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|spéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisg galima parduoti
tik gydytojams arba gydytojui nurodZius.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Naudoti tik vieng kart. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir
nesterilizuoti.Naudojant,apdorojantarsterilizuojant pakartotinaigalima
pazeisti prietaiso struktdrinj vientisumg ir / arba sukelti prietaiso gedima,
kuris gali bati paciento traumos, ligos ar mirties priezastis. Naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti prietaiso
uztersimo pavojus ir / arba pacientui gali iSsivystyti kryZzminé infekcija,
jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima
kitam. UZterSus prietaisa, pacientas gali susizaloti, susirgti ar mirti.

PRIETAISO APRASAS

,AutoCap RX" apima integruota biopsijos dangtelj ir vielinio kreipiklio

fiksavimo jtaisg, kurie telpa j endoskopo prievado darbinj kanala.

Prietaisas yra priedas, naudojamas su endoskopiniais tulZies lataky

prietaisais siekiant palengvinti prietaiso praéjima, palaikyti insufliacija

ir uzfiksuoti vielinj (<ius) kreipiklj (-ius) vietoje ERCP procedtry metu.

Turinys

Kiekviename supakuotame maiselyje yra:

e vienas (1) ,AutoCap RX" integruotas biopsijos dangtelis ir vielinio
kreipiklio fiksavimojtaisas

Veikimo principas

Integruotas fiksavimo jtaisas tvirtinamas prie duodenoskopo biopsijos

prievade. Gydytojai jtaisus perveda per biopsijos dangtelj ir uzfiksuoja

tulZies latako kreipiamaja viela ant fiksavimo rankenos. Procediros

metu jtaisai kei¢iami (jstumiami ir iStraukiami i$ dangtelio vir§ arba greta

kreipiamosios-(-yjy) vielos (-y) (arba be jokios kreipiamosios vielos).

Informacija naudotojui

L+AutoCap RX" integruota biopsijos dangteljir vielinio kreipiklio fiksavimo

jtaisg—galima naudoti- tik gydytojams, iSmokytiems endoskopinés

retrogradinés cholangiopankreatografijos (ERCP) arba endoskopinés

sfinkterotomijos (ES), arba jiems_priziarint. Pries naudojant prietaisg

butina gerai suprastiitechninius principus, klinikine praktika ir rizika,

susijusia su ERCPir (arba) ES.

NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,AutoCap RX" integruotas: biopsijos dangtelis ir-vielinio kreipiklio
fiksavimo jtaisas yra skirtas-palengvinti kreipiamosios vielas jdéjima ir
uzfiksavima- reikiamoje-vietoje ERCP procedliry metu. Jtaisas taip pat
suteikia prieiga endoskopiniam prietaisui ‘prakisti ir pakeisti, padeda
palaikyti insufliacija, sumazina biomedziagos nutekéjima-is- biopsijos
prievado visos ERCP procediros- metu ir suteikia-prieigg drékinimui.
Klinikinés naudos ataskaita

JAutoCap RX" klinikiné nauda yra. palengvinti> kreipiamosios vielos
jdéjimair uzfiksavima reikiamoje vietoje ERCP procediry metu beileisti
jvestiuinstrumentg per endoskopa, palaikant insufliacija tinkamam Gl
spindzio isplétimui uztikrinti.

KONTRAINDIKACIJOS

Zinomy néra:

|SPEJIMAI
Zinomy néra,

ATSARGUMO PRIEMONES

o |taisg naudoti bet kokiems tikslams, iSskyrus tuos, kurie-nurodyti
Siose instrukcijose, nerekomenduojama.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Zinomy néra.

KAIP TIEKIAMA
Informacija apie jtaisa
Turinys tiekiamas sterilus; sterilizuota etileno oksidu (EO).

Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista. Nenaudokite, jei Zenklai
neissams arba nejskaitomi.

Tvarkymas ir laikymas
Siam gaminiui nekeliami jokie specialds tvarkymo ar laikymo
reikalavimai.

Jtaiso suderinamumas

+AutoCap RX" integruotas biopsijos dangtelis ir vielinio kreipiklio
fiksavimo jtaisas suderinami su 0,035 in (0,90 mm) ir 0,025 in
(0,63 mm) kreipiamosiomis vielomis.

PRIES NAUDOJANT

LAutoCap RX" integruotas biopsijos dangtelis ir kreipiamosios
vielos fiksavimo jtaisas tiekiami sterilis sandariame maiselyje
ir yra skirti naudoti tik vieng karty. Neatidarykite pakuotés, kol
nebus pasirengta jy naudoti. AtidZiai apZiarékite jrenginj norédami
patikrinti, ar gabenant nebuvo paZeistas turinys arba sterili
pakuoté. Jei gaminiai paZeisti, jy NENAUDOKITE. Nedelsdami
grazinkite paZeista gaminj ,Boston Scientific".

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

JAutoCap RX" integruotas biopsijos dangtelis ir vielinio kreipiklio

fiksavimo jtaisas turéty bati tvirtinami prie endoskopo pries ERCP

procedrg.

1. Jstumkite ,AutoCap RX" integruotg biopsijos dangtelj ir vielinio
kreipiklio fiksavimo jtaisa j endoskopo kanalo jvada. Orientacija
pateikta 1 paveikslélyje.

|sitikinkite, kad jtaisas tvirtai pritvirtintas prie priedo kanalo.

1pav. Jtaiso tvirtinimas

2. Norédami jvestiijtaisus per ,AutoCap RX" integruota biopsijos
dangtelj ir vielinio kreipiklio fiksavimo jtaisa, jtaisg sulygiuokite
su endoskopo jvado anga ir [étai jstumkite. To nepadarius
tinkamai, sistemoje gali atsirasti didesné trintis ir gali bati
pazeistas guminis sandariklis arba endoskopo darbinis
kanalas.

Pastaba. Jei jtaiso jvedimo metu jau¢iamas pasipriesinimas,
ant dangtelio virSaus uZtepkite vandenyje tirpaus lubrikanto.

3, (Kai ,AutoCap RX" integruotas biopsijos dangtelis ir vielinio
kreipiklio fiksavimo jtaisas yra reikiamoje vietoje, galite
uzfiksuoti iki 2 kreipiamujy viely stumdami jas uz ir aplink
fiksavimo.rankena ir j vieng is 2 fiksavimo inkaro pusiy
(Zr. 2 pav.).

Inkaras

Fiksavimo
rankena

2 pav. Jtaiso fiksavimo inkaras

4. Norédami atlaisvinti kreipiamajg vielg, atlikite pirmiau
2 paveikslélyje aprasytus veiksmus atvirkstine tvarka.
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JTAISO ISEMIMAS

,AutoCap RX" integruotas biopsijos dangtelis ir vielinio kreipiklio
fiksavimo jtaisas isimamas suspaudus sukant ir traukiant jtaisa nuo
endoskopo korpuso (Zr. 3 pav.). ,AutoCap RX" integruotas biopsijos
dangtelis ir kreipiamosios vielos fiksavimo jtaisas turéty bati iSimti
iriSmesti po kiekvieno panaudojimo pacientui.

}

3 pav. Jtaiso iSémimas

Salinimas

Siekdami sumaZinti infekcijos rizika ir mikroby keliama pavojy. po
naudojimo, Salinkite jtaisq ir pakuote taip, kaip nurodyta toliau.
Panaudotas jtaisas gali turéti biologinj pavojy kelian¢iy medziaguy.
Jtaisg ir pakuote reikia tvarkytiir-Salinti kaip biologiskai pavojingas
atliekas arba apdoroti ir-pasalinti jas pagal galiojancias ligoninés,
administracines ir (arba) vietos valdzios taisykles. Biologinj pavojy
kelian¢ioms medziagoms rekomenduojama naudoti talpykla su
biologinio pavojaus simboliu. Neapdorotos biologiskai pavojingos
atliekos neturéty bati Salinamos komunaliniy atlieky sistemoje.

Po procediros

Apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj dél*Sio jtaiso, turéty
bdti pranesta gamintojui bei ‘susijusioms -vietos -reguliavimo
institucijoms.

GARANTLJA
Jtaiso garantijos informacijg Zr. (bostonscientific.com/warranty),

,Olympus"yra ,Olympus Corporation” prekés Zenklas,

SIMBOLIY APIBREZTYS

Bendrai naudojami medicinos prietaisy simboliai, kurie.nurodomi
etiketése, yra apibréZti bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Papildomi simboliai apibréZti Sio dokumento pabaigoje.
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