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Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez
az eszkoz csak orvos altal vagy orvos utasitasara értékesithetd.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

Kizardlag egyszeri hasznalatra. Nem szabad Ujrafelhasznalni,
Ujrafeldolgozni  vagy Ujrasterilizalni! Az  Ujrafelhasznalds, az
Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas ronthatja az eszkoz szerkezeti
integritasat és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez vezethet, ami a beteg
sériilését, betegségét vagy haldlat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, az
Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalds az eszkéz fert6z6 anyaggal
valé beszennyezGdésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy
a beteg fert6zését vagy keresztfertzését okozhatja, beleértve tobbek
kozétt, de nem kizarélagosan, a fert6zé betegségek atvitelét egyik
betegrél a masikra. Az eszkéz fert6z6 anyaggal valé szennyezGdése a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

ESZKOZLEIRAS

Az AutoCap RX egy biopszias kupakkal egybeépitett vezetddrot-
r6gzit6 eszkoz, amely az endoszkopok munkacsatornajanak portjahoz
illeszthet6. Az, eszkéz endoszkopos epelti eszkozokkel egyiitt
hasznalhato “tartozék, amely megkonnyiti az eszkoz athaladasat,
fenntartja“az inszufflalt allapotot és rogziti a vezetédréto(ka)t a
helytikon az ERCP-beavatkozasok soran.

Tartalom
Minden csomagolt.tasak a kévetkez6ket tartalmazza:

o Egy (1) db AutoCap RX biopszias kupakkal egybeépitett vezetdrot-
r6gzit6-eszkoz

Miikodési elv

Az ILD-t. csatlakoztatjak' a biopszias porton Iévé duodenoszképhoz.

A kezelgorvos atvezeti az eszkozoket a biopszias kupakon, és rogziti

az epeuti vezetddrotot a rogzitokaron, Az eszkozoket a beavatkozas

soran cserélik (a vezetGdrat(ok) mentén a kupakba betolva vagy onnan

kihdzva, vagy 6nmagukban, vezetddrot nélkil).

Felhasznaldi-informacidk

Az AutoCap RX biopszias kupakkal egybeépitett vezetédrot-rogzité
eszkdz, kizardlag-az endoszképos retrograd kolangiopankreatografia
(ERCP) vagy- az endoszkdpos sphincterotomia (ES) terén képzett
szakorvos-altal vagy.annak feliigyelete mellett hasznalhaté. Az eszkoz
hasznélata el6tt alaposan meg kell ismerni.az ERCP-/ES-beavatkozassal
6sszefliggé. . technikai. “alapelveket, klinikai"alkalmazasokat és
kockdzatokat.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE / FELHASZNALASI TERULET

Az AutoCap-RX biopszias kupakkal egybeépitett vezetddrot-rogzité
eszkoz rendeltetése a vezetddrot elhelyezésének. .megkonnyitése, és
annak a helyére térténd régzitése ERCP-beavatkozasok soran: Az eszkoz
hozzaférést biztosit tovabba az.endoszkopos eszkdz athaladasahoz és
cseréjéhez, segit fenntartani az inszufflalt allapotot, minimalizlja a
bioanyag biopszids portbé| térténd szivargasat az ERCP-beavatkozasok
soran, és hozzaférést biztosit az Gblitéshez.

A klinikai elony6kre vonatkozé nyilatkozat

Az AutoCap RX klinikai ‘elénye a vezet6drét elhelyezésének és ERCP-
beavatkozasok soran torténd- rogzitésének  elGsegitése, a miiszer
hozzaférésének biztositasa-az-endoszképon keresztiil, és az inszufflalt
allapot fenntartasa a Gl-Jumen megfeleld tagitasa.érdekében.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek.

OVINTEZKEDESEK

o Az eszkdz jelen utasitashan feltiintetettektdl eltéré semmilyen
felhasznaldsa nem ajanlott.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Nem ismertek.

KISZERELES
Az eszkoz adatai
A tartalmat etilénoxidos (EO) eljarassal sterilizalva szallitjuk.

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt. Ne-hasznalja, ha a
feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

Kezelés és tarolas

A termék vonatkozasaban nincsen semmilyen kilonleges kezelési
vagy tarolasi kovetelmény.

Az eszkoz kompatibilitasa

Az AutoCap RX biopszias kupakkal egybeépitett vezetddrot-rogzitd
eszkdz a 0,035 in (0,90 mm) és 0,025 in (0,63 mm) hosszusagu
vezetddrotokkal kompatibilis.

HASZNALAT ELOTT

Az AutoCap RX biopszias kupakkal egybeépitett vezetddrot-rogzité
eszkozt sterilen, lezart tasakban szallitjuk, és kizarolag egyszeri
hasznalatra szolgdl. Ne nyissa ki a csomagolast, amig nem all
készen a hasznalatra. Gondosan vizsgalja meg az egységcsomagot,
és ellendrizze, hogy sem a tartalma, sem a steril csomagolas nem
sérillt meg a szallitds soran. NE HASZNALJA, ha sériilt. Azonnal
kiildje vissza a sériilt terméket a Boston Scientific részére.

KEZELESI UTASITASOK

Az AutoCap RX biopszias kupakkal egybeépitett vezetddrot-rogzitd

eszkozt az ERCP-beavatkozas megkezdése el6tt az endoszkophoz

kell csatlakoztatni.

1. Nyomja az AutoCap RX biopszias kupakkal egybeépitett
vezetddrot-rogzitd eszkozt az endoszkop csatornajanak
bemenetére. Az illesztéssel kapcsolatban lasd az 1. dbrat.

Gydz6djon meg arrdl, hogy az eszkéz kell§ stabilitassal rogzilt a
tartozékcsatornaban.

1. abra Az eszkoz csatlakoztatasa

2. Azeszkdzok AutoCap RX biopszias kupakkal egybeépitett
vezetddrot-rogzitd eszkdzon keresztiil torténd behelyezéséhez
igazitsa az eszkdzt az endoszkop bemenetéhez és lassan
helyezze be. Ha nem megfelelden végzi a mlveletet, az a
rendszer erdsebb strlddasat és a tdmités vagy az endoszkop
munkacsatornajanak karosodasat okozhatja.

Megjegyzés: ha az eszkoz behelyezése soran ellenallas
észlelhetd, vigyen fel vizben oldhat sikositot a kupak tetejére.

3. Miutan az AutoCap RX biopszias kupakkal egybeépitett
vezet6drot-rogzité eszkdz a helyére keriilt, egyidejlleg
legfeljebb 2 vezetddrét rogzithetd a ,rogzitékar” mogé és koré
csévélve, és a két ,rogzitdhorgony” barmelyikére rdakasztva
(I&sd:2. abra):

Horgony

2. abra Az eszkoz rogzitéhorgonya

4. Avezetddrot kioldasahoz kdvesse forditott sorrendben
a 2. abran lathato 1épéseket.
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AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA

Az AutoCap RX biopszids kupakkal egybeépitett vezetddrot-
r6gzit eszkoz eltavolitasahoz nyomja Gssze az eszkozt forgatas
kozben, és hizza le az endoszkop csovérdl (lasd a 3. abrat).
Az AutoCap RX biopszias kupakkal egybeépitett vezetdrot-rogzitd
eszkozt minden egyes betegnél torténd hasznalat utan el kell
tdvolitani és ki kell dobni.

}

3. bra Az eszkoz eltavolitasa

Artalmatlanitas

A hasznalatot kovetd fert6zési kockazat vagy mikrobialis veszélyek
minimalisra csokkentése érdekében az eszkozt€s a csomagolast az
alabbiak szerint kell artalmatlanitani:

Hasznalat-utan. az eszkdz bioldgiailag veszélyes anyagokat is
tartalmazhat. Az eszkdzt és a csomagoldst biolégiailag veszélyes
hulladékként kell kezelni és-artalmatlanitani, illetve: kezelésikrol
és artalmatlanitasukrol barmely vonatkozd kérhazi, kozigazgatasi
és/vagy 6nkormanyzati el8irdssal 8sszhangban kell gondoskodni.
Biologiai veszélyekre figyelmezteté . szimbolummal elldtott,
veszélyes bioldgiai hulladékok tarolasara szolgald taroloeszkéz
haszndlata ajanlott. A kezeletlen bioldgiailag veszélyes hulladékok
nem keriilhetnek a kommunalishulladék-feldolgozd rendszerbe.

Az eljaras utani teenddk

Az eszkozzel kapcsolatos barmely stlyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak és a helyileg illetékes szabalyozohatosagnak.
JOTALLAS

A jotallassal kapcsolatos adatok a (bostonscientific.com/warranty)
weboldalon taldlhatok.

Az Olympus az Olympus Corporation védjegye.

SZIMBOLUMOK ES JELENTESEIK

A dokumentacidban el6forduld, az orvostechnikai eszkozok
esetében gyakran hasznalt szimbolumok meghatarozasa a
bostonscientific.com/SymbolsGlossary weboldalon talélhato.

A tovabbi szimbdlumok meghatarozasa a dokumentum végén
talalhato.
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