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Avertizare: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre sau pe bazd de reteta eliberata de medic.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

De unicd folosinta. Nu 1l refolositi, reprocesati sau resterilizati.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurald a dispozitivului si/sau pot sa ducd la functionarea neadecvatd
a dispozitivului, care, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea
sau moartea pacientului. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot
de asemenea crea riscul de contaminare a dispozitivului si/sau cauza
infectarea sau contaminarea pacientului, incluzand, fard a se limita la,
transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca ranirea, imbolndvirea sau moartea
pacientului.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

AutoCap RX este un dispozitiv integrat cu capac de biopsie si blocarea
firului de ghidaj care se potriveste pe portul canalului de interventie al
endoscoapelor. Dispozitivul este un accesoriu care trebuie utilizat cu
dispozitive biliare ‘endoscopice pentru a facilita trecerea dispozitivului,
pentru a-mentine insuflarea si pentru a bloca firul (firele) de ghidaj in
pozitie intimpul procedurilor ERCP.

Continut
Fiecare ambalaj contine urmdtoarele:

e Un (1) dispozitivintegrat cu-capac de biopsie si blocarea firului de
ghidaj AutoCap RX

Principiu de functionare

ILD va fi atasat la duodenoscop la portul de biopsie. Mediciivor trece
dispozitivele prin capacul de biopsie si vor bloca firul de-ghidaj biliar
pe bratul de blocare. Dispozitivele vor fi schimbate (introduse si scoase
din capac peste sau adiacent firului(firelor) de ghidaj (sau singure, fard
niciun fir.de ghidaj)in‘timpul procedurii.

Informatii pentru utilizator

Dispozitivulintegrat cu ‘capac de_biopsie si blocarea firului de ghidaj
AutoCap RX trebuie sd fie utilizat numai de cdtre sau sub'supravegherea
medicilor instruiti in"colangiopancreatografie retrogradd endoscopica
(ERCP) sau insfincterotomie endoscopica (ES). Este necesard o intelegere
completda principiilor tehnice, aplicatiilor clinice si riscurilor asociate cu
aceastd ERCP/ES Tnainte de utilizarea acestui dispozitiv.

DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul integrat cu capac de biopsie. si‘blocareafirului de ghidaj
AutoCap RX este destinat-sd faciliteze plasarea_firului de ghidaj.si
sa il blocheze in pozitie in timpul procedurilor ERCP. Dispozitivul
oferd, de asemenea, acces pentru trecerea'si schimbul de dispozitive
endoscopice, ajutd la mentinerea insufldrii, minimizeaza scurgerile de
biomaterial-din portul de biopsie pe tot parcursul procedutii CPRE i
oferd-acces pentru irigare.

Declaratie privind beneficiul clinic

Beneficiul clinic AutoCap RX este de a facilita plasarea firului de ghidaj
si de a-1 bloca in-pozitie in timpul procedurilor CPRE si de a permite
accesul instrumentuluiprin endoscop. si de a mentine insuflarea pentru
o0 distensie adecvata a lumenului G-

CONTRAINDICATH
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE
Nu se cunosc.

PRECAUTII

¢ Nu este recomandatd nicio-alta utilizare a acestui dispozitiv.in afara
celor indicate Tn aceste instructiuni.

EVENIMENTE ADVERSE

Nu se cunosc.

MOD DE PREZENTARE
Detalii despre dispozitiv

Continutul este furnizat steril, folosind un proces de sterilizare cu oxid
de etilend (OE).

Anu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Anu se utiliza
dacd eticheta este incompleta sau ilizibila.

Manipulare si depozitare
Acest produs nu are cerinte speciale de depozitare sau manipulare.
Compatibilitatea dispozitivului

Dispozitivul integrat cu capac de biopsie si blocarea firului de
ghidaj AutoCap RX este compatibil cu fire de ghidaj de 0,035 in
(0,90 mm) si 0,025 in (0,63 mm).

INAINTE DE UTILIZARE

Dispozitivul integrat cu capac de biopsie si blocarea firului de
ghidaj AutoCap RX este furnizat steril, intr-o punga sigilata si este
destinat pentru o singura utilizare. Nu deschideti ambalajul pana
cand nu este gata de utilizare. Examinati cu atentie unitatea pentru
a vd asigura cd niciuna dintre componente sau ambalajul steril
nu au fost deteriorate in timpul transportului. A NU SE UTILIZA
dacd prezintd deteriordri. Returnati imediatcdtre Boston Scientific
produsul deteriorat.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE
Dispozitivul integrat cu capac de biopsie si blocarea firului de ghidaj
AutoCap RX trebuie atasat la endoscop inainte de procedura CPRE.
1. Impingeti dispozitivul integrat cu capac de biopsie si
blocarea firului de ghidaj AutoCap RX pe intrarea canalului
endoscopului. Consultati Figura 1 pentru orientare.

Confirmati cd dispozitivul este atasat ferm la canalul pentru
accesorii.

Figura 1. Atasarea dispozitivului

2. Pentru a introduce dispozitivul integrat cu capac de biopsie
si blocarea firului de ghidaj AutoCap RX, aliniati dispozitivul
cu intrarea endoscopului si introduceti-l incet. Dacd nu se
efectueazd corect, ar putea cauza frictiune asupra sistemului si
ar putea deteriora sigiliul sau canalul de lucru al endoscopului.

Nota: daca se simte rezistentd in timpul introducerii
dispozitivului, aplicati un lubrifiant solubil in apa pe partea
superioard a capacului.

3. Odata ce dispozitivul integrat cu capac de biopsie si blocarea
firului'de-ghidaj AutoCap RX este in pozitie, puteti bloca pand
la2 fire de ghidaj la un moment dat prin deplasarea firului de
ghidaj in spatele siinjurul ,bratului de blocare” si in oricare
dintre'cele 2 ,ancore de blocare” (consultati Figura 2).

Figura 2. Ancora de blocare a dispozitivului

4. Pentru a debloca firul de ghidaj, urmati in ordine inversd pasii
indicati in Figura 2.
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INDEPARTAREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul integrat cu capac de biopsie si blocarea firului de
ghidaj AutoCap RX este eliminat prin strangerea dispozitivului in
timp ce se roteste si se trage dispozitivul de pe corpul endoscopului
(consultati Figura 3). Dispozitivul integrat cu capac de biopsie si
blocarea firului de ghidaj AutoCap RX trebuie indepartat si eliminat
dupa utilizare la fiecare pacient.

}

Figura 3.indepértarea dispozitivului

Eliminare

Pentru a reduce la minimum riscul de infectie sau de pericole
microbiene dupa utilizare, eliminati dispozitivul si ambalajul dupa
cum urmeaza:

Dupd utilizare, ~dispozitivul poate contine " substante- care
prezintd riscbiologic. Dispozitivul-si ambalajul trebuie tratate si
eliminate ca deseuri cu pericol biologic sau tratate si eliminate
in conformitate ' cu orice reglementdri spitalicesti, administrative
si/sau guvernamentale locale aplicabile. Se.recomanda ‘utilizarea
unui recipient pentru deseuri biologice cu simbolul de risc biologic.
Deseurile cu risc biologic netratate nu trebuie eliminate in sistemul
municipal de deseuri.

Post-procedura

Orice incident grav care apare in“legdturd cu. acest dispozitiv
trebuie raportat producdtorului si autoritatii de. reglementare
locale competente.

GARANTIE

Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati
(bostonscientific.com/warranty).

Olympus este marcd inregistratd a Olympus Corporation.

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Simbolurile pentru dispozitive medicale folosite in mod frecvent
care apar pe etichetd sunt definite la bostonscientific.com/
SymbolsGlossary.

Simbolurile suplimentare sunt definite la finalul acestui document.
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