbinj kanala. Neskubédami

stumkite prietaisg endoskopo darbiniu kanalu.

Ispéjimas. Jei jauciamas pasipriesinimas, nebestumkite ir
pakeiskite kateterio arba endoskopo padétj. Stumiant per
stipriai galima paZeisti endoskopa.

. Toliau stumkite prietaisa, kol jis i3ljs i$ endoskopo ir

endoskopiniame vaizde bus matoma mova. Priverzkite Luerio
prieda (2(a) pav.), sukdami pagal laikrodZio rodykle, kad
pritvirtintuméte prietaisa prie endoskopo darbinio kanalo
prievado.

Pastaba. Jei batina reguliuoti movos ilgj, atlaisvinkite movos
reguliavimo uZraktg (2(c) pav.) ir nustatykite jj j atitinkama
atskaitos taska.

Ispéjimas. NeuZverzkite Luerio jungties prie endoskopo per
stipriai, nes galima pazeisti endoskopa.

Ispéjimas. Pries jvesdami adata jsitikinkite, ar prietaisas
yra tvirtai priverztas prie endoskopo, o adatos reguliavimo
ir movos reguliavimo uZraktai yra uzfiksuoti. To nepadarius,
endoskopa galima pazeisti.

Ispéjimas. Insufliacijos veiksmingumas gali sumazéti, kai
prietaisas yra pritvirtintas prie endoskopo.

14. Manevruokite adata tikslinéje vietoje, kad surinktuméte kiek galima
daugiau méginiy, stebédami adatos jsiskverbimg ultragarsiniu
vaizdu.

15. Su adata paéme pakankama skaiciy méginiy, uzdarykite ¢iaupa
sukdami, kol jis taps statmenas Svirkstui. Tai sustabdys siurbima.

16. Prietaiso rankenéle visiskai jtraukite adata j mova, stumdami
rankenéle tolyn nuo endoskopo, kol ji nebejudeés. Pries iStraukdami
prietaisg i$ endoskopo, uzfiksuokite adata adaty reguliavimo
uZraktu.

|spéjimas. Jsitikinkite, ar adata yra visiskai jtraukta j mova.
Neuzfiksavus adatos, galima paZeisti endoskopa arba suzeisti
paciam.

17. Nuleiskite elevatoriy ant endoskopo.

|spéjimas. Nenuleidus elevatoriaus pries iStraukiant, prietaisa
galima sugadinti.

18. Atjunkite prietaisg nuo endoskopo pasukdami Luerio jungtj prie$
laikrodZio rodykle. Létai ir atsargiai isSimkite prietaisg i$ endoskopo.

19. ISéme prietaisg i$ endoskopo, atleiskite adatos reguliavimo uzrakta
ir pastumkite prietaiso rankenéle, kad adata isljsty i$ movos.

20. IStraukite Svirksta ir ciaupa iS aspiracijos angos.

21. Atidarykite SvirkSto ¢iaupg pasukdami jj j padétj, kuri yra lygiagreti
su SvirkStu. Patraukite SvirkSto stimoklj atgal, kad pritrauktuméte j
Svirksta oro.

22. Vel prijunkite Svirkta prie aspiracijos angos.

23. Stumkite SvirkSto stamoklj j priekj, kad méginj iSstumtuméte is
adatos.

Patikrinkite atstumga nuo distalinio movos galo iki tikslinés
vietos, naudodami ultragarsinj vaizda.

. Adatos jsiskverbimo gylj nustatykite j pageidaujama padétj

naudodami adatos reguliavimo uZraktg (2(d) pav.). Norédami
kontroliuoti adatos jsiskverbimo gylj tikslinéje vietoje,
atlaisvinkite adatos reguliavimo uzraktg sukdami rankenéle
pries laikrodZio rodykle. Sulygiuokite adatos reguliavimo
uZrakta su atitinkamu nuorodos skai¢ium ant prietaiso
rankenélés. Uzfiksuokite pasukdami adatos reguliavimo
uZraktg pagal laikrodzio rodykle.

Pastaba. Norint isleisti org i$ 3virksto, reikia atjungti fiksuojamasias
ploksteles ir stabdymo kaistj (1(c) ir 1(d) pav.).

|spéjimas. Imkités atsargumo priemoniy, kad méginys, iSstumiamas
i adatos, nebaty iSpurkstas. Su méginiu turi bati elgiamasi kaip su
infekcine medziaga, galincia kelti infekcijos rizika.

24. Paruoskite méginj pagal jprastinj jstaigos protokola.

Pastaba. Norint paimti tinkamg méginj, gali prireikti keliy
bandymuy.

Pastaba. Skaiciai ant adatos gylio matuoklio (2(e) pav.)
yra tik informacinio pobiidZio. Atskaitos skaiciai yra adatos
pailginimas (centimetrais), kai prietaisas yra tiesioje padétyje.

. Stumkite adata létais ir kontroliuojamais judesiais stumdami

rankenéle link endoskopo, kad prasiskverbtuméte j tiksline
vietg stebédami ultragarso vaizda.

Pastaba. Jei bitina reguliuoti adatos jsiskverbimg, atlaisvinkite
adatos reguliavimo uZrakta, nustatykite jj j reikiama atskaitos
taska ir uzfiksuokite.

. ISimkite stileta (2(f) pav.) i$ prietaiso aspiracijos angos Svelniai

atlaisvindami ir traukdami jj i$ prietaiso rankenélés.

Pastaba. Stileta galima susukti ir suspausti naudojant spaustuko
mechanizmg ant stileto dangtelio (2(f) pav.). Stiletg reikéty
pasilikti, kad tos pacios procediros metu galétuméte atlikti
papildomus adatos drius.

Ispéjimas. Netinkamai tvarkant stileta, prietaisg galima
sugadinti.

Ispéjimas. Stileto galiukas yra astrus. Blkite atsargs ir
stiletg tinkamai tvarkykite. Su iStrauktu i$ adatos stiletu turi
bati elgiamasi kaip su infekcine medziaga, galincia perduoti
uzkrata.

. Paruoskite pridedama Svirksta ir ¢iaupa, kaip minéta anksciau.

Pasukite Ciaupa j uzdaryta padétj, statmena Svirkstui. Jtraukite
SvirkSto stamoklj iki norimo tario ir Svirksto fiksuojamosiomis
plokstelémis bei stabdymo kaisciu uZfiksuokite stimoklj.
(1(c)ir1(d) pav.)

Ispéjimas. Su Siuo prietaisu siurbimo procediirg
rekomenduojama atlikti tik pridedamu Svirstu.

. Prijunkite pridedama Svirkstg prie aspiracijos angos (2(f) pav.)

ant prietaiso rankenélés.

. Pasukite Ciaupg j atidaryta padétj (lygiagreciai su prietaiso

rankenéle), kad pradétuméte siurbti.
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25. Jei tg pacia tiksline vieta reikia pasiekti kelis kartus, paruoskite
prietaisa praplaudami adatg ir nuvalydami stiletg steriliu vandeniu
ar fiziologiniu tirpalu. Vel jdékite stileta j adata, patikrinkite, ar
adata nepazeista, ir pakartokite 2-24 veiksmus.

Jspéjimas. NeiSplovus adatos ir nenuvalius stileto pries vél jkisant
stileta j adata, gali blti sunku prakisti stilet arba prietaisas gali
bati paZeistas.

Salinimas

Siekdami sumazinti infekcijos rizika ir mikroby keliama pavojy po
naudojimo, salinkite jtaisa ir pakuote taip, kaip nurodyta toliau.
Panaudotas jtaisas gali turéti biologinj pavojy kelian¢iy medZiagy.
Jtaisg ir pakuote reikia tvarkyti ir Salinti kaip biologiskai pavojingas
atliekas arba apdoroti ir pasalinti juos pagal galiojancias ligoninés,
administracines ir (arba) vietos valdZios taisykles. Biologinj pavojy
kelian¢ioms medziagoms rekomenduojama naudoti talpykly su
biologinio pavojaus simboliu. Neapdoroty biologinj pavojy kelianciy
atlieky negalima mesti j savivaldybés atlieky sistema.

Sis prietaisas kelia pavojy kaip aétrus instrumentas. Imkités atsargumo
priemoniy, kad astris instrumentai bty tinkamai tvarkomi. Visus
astrius instrumentus iSmeskite tiesiai | astriy atlieky talpykla,
pazenklinta biologinio pavojaus simboliu. Astrias atliekas reikia saugiai
salinti naudojant astriy atlieky Salinimo kanalus ir pagal ligoninés,
administracine ir (arba) vietos valdZios nustatyta tvarka.

Po procediiros

Apie bet kokj didelj su Siuo prietaisu susijusj incidentg batina pranesti
gamintojui bei atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.

INFORMACIJA APIE PACIENTY INFORMAVIMA

Trumpai supazindinkite pacienta su visais jam aktualiais po procediros
duodamais nurodymais, kontraindikacijomis, jspéjimais, atsargumo
priemonémis ir (arba) nepageidaujamais reiskiniais, kurie pateikti Siose
naudojimo instrukcijose (IFU).

GARANTLJA

Norédami gauti prietaiso garantijos informacija apsilankykite
(www.bostonscientific.com/warranty).

L,Acquire” yra ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy Zenklas.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybeé.

2

SIMBOLIY APIBREZTYS

Paprastai naudojami medicinos priemoniy simboliai, kurie nurodomi
etiketése, yra apibréZti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Papildomi simboliai yra apibréZti Sio dokumento pabaigoje.
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