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Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) kohaselt vdib seda seadet midia
vaid arst voi arsti korraldusel.

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Uhe korra kasutatav. Seadet ei tohi teist korda kasutada, taastéodelda
ega uuesti steriliseerida. Teiskordne kasutamine, taasto6tlemine voi
uuesti steriliseerimine voib seadme strukturaalset (ihtsust kahjustada
ja/vdi pdhjustada torkeid, mis omakorda véivad pdhjustada patsiendile
vigastusi, haigusi ja surma. Teistkordne kasutamine, taastdotlemine voi
uuesti steriliseerimine vdib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/voi
tekitada patsiendile infektsioone vdi infektsiooni edasilevikut, muu
hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist Ghelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine vdib péhjustada patsiendi vigastamist, haigestumist voi
surma.

SEADME KIRJELDUS

AutoCap RX on integreeritud biopsia kork ja juhttraadi lukustusseade,

mis sobitub endoskoopide todkanali pordile. Seade on tarvik, mida

kasutatakse koossapiteede endoskoopiliste seadmetega, et hélbustada

seadme ldbipadsu, sailitada insuflatsioon ja lukustada juhttraat/

juhttraadid ERCP-protseduuride ajal paigale.

Sisu

Iga pakendikott sisaldab jargmist.

o (ks (1) AutoCap RX-i integreeritud biopsia kork ja juhttraadi
lukustusseade

ToopG6himote

ILD kinnitatakse duodenoskoobi biopsia pordile. Arstid viivad seadmed

labi_biopsia korgi ja lukustavad sapiteede juhttraadi lukustusvardale.

Protseduuri ajal seadmeid vahetatakse (sisestatakse ja-eemaldatakse

labi korgi ile juhttraadi/juhttraatide vi selle/nende kdrval (vGi ilma

juhttraadita)).

Kasutajateave

AutoCap RX-i integreeritud biopsia korki'ja juhttraadi lukustusseadet
voivad kasutada ainult, arstid, kes on saanud endoskoopilise
retrograadse  kolangiopankreatograafia (ERCP) vdi. ‘endoskoopilise
sfinkterektoomia (ES) vdljadppe, vdi peab kasutamine toimuma nende
jarelevalve all. Enne seadme kasutamist. tuleb “pdhjalikult madista
tehnilisi pdhimatteid, kliinilisi rakendusi ja ERCP/ES-iga seotud riske.

KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

AutoCap RX-i integreeritud biopsia kork ja juhttraadi-lukustusseade on
ette \nahtud juhttraadi paigaldamise hdlbustamiseks ja selle paigale
lukustamiseks. ERCP-protseduuride-ajal. Seade.pakub ka juurdepaasu
endoskoopilise seadme-labipadsuks ja vahetamiseks, ‘aitab sailitada
insuflatsiooni, minimeerib biomaterjali-lekkimise biopsia pordist-kogu
ERCP-protseduuri ajal ning tagab juurdepadsu irrigatsiooniks.

Kliinilise kasulikkuse avaldus

AutoCap RX-i kliiniline eelis on hdlbustada juhttraadi paigaldamist
ja-lukustada see ERCP-protseduuride ajal paigale ning.vdimaldada
instrumendile juurdepdasu ldbi endoskoobi ja sailitada-insuflatsioon
seedetrakti valendiku piisavaks laienemiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

HOIATUSED
Teadaolevalt-puuduvad.

ETTEVAATUSABINOUD

o Seadme kasutamine muudel kui selles kasutusjuhendis toodud
viisidel ei ole soovitatav.

KORVALTOIMED

Teadaolevalt puuduvad.

TARNIMISVIIS

Seadme iiksikasjad

Seadme osad tarnitakse steriilselt, kasutades -etileenoksiidi*(EO)
protsessi.

Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud. Arge kasutage,
kui mdrgistus on puudulik vdi mitteloetav.

Kaitlemine ja hoiustamine

Sellel tootel puuduvad spetsiaalsed kaitlemise ja hoiustamise
nduded.

Seadme iihilduvus

AutoCap RX-iintegreeritud biopsia kork ja juhttraadi lukustusseade
Gihildub 0,035 in (0,90 mm) ja 0,025 in (0,63 mm) juhttraatidega.

ENNE KASUTAMIST

AutoCap RX-i integreeritud biopsia kork ja juhttraadi lukustusseade
tarnitakse steriilsena suletud kotis ning see on mdeldud ainult
{ihekordseks kasutamiseks. Arge avage pakendit enne, kui olete
kasutamiseks valmis. Kontrollige hoolikalt, et Uksuse sisu ega
steriilne pakend ei oleks tarnimisel kahjustada saanud. ARGE
KASUTAGE, kui toode on kahjustatud. Saatke kahjustatud toode
kohe tagasi ettevdttele Boston Scientific.

TEGEVUSJUHISED

AutoCap RX-iintegreeritud biopsia kork ja juhttraadi lukustusseade
peab olema kinnitatud endoskoobile enne ERCP-protseduuri.
1. Liikake AutoCap RX-i integreeritud biopsia kork ja juhttraadi
lukustusseade endoskoobi kanali sisendisse. Paigutust
vaadake jooniselt 1.

Veenduge, et seade oleks kindlalt tarvikute kanalile kinnitatud.

Joonis 1. Seadme kinnitamine

2. Seadme sisestamiseks labi AutoCap RX-i integreeritud biopsia
korgijajuhttraadi lukustusseadme joondage seade skoobi
sisendiga ning sisestage see aeglaselt. Juhul kui seda ei tehta
Oigesti, vdib see pdhjustada stisteemi suuremat hédrdumist ja
kahjustada tihendit vdi skoobi téokanalit.

Markus. Juhul kui tunnete seadme sisestamise ajal takistust,
kandke korgi Gilaosale vesilahustuvat maardeainet.

3. Siis kui AutoCap RX-i integreeritud biopsia kork ja juhttraadi
lukustusseade on paigas, vdite lukustada korraga kuni 2
juhttraati, likates juhttraadi taha ja imber ,lukustusvarda”
ning tihte kahest ,lukustusankrust” (vt joonis 2).

Joonis 2. Seadme lukustusankur

4. Juhttraadi lukust avamiseks jargige joonisel 2 toodud samme
vastupidises jarjekorras.
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SEADME EEMALDAMINE

AutoCap RX-i integreeritud biopsia korgi ja juhttraadi
lukustusseadme eemaldamiseks pigistage seadet, seda samal
ajal pdodrates ja tdmmates seda endoskoobi toru kiljest lahti
(vt joonis 3). AutoCap RX-i integreeritud biopsia kork ja juhttraadi
lukustusseade tuleb parast igat patsiendil kasutamist eemaldada
ja kérvaldada.

}

Joonis 3. Seadme eemaldamine

Koérvaldamine

Kasutamise jarel nakkusohu voi - mikrobioloogiliste ohtude
minimeerimiseks kdrvaldage seade ja selle pakend jargmiselt.

Pérast kasutamist voib seadmes leiduda bioohtlikke aineid:
Seade ja-pakend tuleb. toddelda ja kdrvaldada bioohtlike
jadtmetena vdi lasta..need téddelda ja -kdrvaldada kehtivate
haigla, administratiivsete ja/véi kohaliku omavalitsuse eeskirjade
kohaselt. Soovitatav on’ kasutada ‘bioloogilise -ohu siimboliga
bioohtlike jadtmete konteinerit. Toétlemata-bioloogiliselt ohtlikke
jaatmeid ei tohi kérvaldada koos-olmejédtmetega.
Protseduurijargne tegevus

Seadmega toimunud tdsisest ‘intsidendist -tuleb teada anda
tootjale ja asjakohasele kohalikule regulegrivale asutusele.

GARANTII
Seadme  garantiid puudutava teabe leiate.  aadressilt
(bostonscientific.com/warranty).

Olympus on ettevdtte Olympus Corporation kaubamark.

SUMBOLITE DEFINITSIOONID

Margistusel sageli kasutatavad meditsiiniseadme siimbolid .on
madratletud veebilehel bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Lisasimbolite madratlused leiate selle dokumendi I6pust.
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Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda
al link bostonscientific.com/arg

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676133

Free Fax 1800 836.666
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND
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300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA
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