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Upozornenie: Federdlne zakony USA obmedzuju predaj tohto
zariadenia na lekdrov alebo na ich predpis.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Uréené len na jednorazové pouzitie. NepouZivajte opakovane,
neuvadzajte do znovu pouzitelného stavu ani opakovane nesterilizujte.
Opakované pouzitie, uvedenie do znovu pouzitelného stavu i
opakovana sterilizacia mozu poskodit Strukturalnu integritu zariadenia
alebo sposobit zlyhanie zariadenia, o moze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované pouzitie, uvedenie do
znovu pouZzitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia mozu spdsobit riziko
kontaminacie zariadenia alebo infekciu pacienta ¢i skrizend infekciu
a okrem iného aj prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na
druhého. Kontamindcia zariadenia moze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta.

POPIS ZARIADENIA

AutoCap RX je integrovany uzaver na biopsiu a pomdcka na zaistenie
vodiaceho drotu,a nasadzuje sa na port pracovného kanala endoskopu.
Tato pomadckaje prislusenstvom, ktoré sa ma pouzivat s endoskopickymi
biliarnymi.‘pomdckami. na ulahcenie zastvania pomdcky, udrzanie
insuflacie-a zaistenie vodiacich drétov pocas zakrokov endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie (ERCP).

Obsah
Kazdé zabalené vrecko obsahuje nasleduijtce polozky:

o Jeden (1)integrovany.uzaver na biopsiu a pomdcka na zaistenie
vodiaceho drotu AutoCap RX

Princip obsluhy

Integrovand pomdcka na zaistenie sa pripoji na duodenoskop na
porte'na biopsiu:Lekari budu zasdvat pomadcky cez uzéver na biopsiu,
pricom bilidrny vodiaci dr6t zaistia na zaistovacom ramene. Pomocky sa
pocas zakroku budu vymieriat.(zatlatia sa do uzaveru alebo sa z neho
vytiahnu) po vodiacom dréte alebo vedla neho (alebo samostatne bez
vodiaceho drotu).

Informdcie pre pouzivatela

Integrovany uzéver na biopsiu a pomdcku na zaistenie vodiaceho
drotu AutoCap RX by mal pouZivat len lekar.vyskoleny v endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografii (ERCP) aleboendoskopickej
sfinkterotomii (ES) alebo by sa mali pouZivat pod jeho-dohladom. Pred
pouZitim tejto pomadcky je-potrebné Uplne pochopit technické zasady,
klinické aplikacie arizika spojené s ERCP/ES.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Integrovany ‘uzaver ‘na-biopsiu. a pomdcka na zaistenie vodiaceho
drotu” AutoCap RX-sluZia na. ulfahcenie umiestnenia. vodiaceho drotu
a‘jeho zaistenie pocas zakrokov ERCP. Pomdcka tiez poskytuje-pristup
pri zavadzani a vymene-endoskopickych. pomécok, pomaha udrziavat
insuflaciu, minimalizuje Unik biologického materialuz portu na biopsiu
pocas zakroku ERCP a poskytuje pristup na irigaciu.

Prehlasenie o klinickom prinose

Klinickym prinosom pomadcky: AutoCap. RX je ulahCenie umiestnenia
vodiaceho drétu a jeho zaistenie. pocas zakrokov ERCP; umoznenie
pristupu ‘nastroja ‘cez endoskop: a udrzanie_insuflacie.na adekvatnu
distenziu Gl limenu.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne nie st zndme.

VYSTRAHY
Ziadne nie st zname.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

o Akékolvek iné pouZitie tejto pomacky ako to, ktoré je uvedené
v tomto navode, sa neodpor(ica-

NEZIADUCE UCINKY

Ziadne nie st zname.

SPOSOB DODANIA
Podrobnosti o pomacke
Obsah je dodavany sterilny. Sterilizované etylénoxidom (EO).

NepouZzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené: NepouZivajte,
ak je znacenie nedplné alebo necitatelné.

Manipulacia a skladovanie

Na tento vyrobok sa nevztahuju Ziadne Specifické poziadavky na
skladovanie ani manipulaciu.

Kompatibilita pomdcky
Integrovany uzaver na biopsiu a pomdcka na zaistenie vodiaceho

drétu AutoCap RX su kompatibilné s vodiacimi drétmi velkosti
0,035in (0,90 mm)a 0,025 in (0,63 mm).

PRED POUZITIM

Integrovany uzaver na biopsiu a pomdcka na zaistenie vodiaceho
drétu AutoCap RX sti dodavané sterilné v uzavretom vrecku a su
urcené len na jednorazové pouZitie. Balenie neotvarajte, pokym
nie ste pripraveny na pouZitie. Starostlivo skontrolujte jednotku
a overte, ¢i obsah ani sterilny obal neboli pri dodavke poskodené.
Ak st poskodené, VYROBOK NEPQUZIVAJTE. Poskodeny vyrobok
okamZite vratte spolo¢nosti Boston Scientific.

PREVADZKOVE POKYNY

Integrovany uzéver na biopsiu a pomdcka na zaistenie vodiaceho
drétu AutoCap RX by sa mali pripojit k endoskopu este pred
zakrokom ERCP.

1. Zatlacte integrovany uzaver na biopsiu a pomdcku na zaistenie
vodiaceho drotu AutoCap RX na vstupny koniec kanala
endoskopu. Orientaciu najdete na obrazku 1.

Skontrolujte, ¢ije pomdcka pevne pripojena ku kanalu prislusenstva.

Obrazok 1. Pripojenie pomacky

2. Ak chcete zaviest pomdcku cez integrovany uzaver na
biopsiu a pomdcku na zaistenie vodiaceho drotu AutoCap RX,
zarovnajte pomdcku so vstupom endoskopu a pomaly ju
zavedte. Ak sa'to nevykona spravne, moze dojst k vacSiemu
treniu v systéme a moZe sa poskodit tesnenie alebo pracovny
kanal'endoskopu.

Poznamka: Ak je pocas zavadzania pomdcky citit odpor,
naneste na hornu Cast uzaveru lubrikant rozpustny vo vode.

3. Po umiestnenf integrovaného uzaveru na biopsiu a pomacky
na zaistenie vodiaceho drotu AutoCap RX moZete zaistit
az 2 vodiace droty tak, Ze vodiaci drot posuniete za
,2aistovacie rameno”a okolo neho a zasuniete ho do
jednéhoz 2 ,zaistovacich ukotveni” (pozri obrazok 2).

Ukotvenie

Zaistovacie
rameno

Obrazok 2. Zaistovacie ukotvenie pomocky

4. Na odistenie vodiaceho drotu vykonajte kroky uvedené na
obrazku 2 v opacnom poradi.
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VYBRATIE POMOCKY

Integrovany uzaver na biopsiu a pomdcka na zaistenie vodiaceho
dr6tu AutoCap RX sa vyberu tak, Ze pomdcku stlacite a zaroven
ju otocite a vytiahnete z valca endoskopu (pozri obrazok 3). Po
kazdom pouZiti u pacienta je potrebné integrovany uzaver na
biopsiu a pomdcku na zaistenie vodiaceho drétu AutoCap RX vybrat
a zlikvidovat.

}

Obrazok 3. Vybratie pomécky

Likvidacia

Z dévodu minimalizcie rizika infekcie alebo mikrobidlneho rizika
po poutZiti zlikvidujte pomacku a balenie takto:

Po pouziti mdze pomocka obsahovat biologicky nebezpecné Iatky:
S pomdckou. a balenim je potrebné zaobchddzat ako s biologicky
nebezpecnym odpadom a -zlikvidovat ~ich~ ako . <biologicky
nebezpecny odpad alebo s nimizaobchadzat a zlikvidovat ich podla
platnych nemocni¢nych, administrativnych -a/alebo miestnych
vlddnych nariadeni. Odporica sa pouZzit kontajner na.biologicky
nebezpecny odpad so_ symbolom biologicky “nebezpetného
odpadu. Neodetreny biologicky nebezpecny odpad sa nesmie
likvidovat v systéme komunalneho odpadu:

Po zékroku

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto
pomackou, je nutné nahlasit vyrobcovi a prislusnému-miestnemu
regulatnému organu.

ZARUKA

Informacie o  zaruke zariadenie ndjdete “na  adrese
(bostonscientific.com/warranty).

Olympus je ochranna znamka spolo¢nosti Olympus Corporation.

DEFINICIE SYMBOLOV

Symboly beZne pouZivané na zdravotnickych pomadckach,
ktoré sa objavuju na oznaceni, su opisané na strankach
bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatocné symboly st definované na konci tohto dokumentu.
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