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Uzmanibu: federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka 3o ierici drikst pardot
tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Vienreizéjai lietosanai. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartoti lietojot, apstradajot vai steriliz&jot, var sabojat ierices
strukturalo veselumu un/vai var rasties ierices darbibas traucéjumi, kas
pacientam var izraisit kaitéjumu, slimibu vai navi. Atkartotas lietosanas,
apstrades vai sterilizacijas procesa ierici var ar inficét un/vai pacientam
izraisit infekciju vai krustenisku infekciju, pieméram, infekcijas slimibu
parnesi no viena pacienta citam. Inficéta ierice pacientam var izraisit
kaitéjumu, slimibu vai navi.

IERICES APRAKSTS

AutoCap <RX-ir integréta biopsijas vacina un vadstigas fiksésanas
ierice; kas tiek ievietota endoskopa darba kanala porta. So piederumu
paredzéts izmantot kopa ar endoskopijas biliarajam iericém, lai
atvieglotu ierices pareju, uzturétu insuflaciju un blokétu vadstigu(-as)
tai(-am) paredzétajavieta ERCP proceduru laika.

Saturs

Katra maisina saturs:

e _viena (1) AutoCap RX integréta biopsijas vacina un vadstigas
fiksésanas ierice.

Darbibas princips

ILD “tiks pievienots duodenoskopa biopsijas portam. Arstam ierice

jaizvada (caur biopsijas vacinu un biliara vadstiga janofiksé uz

aizspiedna. Proceduras laika ierices janomaina (jaiespiez un jaizvelk no

vacina virs vadstigas(-am)vai tai(-am) blakus, vai ari tas jadara atseviski

bez vadstigas).

Lietotaja informacija

Paredzams, ‘ka- AutoCap RX integréeto” biopsijas_vacina un vadstigas

fikséSanas 'ierici izmantos tikai. arsts, kurs.ir- apmacits endoskopijas

retrogradas  holangiopankreatografijas: ~(Endoscopic ~ Retrograde

Cholangiopancreatography — ERCP) vai endoskopijas sfinkterotomijas

(Endoscopic Sphincterotomy-~ ES) procediru veik3ana, vai ta tiks

izmantota Sada arsta uzraudziba. Pirms $is jerices lietoSanas ir

nepieciesama pilniga_izpratne par tehniskajiem ‘principiem, klinisko

pielietojumu un riskiem, kas saistiti-ar ERCP/ES.

PAREDZETA LIETOSANA/INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

AutoCap RX integréto-biopsijas. vacina un-vadstigas fiksésanas ierici
paredzéts izmantot, lai atvieglotu vadstigas novietoSanu un fiksétu tai
paredzétaja vieta ERCP proceduras-laika. lerice ari-nodrosina piekjuvi
endoskopijas iericu parejai un.nomainai, sekmé insuflaciju, mazina
biomateriala nopliidi no biopsijas porta.visa ERCP proceduras laika un
nodrosina piek|uvi aptidenosanai.

Pazinojums par klinisko uzlabojumu

AutoCap RX kliniskais uzlabojums ir vadstigas ievietosanas un fiksacijas
tai paredzétaja vietd. atvieglosana ERCP procedlru laika, piekluves
instrumentam, izmantojot endoskopu, nodresinasana un insuflacijas
uzturésana, lai pienacigi izplestu Gl lamenu.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zindmas.

BRIDINAJUMI
Nav zinami,

PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Jebkada 3is ierices izmanto3ana, kas nav noradita lietosanas
instrukcija, nav ieteicama.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav zinamas.

PIEGADES KOMPLEKTS
lerices informacija
lepakojuma saturs ir sterilizéts ar etiléna oksidu (EQ).

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats:-Nelietot, ja-markéjums ir
nepilnigs vai nesalasams.

Lietosana un uzglabasana

Sim izstradajumam nav ipau prasibu attieciba uz lietodanu vai
uzglabasanu.

lerices saderiba

AutoCap RX integréta biopsijas vacina un vadstigas fikséSanas
ierice ir saderiga ar 0,035 in (0,90 mm) un 0,025 in (0,63 mm)
vadstigam.

PIRMS LIETOSANAS

AutoCap RXintegréta biopsijas vacina un vadstigas fiksésanas ierice
tiek piegadata sterila, ievietota noslégta maisina, un ta ir paredzéta
tikai vienreizéjai lietosanai. Atveriet iepakojumu tikai tad, kad esat
gatavs to izmantot. Rupigi parbaudiet komplektu, lai parliecinatos,
ka satisanas laika nav bojats ne saturs, ne sterilais iepakojums.
NEDRIKST LIETOT, ja ta ir bojata. Nekavéjoties atgrieziet bojato
izstradajumu uznémumam Boston Scientific.

LIETOSANAS PAMACIBA

AutoCap RX integréta biopsijas vacina un vadstigas fikséSanas

ierice ir japievieno endoskopam pirms ERCP proceduras.

1. lebidiet AutoCap RX integréto biopsijas vacina un vadstigas
blokésanas ierici endoskopa ievadisanas kanala. Novietojumu
skatit 1. attéla.

Parliecinieties, vai ierice ir stingri piestiprinata piederumu kanalam.

1. attéls. lerices pievienosana

2. Laiierici ievietotu, izmantojot AutoCap RX integréto biopsijas
vacina un vadstigas fikséSanas ierici, salagojiet ierici ar
endoskopa ieeju un péc tam Iénam ievietojiet to. Ja $i
procedra tiek veikta nepareizi, sistéma var tikt radita berze,
un tade| var tikt bojats blivéjums vai endoskopa darba kanals.

Piezime: ja ierices ievadiSanas laika ir jatama pretestiba,
vacina augsdala uzklajiet adeni Skistosu smérvielu.

3. Kad AutoCap RX integréta biopsijas vacina un vadstigas
fiksésanas.ierice ir novietota tai paredzétaja vieta, varat
vienlaicigi fikset divas vadstigas, kustinot vadstigu aiz un
ap "aizspiedni” un viena no “fiksatoriem” (skatit 2. att.).

Fiksators

2. attels. lerices fiksators

4. Lai atblokétu vadstigu, pretéja seciba veiciet 2. attéla paraditas
darbibas.
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IERICES NONEMSANA

Lai nonemtu AutoCap RX integréto biopsijas vacina un vadstigas
fikséSanas ierici, vispirms saspiediet ierici un péc tam vienlaikus
grieziet un nonemiet to no endoskopa stobra (skatit 3. attélu).
AutoCap RX integréta biopsijas vacina un vadstigas fiksésanas
ierice ir janonem un jaizmet péc lietosanas katram pacientam.

}

3. attéls. lerices nonemsana

Utilizacija

Lai péc lietoSanas mazinatu- infekcijas-—vai mikrobu radita
apdraudéjuma risku, atbrivojieties no-ierices un iepakojuma-talak
noraditaja veida.

Péc lieto3anas ierice var saturét biologiski-bistamas.vielas. lerice
un iepakojums. ir jaapstrada un jautilizé ka biologiski bistami
atkritumi, vai ari tie ir.jaapstrada-un jautilizé saskana ar visiem
attiecinamajiem ‘slimnicas, ~administrativajiem un/vai vietéjas
pasvaldibas noteikumiem. leteicams izmantot biologiski bistamiem
atkritumiem paredzétu tvertni. ar biologiska apdraudéjuma
simbolu. Neapstradatus biologiski bistamus atkritumus nedrikst
izmest sadzives atkritumos.

Péc procediras

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas-saistits ar $o ierici, ir jazino
razotajam un attiecigajai vietéjai regulativajai iestadei.
GARANTLJA

Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné (bostonscientific.com/
warranty).

Olympus ir Olympus Corporation precu zime.

SIMBOLU DEFINICIJAS

Markéjumos bieZiizmantoto mediciniskoiericu simbolu skaidrojums
ir sniegts vietné bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Papildu simbolu skaidrojumi ir sniegti $i dokumenta beigas.
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