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Laseenhed til anvendelse med
RX Biliary System™

B, ONLY

Forsigtig: Ifelge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun
selges efter lageordination.

ADVARSEL VEDRORENDE GENANVENDELSE

Kun til engangsbrug. M& ikke genbruges, ombearbejdes -€ller
resteriliseres. Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation kan
kompromittere den strukturelle integritet af instrumentet og/eller
fore til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i-patientskade,
-sygdom eller -dgd. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation
kan ogsa abne risiko-for kontamination af instrumentet og/eller
forarsage infektion “eller krydsinfektion, sasom for, eksempel
overfarelse_af smitsom(me) sygdom(me) fra en. patient_til ‘'en
anden. Kontamination af instrumentet kan.fare til patientskade,
-sygdom eller -ded.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

Disse enheder er tilbehar, der anvendes.sammen med RX Biliary
System. Laes den tilhgrende brugsanvisning.

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

RX-laseenheden er beregnet til at lette placeringen af ledetraden
og lase den pa plads under ERCP.

Erklaering om kliniske fordele

En hjeelp til at placere ledetraden og ldse den pa plads under ERCP-
procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ANDRE FORSIGTIGHEDSREGLER

* RX-ldseenheden ma kun anvendes af eller under
opsyn af en leege uddannet i endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP) eller endoskopisk
sphincterotomi (ES). En grundig forstaelse af de tekniske
principper, kliniske anvendelser og risici, der er forbundet med
ERCP/ES, er ngdvendig, inden man bruger denne enhed.

o RX-ldseenheden er kompatibel med 0,035 in (0,90 mm) og
0,025 in (0,63 mm) ledetrade.

e Enhver anvendelse af denne enhed ud over den, der angives i
denne brugsanvisning, anbefales ikke.

LEVERING

RX-laseenheden leveres ikke-steril. Ma ikke anvendes, hvis pakken
er beskadiget eller utilsigtet er blevet dbnet inden brug. Ma ikke
bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldstaendig eller ulaeselig.

Handtering og opbevaring

Der er ingen specielle handterings- eller opbevaringskrav for dette
produkt.

BETJENINGSANVISNINGER

RX-laseenheden skal fastgeres til endoskopet inden ERCP-
indgrebet.

1. Fastger omhyggeligt RX-laseenheden pa skopcylinderen.

2. Drejden, sa laseenheden flugter med siden af arbejdskanalens
abning (se figur 1).

Figur1

. Skub RX:-1aseenheden op eller ned langs skopcylinderen og justér

den, s& "J)"-abningen sidder lige over ringen pa arbejdskanalen.
Alternativt - hvis enheden er forsynet med en Idsearm - sa bunden
af det vinklede hoved sidder lige over toppen af biopsihatten

(se figur 2).

Figur 2

. For stroppen rundt om skopet i retning med uret, og forbind den

med stiften. Serg for, at stroppen er vundet stramt omkring skopet,
sd bevagelse ikke er mulig.

. En enhedfares gennem biopsihatten ved at justere enheden, sa den

erpa linje med skopets indgang, hvorpa den langsomt fares lige'ind.
Udfares dette ikke korrekt, kan det fare til aget friktion pa systemet,

0g gummipakningen eller skopets arbejdskanal kan blive beskadiget.

Alternativt forat lette indferingen af ledetraden i enRX bilier kanyle
med en RX-laseenhed uden en lasearm placeres kanylen i abningen
pa hgijre side af RX-ldseenheden. Det vil hjzlpe med til at rette
ledetraden opi kanylens kanal.

. N&r RX-systemet med ldsearm erpa-plads, kan ledetraden

fastlases ved at skubbe den om'bag ved 0g rundt om “ldsearmen”
ogind i en af "laseankrets” sider (se figur3). Alternativt - uden
ldsearm - placeres ledetraden i “)"-bningen pa venstre side af
RX-laseenheden, hvorefter den skubbes om pa venstre side af )"
abningen (se figur 4).

Figur3

Figur4

7. Ledetraden losnes ved at folge ovenstdende trin i modsat
rekkefelge.

UDTAGNING AF ENHEDEN

RX-ldseenheden fjernes ved at lgsne stroppen og treekke
enheden af endoskopets cylinder. RX-laseenheden skal fiernes og
bortskaffes efter anvendelse pa en enkelt patient.

Bortskaffelse

For at minimere risikoen for infektion eller mikrobielle farer efter
brug skal enheden og emballagen bortskaffes pa folgende made:

Efter brug kan enheden indeholde biologisk farlige stoffer. Enheden
og emballagen skal behandles og bortskaffes som biologisk farligt
materiale, eller det skal behandles og bortskaffes i henhold til
gxldende regler for hospitalet eller gvrige galdende regler. Det
anbefales at anvende en beholder til biologisk farligt materiale,
der er markeret med det tilhgrende symbol. Ubehandlet, biologisk
farligt affald ma ikke bortskaffes i det kommunale affaldssystem.

Efter brug af endoskopet

Alle alvorlige handelser, der forekommer i forbindelse med denne
enhed, skal indberettes til producenten og til den relevante lokale
tilsynsmyndighed.

GARANTI

Oplysninger om enhedens garanti kan findes pa
(www.bostonscientific.com/warranty).

Importer.i EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Holland

RX Biliary System er et registreret varemaerke tilherende Boston Scientific
Corporation eller dennes datterselskaber.

Alle andre varemaerker tilharer de respektive ejere.
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