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RX Locking Device

Lasanordning for anvandning
med RX Biliary System™

B, ONLY

Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast saljas av Idkare eller pa ldkares ordination.

VARNING OM ATERANVANDNING

Endast for engangsbruk. Far ej dteranvandas, ‘ombearbetas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning - eller
omsterilisering kan dventyra produktens_strukturella-integritet
och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur
kan leda till patientskada, sjukdom eller.dodsfall. Ateranvéndning,
ombearbetning eller-omsterilisering kan ocksaskapa. risk.for att
produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas
av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till,
overforing av infektionssjukdom(-ar) fran en.patient till.en-annan,
Kontamination.av_produkten kan leda till patientskada;, sjukdom
eller dodsfall.

PRODUKTBESKRIVNING

Dessa produkter ar tillbehér som anvands tillsammans med RX
Biliary System. Las tillimplig bruksanvisning.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING
RX-ldsanordningen ar avsedd att underlatta placering av
ledaren och ldsa den i ldge under endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP).

Redogaorelse for klinisk nytta

For att underlatta placering av ledaren och lasa. den-i ldge.under
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP).

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

OVRIGA FORSIKTIGHETSATGARDER

* RX-lasanordningen far endast anvandas av, eller under
dverinseende av, ldkare med utbildning i endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) eller endoskopisk
sfinkterotomi (ES). En grundlig forstaelse av tekniska principer,
kliniska tillampningar och risker forknippade med endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi (ERCP)/endoskopisk
sfinkterotomi (ES) ar nédvandig innan denna produkt anvands.

o RX-ldsanordningen ar kompatibel med 0,035 in (0,90 mm) och
0,025 in (0,63 mm) ledare.

¢ Instrumentet bér inte anvandas pa annat satt an vad som
rekommenderas i denna bruksanvisning.

LEVERANSSKICK

RX-lasanordningen levereras icke-steriliserad. Anvand inte om
forpackningen ar skadad eller oavsiktligen har Oppnats fére
anvandning. Anvand inte produkten om etiketten saknas eller ar
olaslig.

Hantering och férvaring

Det finns inga speciella hanterings- eller férvaringskrav for den hdr
produkten.

BRUKSANVISNING

RX-ldsanordningen ska fastas pa endoskopet innan endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi (ERCP) utfors.

1. Fast forsiktigt RX-ldsanordningen pa endoskoproret.

2. Vrid instrumentet sa att stommen ligger an mot sidan av
arbetskanalens port (se figur 1).

Figur1

. For RX-lasanordningen uppat eller nedat pa endoskopets ror

och justera den sa att den J-formade skaran sitter strax ovanfor
arbetskanalens ring. Alternativt, om enheten har en lasarm, sa

att vinkelhuvudets undersida sitter strax ovanfér biopsihattans
ovansida (se figur 2).

Figur 2

. Linda-remmen runt endoskopet med en medurs rorelse och anslut

dettill stiftet. Se till att remmen &r lindad tétt runt-endoskopet for
att férebygga all former av rorelser.

. Naranordningar ska foras in genom biopsihdttan ska anordningen

riktas in mot endoskopetsingang och langsamt foras rakt in.

Om detta inte gors ordentligt kan friktionen i systemet 6ka och
gummitatningen.pd endoskopets arbetskanal skadas. For att
underlatta inforande av en ledare i en RX-gallgangskanyl med hjdlp
av en RX:ldsanordning utan lasarm ska kanylen placeras i skdran

pa hoger sida i RX-1asanordningen. Detta underlattar inriktning av
ledaren i kanylens kanal.

.~ Nar RX-systemet med |dsarm vél &rpa plats kan ledaren-lasas

genom att trycka bakom och runt lasarmen;och ini ndgon av
sidorna pa lasankaret (sefigur 3). Eller, om ingen/dsarm finns,
placera ledaren i J-skaran pa vanster sida i RX-lasanordningen och
for den till J-skarans vénstra'sida (se figur4).

Figur 3.

Figur4

7. For att lossa ledaren féljer man ovanstaende steg i omvénd
ordning.

AVLAGSNA UTRUSTNINGEN

RX-lasanordningen avldgsnas genom att man lossar remmen och
drar bort anordningen fran endoskopets rér. RX-ldsanordningen
ska avldgsnas och kasseras efter varje patientanvandning.

Kassering

For att minska risken for infektion eller mikrobiella faror efter
anvandning ska enheten och forpackningen kasseras pa foljande
satt:

Efter anvandning kan enheten innehalla biologiskt farliga
amnen. Enheten och forpackningen ska hanteras och kasseras
som biologiskt riskavfall eller hanteras och kasseras i enlighet
med gallande sjukhusrutiner och administrativa och/eller lokala
myndigheters bestammelser. Anvandning av en behdllare for
biologiskt riskavfall férsedd med symbolen for biologiskt riskavfall
rekommenderas. Obehandlade biologiskt farliga &mnen far inte
slangas som kommunalt avfall.

Efter ingreppet

Alla allvarliga- hdndelser som intraffar i samband med den har
enheten ska rapporteras till tillverkaren och tillamplig lokal
tillsynsmyndighet.

GARANTI

Se (www.bostonscientific.com/warranty) fér information om
enhetens garanti:

Importor i EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Nederlénderna

RX Biliary System ar ett registrerat varumdrke som tillhor Boston Scientific
Corporation eller dess narstdende bolag.

Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.
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