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Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taté laitetta saa
myyda vain laakari tai laakarin maarayksesta.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Vain kertakdyttoon. Ei saa kdyttad, kasitelld tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kdsittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen
rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahairioon, joka
puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai
kuoleman. Uudelleenkaytto, -kdsittely tai -sterilointi voi myds 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

AutoCap RX on integroitu biopsiasuojus ja ohjainlangan lukituslaite,
joka' “sopii endoskooppien toimintakanavan porttiin. Laite on
lisdvaruste, jota kdytetdan endoskooppisten sappilaitteiden kanssa
laitteen lapikulun—helpottamiseksi, insufflaation yllapitamiseksi ja
ohjainlankojen lukitsemiseksi paikoilleen ERCP-toimenpiteiden aikana.

Sisalto

Kuhunkin pakkauspussiin sisaltyy:

 _yksi (1) integroitu AutoCap RX -biopsiasuojus ja ohjainlangan
lukituslaite.

Toimintaperiaate

Integroitu lukituslaite “kiinnitetdan duodenoskoopin biopsiaporttiin.
Ladkari kuljettaa - laitteet biopsiasuojuksen ldpi ja . lukitsee
sappiohjainlangan lukitusvarteen. Laitteet vaihdetaan (tyonnetdan
sisadn ja.vedetadn ulos suojuksesta ohjainlankojen yli-tai vieresta tai
itsestdan ilman ohjainlankaa) toimenpiteen aikana.

Kayttajatiedot

Integroitua AutoCap RX -biopsiasuojusta ja=ohjainlangan lukituslaitetta
saa kdyttaa vain ladkari, joka on saanut koulutuksen endoskooppisen
retrogradisen ' kolangiopankreatografian” (ERCP) tai endoskooppisen
sfinkterotomian  (ES) ~suorittamiseen, tai hénen . valvonnassaan.
Perusteellinen_kdsitys ERCP/ES-toimenpiteisiin _liittyvistd teknisista
periaatteista, kliinisistd sovelluksista ja riskeistd on-valttdmatdn ennen
tamdn laitteen kayttéd.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

Integroitu AutoCap.RX--biopsiasuojus ja ohjainlangan lukituslaite on
tarkoitettu helpottamaan ohjainlangan sijoitusta-ja paikalleenlukitusta
ERCP-toimenpiteiden aikana. Laitteen avulla myds endoskooppisten
laitteiden lapikulku ja vaihto on mahdollista, ja laite auttaa ylldpitamaan
insufflaatiota, se.. minimoi*. “biopsiaporttien kautta tapahtuvat
biomateriaalien vuodot ERCP-toimenpiteiden aikana ja se toimii myos
huuhtelureitting.

Kliinisia etuja koskeva lauselma

AutoCap RX:n kliininen‘hyéty on ohjainlangan paikoilleen.asettamisen
jalukitsemisen helpottaminen ERCP-toimenpiteen aikana, instrumentin
endoskoopin lapi> kulkemisen” mahdollistaminen seka insufflaation
ylldpitdminen maha-suoliluumenin riittdvda venymista varten.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET
Ei tunnettuja.

VAROTOIMET

o Laitteen kayttda muulla kuin'ndissa ohjeissa kuvatulla tavalla ei
suositella.

HAITTATAPAHTUMAT

Ei tunnettuja.

TOIMITUSTAPA
Laitetiedot
Sisalto toimitetaan steriilina etyleenioksidimenetelmaa (EQ) kayttaen.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Ei saa kdyttad, jos
etiketit ovat epatdydellisid tai lukukelvottomia.

Kasittely ja sdilytys

Téhdn tuotteeseen ei liity erityisid kasittelyyn tai sailytykseen
liittyvia vaatimuksia.

Laitteen yhteensopivuus

Integroitu AutoCap RX -biopsiasuojus ja ohjainlangan lukituslaite
ovat yhteensopivia 0,035 in (0,90 mm:n) ja 0,025 in (0,63 mm:n)
ohjainlankojen kanssa.

ENNEN KAYTTOA

Integroitu AutoCap RX -biopsiasuojus ja -ohjainlangan lukituslaite
toimitetaan steriileind suljetussa pussissa, ja ne on tarkoitettu
vain kertakdyttoon. Avaa pakkaus vasta sitten, kun olet valmis
kdyttamdan tuotteita. Tutki pakkaus huolellisesti varmistaaksesi,
ettei sen sisdltd tai steriili pakkaus ole vaurioitunut kuljetuksen
aikana. EI SAA KAYTTAA, jos pakkaus on vaurioitunut. Palauta
vaurioitunut tuote heti Boston Scientific -yhtidlle.

KAYTTOOHJEET

Integroitu AutoCap RX -biopsiasuojus ja -ohjainlangan lukituslaite

pitaa kiinnittad endoskooppiin ennen ERCP-toimenpidetta.

1. Paina integroitu AutoCap RX -biopsiasuojus ja -ohjainlangan
lukituslaite endoskoopin kanavan tuloaukkoon. Katso suuntaus
kuvasta 1.

Varmista, etta laite on kiinnitetty pitavdsti lisélaitekanavaan.

Kuva 1. Laitteen kiinnittdminen

2. Jottavoit asettaa laitteita integroidun AutoCap RX
-biopsiasuojuksen ja -ohjainlangan lukituslaitteen kautta,
kohdista laite tdhystimen tuloaukkoon ja vie laite hitaasti
sisaan. Jos tatd ei tehda oikein, jarjestelmdan syntyy lisda
kitkaa, mika.voivahingoittaa tiivistettd tai tdhystimen
toimintakanavaa.

Huomautus: jos laitteen sisadnviennin aikana tuntuu vastusta,
levita suojuksen pdalle vesiliukoista liukastetta.

3. Kun.integroitu AutoCap RX -biopsiasuojus ja -ohjainlangan
lukituslaite ovat paikoillaan, voit lukita enintaan 2 ohjainlankaa
kerrallaan tyontamalla ohjainlangan lukitusvarren takaa ja
ympari jompaankumpaan lukitusankkuriin (katso kuva 2).

Kuva 2. Laitteen lukitusankkuri

4. Avaa ohjainlanka lukituksesta tekemalld kuvan 2 vaiheet
pdinvastaisessa jarjestyksessa.
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LAITTEEN POISTO

Integroitu AutoCap RX -biopsiasuojus ja -ohjainlangan lukituslaite
poistetaan puristamalla laitetta ja samaan aikaan kiertamalla
ja vetamalld laitetta pois endoskoopin putkesta (katso kuva 3).
Integroitu AutoCap RX -biopsiasuojus ja ohjainlangan lukituslaite
pitda irrottaa ja havittad kunkin potilaskaytén jalkeen.

}

Kuva 3. Laitteen poisto

Havitys
Minimoi infektion tai mikrobialtistuksen riski havittdmalla laite ja
pakkaus kayton jalkeen seuraavasti:

Kéyton jalkeen laitteessa voi olla biovaarallisia aineita. Laitetta ja
pakkausta on pidettavd ja ne pitad havittddbiovaarallisena jatteenda,
tai ne pitda ‘luovuttaa-kdsiteltaviksi ja hdvitettaviksi sairaalan,
hallinnon ‘ja/tai paikallisten_soveltuvien méadraysten mukaisesti.
On suositeltavaa kdyttaa sellaista biovaarallisten aineiden sdiliotd,
jossa on biovaaramerkki. Kasittelematontd biovaarallista jatetta ei
saa havittaa yhdyskuntajdtteena.

Toimenpiteen jilkeen

Mahdolliset laitteeseen liittyvat ' vakavat * tapahtumat: on
iimoitettava valmistajalle ‘sekd~ asianmukaisille ~paikallisille
saantelyviranomaisille.

TAKUU

Laitteen takuutiedot saa osoitteesta
bostonscientific.com/warranty.

Olympus on Olympus Corporationin tavaramerkki.

SYMBOLIEN MAARITELMAT

Ladkintdlaitteiden merkinndissa yleisesti kaytettyjen symbolien
madritelmadt ovat osoitteessa bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Lisdsymbolit on mdaritelty tdman asiakirjan lopussa.
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