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Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujagcym w USA)
sprzedaz tego urzadzenia moze zosta¢ dokonana tylko na recepte od
lekarza lub na zaméwienie lekarza.

PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Wytacznie do  jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
uzywac, przetwarza¢ ani resterylizowac. Ponowne wykorzystanie
lub przetworzenie badz resterylizacia moze naruszy¢ integralnos¢
urzadzenia i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei
wywotac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie
lub przetworzenie badz resterylizaca moga roéwniez powodowac
ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie
lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in. transmisje choroby
zakaznej (chordb zakaznych) pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
przyrzadu moze by¢ przyczyng uszczerbku na zdrowiu, choroby lub
zgonu pacjenta.

OPIS URZADZENIA

AutoCap RX to zaslepka do biopsji zintegrowana z blokada prowadnika,
ktora pasuje do-portu kanatu roboczego endoskopow. Wyréb ten
stanowi -akcesorium.do- stosowania z endoskopowymi systemami
do drog -zotciowych w celu utatwienia przeprowadzania narzedzi,
utrzymania insuflacji i blokowania:prowadnikéw na miejscu podczas
zabiegow. ERCP.

Zawartos¢
Kazde opakowanie zawiera nastepujace produkty:

» Jedna (1) zaslepka do biopsji zintegrowana z blokada prowadnika
AutoCap RX

Zasada dziatania

ILD dofacza sie ‘do duodenoskopu w. porcie do_pobierania biopsji.
Lekarze przeprowadzajg narzedzia poprzez zaslepke do biopsji i blokuja
prowadnik. do drdg. zotciowych ‘na’ ramieniu- blokujgcym. Narzedzia
wymienia sie (wprowadza do zaslepki i wycigga z niej po prowadnikach
lub obok prowadnikéw albo-samodzielnie bez prowadnikéw) podczas
zabiegu,

Informacje dotyczace uzytkownika

Zaslepka do  biopsji - zintegrowana z- ~blokad3. prowadnika
AutoCap_~ RX moze ~ by¢. uzywana . wylacznie  przez lekarzy
przeszkolonych w wykonywaniu zabiegéw endoskopowej wstecznej
cholangiopankreatografii (ERCP) lub‘endoskopowej sfinkterotomii (ES)
badz pod nadzorem takich lekarzy.Przed uzyciem tego wyrobu nalezy
doktadnie zapoznac sie z zasadami technicznymi,; zastosowaniami
klinicznymi zabiegéw ERCP/ES oraz-ryzykiem, jakie wiaze sie z takimi
zabiegami.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zaslepka. do-biopsji.zintegrowana z blokadg prowadnika AutoCap. RX
jest . ~przeznaczona do -ufatwienia. umieszczania prowadnika
i. unieruchamiania go_podczas zabiegow ERCP. Wyrdb- zapewnia
rowniez dostep umozliwiajacy przeprowadzenie i wymiane narzedzi
endoskopowych, pomaga utrzymac insuflacje, minimalizuje. wyciek
biomateriatu z_portu do. pobierania ‘biopsji podczas catego: zabiegu
ERCP i zapewnia dostep do irygadji:

Informacje dotyczace korzysci klinicznych

Korzyscia kliniczng ze stosowania wyrobu AutoCap RX jest fatwiejsze
umieszczanie prowadnika i unieruchamianie- go podczas zabiegéw
ERCP, umozliwienie dostepu za pomoca narzedzi poprzez endoskop
i utrzymanie insuflacji ‘w. celu odpowiedniego. rozszerzenia swiatta
przewodu pokarmowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

PRZESTROGI
Brak znanych.

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Nie zaleca sie uzywania tego wyrobu do jakichkolwiek celéwinnych
niz opisane w niniejszej instrukgji.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Brak znanych.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Szczegoty dotyczace urzadzenia
Zawartos( jatowa; sterylizacja tlenkiem etylenu (EQ).

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac,
jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

Obstuga i przechowywanie

Nie ma zadnych specjalnych wymagan dotyczacych obstugi ani
przechowywania tego produktu.

Zgodnos¢ wyrobu

Zaslepke do biopsji zintegrowang z blokada prowadnika

AutoCap RX mozna uzywac z prowadnikami 0,035 in (0,90 mm)
i0,025in (0,63 mm).

PRZED UZYCIEM

Zaslepka do biopsji zintegrowana z blokada prowadnika
AutoCap RX jest dostarczana w stanie jatowym, w zaplombowanym
opakowaniu i przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie otwiera¢ opakowania az do momentu uzycia. Doktadnie
sprawdzi¢ urzadzenie, aby sie upewnic, czy zawartos¢ i jatowe
opakowanie nie zostaly uszkodzone podczas transportu. NIE
UZYWAC w przypadku stwierdzenia uszkodzen. W takiej sytuacji
nalezy natychmiast zwrdci¢ uszkodzony produkt do firmy Boston
Scientific.

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

Zaslepke do biopsji zintegrowang z blokada prowadnika AutoCap RX

nalezy przymocowac do endoskopu przed rozpoczeciem zabiegu

ERCP.

1. Wcisnac zaslepke do biopsji zintegrowana z blokada
prowadnika AutoCap RX na wlot kanatu endoskopu. Orientacje
pokazano na Rysunku 1.

Upewnic sie, ze wyrdb jest poprawnie zamocowany na kanale do
akcesoriow.

Rysunek 1. Mocowanie wyrobu

2. Abywprowadzi¢ narzedzie przez zaslepke do biopsji
zintegrowana z blokada prowadnika AutoCap RX, nalezy
je wyréwnac z wiotem endoskopu i powoli wsunac.
Nieprawidtowe przeprowadzenie tej czynno$ci moze
spowodowac wieksze tarcie w systemie i uszkodzenie uszczelki
lub kanatu roboczego endoskopu.

Uwaga: jesli podczas wprowadzania wyrobu jest odczuwalny
opor, nalezy nanie$¢ rozpuszczalny w wodzie $rodek smarny na
gdrna czesc zaslepki.

3. Po umieszczeniu zaslepki do biopsji zintegrowanej z blokada
prowadnika AutoCap RX'w odpowiednim miejscu mozna
zablokowac maksymalnie 2 prowadniki jednoczesnie, wciskajac
je za ,ramie blokujace” i wokét niego oraz do jednego z dwdch
,mocowan blokujacych” (patrz Rysunek 2).

Mocowanie

Mocowanie

Rysunek 2. Mocowanie blokujace na wyrobie

4. Aby odblokowac prowadnik, nalezy wykonac czynnosci
pokazane na Rysunku 2 w odwrotnej kolejnosci.
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WYJMOWANIE WYROBU

Zaslepke do biopsji zintegrowang z blokada prowadnika
AutoCap RX wyjmuje sie przez scisniecie jej przy jednoczesnym
obréceniu i wyciagniecie z korpusu endoskopu (patrz Rysunek 3).
Zaslepke do biopsji zintegrowana z blokada prowadnika AutoCap RX
nalezy wyjac i wyrzuci¢ po kazdym uzyciu w ciele pacjenta.

}

Rysunek 3. Wyjmowanie wyrobu

Utylizacja

Aby  zminimalizowa¢ ryzyko  infekgi  lub . zagrozen
mikrobiologicznych po <uzyciu, wyrob i opakowanie “nalezy
zutylizowac w nastepujacy sposob:

Po uzyciu wyrob moze zawiera¢ substancje stwarzajace zagrozenie
biologiczne:. ‘Urzadzenie . i” opakowanie nalezy przetwarzac
i utylizowac jako odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne lub
nalezy je przetwarzac i utylizowac zgodnie z wszelkimi-odnosnymi
przepisami szpitalnymi;. administracyjnymi «i/lub ustawowymi.
Zaleca sie stosowanie pojemnika naodpady stwarzajace zagrozenie
biologiczne oznaczonego symbolem zagrozenia “biologicznego.
Nieprzetworzone odpady stwarzajace. zagrozenie biologiczne-nie
powinny by¢ utylizowane razem z.odpadamikomunalnymi.

Czynnosci po zabiegu

Kazde powazne zdarzenie, ktore. ma-miejsce’ W zwigzku z-tym
urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi-oraz Stosownemu
lokalnemu organowi regulacyjnemu.

GWARANCJA

Informacje na temat gwaranci mozna znaleZ¢ na stronie
internetowej (bostonscientific.com/warranty).

Olympus jest znakiem towarowym firmy Olympus Corporation.

DEFINICJE SYMBOLI

Zamieszczone na etykietach powszechnie stosowane symbole
dotyczace urzadzen medycznych zostaly zdefiniowane pod
adresem bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Na koricu tego dokumentu s zdefiniowane dodatkowe symbole.
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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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