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AutoCap™RX
Dispositif de verrouillage du guide et capuchon 
de biopsie intégré

ONLY
Avertissement  : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut être 
vendu que par ou sur prescription d’un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu stérilisé à l’oxyde d’éthylène (OE). Ne pas utiliser si l’emballage stérile 
est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant de 
Boston Scientific.

À usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, 
le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risque de compromettre 
son intégrité structurelle et/ou d’entraîner son dysfonctionnement, risquant 
de provoquer des blessures, des maladies ou le décès du patient. De plus, 
une telle action risque d’entraîner la contamination du dispositif et/ou de 
causer l’infection du patient ou une infection croisée, y compris, mais sans 
s’y limiter, la transmission de maladies infectieuses d’un patient à un autre. 
La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou 
le décès du patient.

Après utilisation, éliminer le produit et l’emballage conformément au 
règlement de l’établissement, de l’administration et/ou du gouvernement 
local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

AutoCap RX est un dispositif de verrouillage du guide et capuchon de biopsie 
intégré qui s’adapte à l’orifice du canal interventionnel des endoscopes. 
Ce dispositif est un accessoire conçu pour être utilisé avec des dispositifs 
biliaires endoscopiques pour faciliter le passage des dispositifs, maintenir 
l’insufflation, verrouiller le(s) guide(s) en position lors des procédures de 
CRPE.

Informations relatives aux utilisateurs

Le dispositif de verrouillage du guide et le capuchon de biopsie intégré 
AutoCap  RX ne doivent être utilisés que par un médecin ou sous la 
surveillance d’un médecin spécialement formé aux techniques de 
cholangiopancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE) ou de 
sphinctérotomie endoscopique (SE). Avant d’utiliser ce dispositif, il est 
impératif d’avoir parfaitement assimilé les principes techniques, les 
applications cliniques et les risques associés à la CRPE ou à la SE.

Contenu

Chaque poche contient les éléments suivants :

• �Un (1) dispositif de verrouillage du guide et capuchon de biopsie intégré 
AutoCap RX

UTILISATION/INDICATIONS

Le dispositif de verrouillage du guide et capuchon de biopsie intégré AutoCap 
RX a pour but de faciliter la mise en place et le verrouillage du guide lors 
des procédures de CPRE. Il fournit également un accès pour le passage et 
le changement des dispositifs endoscopiques, aide à maintenir l’insufflation, 
limite la fuite des substances biologiques par l’orifice de biopsie tout au long 
de la procédure de CPRE et fournit un accès pour l’irrigation.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

MISES EN GARDE

Aucune connue.

PRÉCAUTIONS

•	 Le dispositif de verrouillage du guide et le capuchon de biopsie intégré 
AutoCap RX sont compatibles avec les guides de 0,90 mm (0,035 po) et 
0,63 mm (0,025 po).

•	 Toute utilisation de ce dispositif non conforme à ces instructions est 
déconseillée.

ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES

Aucun connu.

PRÉSENTATION

Contenu stérilisé à l’oxyde d’éthylène (OE).

Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si 
l’étiquetage est incomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit sec, à l’abri de la lumière et de la chaleur. Ne 
pas exposer à des solvants organiques, des rayonnements ionisants ou des 
rayons ultraviolets. Contrôler la rotation du stock afin d’utiliser les dispositifs 
avant la date d’expiration indiquée sur l’emballage.

AVANT UTILISATION

Le dispositif de verrouillage du guide et le capuchon de biopsie intégré 
AutoCap RX sont livrés stériles dans une poche scellée et sont destinés à un 
usage unique. N’ouvrir l’emballage que lorsque le produit est prêt à être utilisé. 
Examiner soigneusement le dispositif afin de vérifier que le conditionnement 
stérile et son contenu n’ont pas été endommagés au cours de l’expédition. NE 
PAS LES UTILISER en cas de dommage. Renvoyer immédiatement le produit 
endommagé à Boston Scientific.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Le dispositif de verrouillage du guide et le capuchon de biopsie intégré 
AutoCap™  RX doivent être fixés à l’endoscope avant de commencer la 
procédure de CPRE.

1. 	 Poussez le dispositif de verrouillage du guide et le capuchon de biopsie 
intégré AutoCap RX dans l’entrée du canal de l’endoscope. Voir la 
figure 1 pour l’orientation.

Vérifier que le dispositif est fermement attaché au canal interventionnel.

	

Figure 1. Fixation du dispositif

2. 	 Pour insérer des dispositifs par le dispositif de verrouillage du guide 
et le capuchon de biopsie intégré AutoCap RX, aligner le dispositif 
avec l’entrée de l’endoscope et l’insérer lentement et directement. 
Une manœuvre incorrectement exécutée peut faire subir au système 
un frottement plus important qui peut endommager le joint ou le canal 
interventionnel de l’endoscope. 

Remarque : En cas de résistance lors de l’introduction du dispositif, 
appliquer du lubrifiant hydrosoluble sur la partie supérieure du 
capuchon.

3. 	 Une fois le dispositif de verrouillage du guide et le capuchon de biopsie 
intégré AutoCap RX en place, il est possible de verrouiller jusqu’à 
2 guides en même temps en déplaçant le guide derrière et autour du 
« bras de verrouillage » et dans l’une des deux « ancres de verrouillage » 
(voir Figure 2).

1

2
3

Locking
Arm

Anchor

AnchorAncrage

Ancrage

Bras de 
verrouillage

Figure 2. Ancre de verrouillage du dispositif

4. 	 Pour déverrouiller le guide, suivre les étapes décrites dans la Figure 2 
dans l’ordre inverse.

EXTRACTION DU DISPOSITIF

Le dispositif de verrouillage du guide et le capuchon de biopsie intégré 
AutoCap RX peuvent être démontés en pressant le dispositif, tout en tournant 
et en tirant le dispositif hors du fût de l’endoscope (voir Figure 3). Le dispositif 
de verrouillage du guide et le capuchon de biopsie intégré AutoCap  RX 
doivent être déposés et mis au rebus après chaque usage.

Figure 3

1

2

Figure 3. Retrait du dispositif
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été conçu 
et fabriqué avec le soin requis. Cette garantie remplace et exclut toute autre 
garantie non expressément formulée dans le présent document, qu’elle soit 
explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre manière, y compris 
notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation 
à un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la 
stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au 
diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines 
hors du contrôle de BSC, affectent directement l’instrument et les résultats 
obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de 
cette garantie sont limitées à la réparation ou au remplacement de cet 
instrument. BSC ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages 
ou frais accessoires ou indirects découlant de l’utilisation de cet instrument. 
BSC n’assume, ni n’autorise aucune tierce personne à assumer en son 
nom, aucune autre responsabilité ou obligation supplémentaire liée à cet 
instrument. BSC ne peut être tenu responsable en cas de réutilisation, de 
retraitement ou de restérilisation des instruments et n’assume aucune 
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de 
qualité marchande ou d’adaptation à un usage particulier concernant ces 
instruments.

Olympus est une marque de commerce d’Olympus Corporation.
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Do not use if package is damaged.
No usar si el envase está dañado.
Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé.
Bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden.
Non usare il prodotto se la confezione è 
danneggiata.
Niet gebruiken als de verpakking is 
beschadigd.
Não utilize se a embalagem estiver 
danificada.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por óxido de etileno.
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène.
Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por óxido de etileno.

STERILE EO
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AUS

Do not use if package
is damaged.

Argentina
Local ContactARG

Para obtener información de 
contacto de Boston Scientific 
Argentina SA, por favor, acceda al 
link www.bostonscientific.com/arg




