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RX Locking Device
Az RX Biliary System™ epeduti
rendszerrel hasznalatos
rogzitéeszkoz

B, ONLY

Figyelem! Az Egyesilt Allamok szévetségi  torvényeinek
értelmében ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvos utasitasara
értékesitheto.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

Kizarélag egyszeri haszndlatra. Nem szabad Ujrafelhasznalni,
Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni! Az Ujrafelhasznélds, . az
Ujrafeldolgozas vagy -az Ujrasterilizalds ronthatja. az eszkéz
szerkezeti integritasat és/vagy az eszkdz elégtelenségéhez
vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja.
Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizalas az
eszkoz fertdzG. anyaggal vald beszennyezddésének kockazatat
is magaban hordozza, “€s/vagy -a._ beteg fert6zését . vagy
keresztfertdzését okozhatja, beleértve tébbek kozott, -de- nem
kizarélagosan, a fertéz6 betegségek atvitelét egyik betegrél . a
masikra. Az eszkéz fert6z6 anyaggal valé szennyez6dése a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

ESZKOZLEIRAS

Kiegészité eszkozok az RX Biliary System epelti  rendszer
hasznalatahoz. Olvassa el a megfeleld hasznalati utmutatot.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET
AzRXrdgzitdeszkdz ERCP-eljaras sordn a vezetddrot elhelyezésének
megkdnnyitésére, illetve helyén torténd rogzitésére szolgal.

A klinikai elényokre vonatkozo nyilatkozat

ERCP-eljarasok soran segitik a vezetGdrot elhelyezését, . illetve
helyén torténd rogzitését.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

EGYEB OVINTEZKEDESEK

o Az RXrogzitéeszkozt kizardlag az endoszkopos retrograd
kolangio-pankreatografiaban (ERCP) vagy endoszképos
szfinkterotémiaban (ES) jartas orvos, illetve annak feliigyelete
alatt dolgozo orvos hasznalhatja. Az eszkdz hasznalata
el6tt sziikség van az ERCP-vel/ES-sel kapcsolatos technikai
alapelvek, klinikai alkalmazasok és kockazatok alapos
ismeretére.

o Az RX rogzitdeszkoz 0,035 in (0,90 mm) és 0,025 in (0,63 mm)
atmérdj vezetddrotokkal kompatibilis.

o Nem ajanlott az eszkdz barmely, a jelen hasznalati utasitasban
nem szerepld célra torténd felhasznélasa.

KISZERELES

Az RX rogzitéeszkozt nem sterilen szallitjak. Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas sérilt vagy hasznalat el6tt nem szandékosan
felbontottak azt. Tilos felhasznalni, ha a feliratozds vagy a
dokumentacid hianyos vagy olvashatatlan.

Kezelés és tarolas

A termék vonatkozasaban nincsen semmilyen kiilonleges kezelési
vagy tarolasi kdvetelmény.

KEZELESI UTASITASOK
Az RX rogzitéeszkozt az ERCP-eljaras megkezdése el6tt kell
csatlakoztatni az endoszkdphoz.
1. Gondosan csatlakoztassa az RX rogzitéeszkozt a
szkdp csovéhez.

2. Ugy forgassa, hogy az eszkdz teste egy szintben legyen a

munkacsatorna-nyilas oldalaval (lasd a 1. abrat).

1.dbra

.. Csusztassa felfelé vagy lefelé az RX rogzitdeszkozt a szkop

csoveén, és allitsa be tgy, hogy a ,J" nyilas éppen a munkacsatorna
tomitdgyrdje felett jelenjen meg. llletve, ha az eszkdznek van
rogzitokarja, a szogben all6 fej alja pontosan a biopszias kupak
tetejéhez illeszkedik (lasd a 2. abrat).

2.abra

.. Az bramutato jardsaval megegyezd iranyban helyezze a tartopantot

a szkop koré, és.csatlakoztassa a tlihoz. Az elmozdulds megel6zése
érdekében ellendrizze, hogy a tartépantot szorosan a szkop koré
csavarta-e.

. Az eszkdzok biopszias kupakon keresztiil torténd bevezetéséhez

illessze az eszkdzt a szkop bemenetéhez, és lassan, egyenes
iranyban tartva vezesse be. Ha nem megfeleléen végzi a miveletet,
az a rendszer erdsebb surlodasat és a gumitémités vagy a szkop,
munkacsatorndja karosodasat okozhatja. Vagy helyezze a kaniilt az
RX rogzitdeszkoz jobb oldalan talalhatd nyilasha, hogy megkonnyitse
a vezetGdrot RX epelti kanilbe torténd bevezetését rogzitokar
nélkali RX rogzitéeszkozzel. Ez seqit abban, hogy eligazitsa a
vezetGdrotot a kaniil csatornajaban.

. Miutadn-az RX rendszer a régzit6karral ahelyére kerillt,a

rogzitékar” mogé, illetvekdré és a,rogzitéhorgony” barmelyik
oldalaba tolva rogzitheti a vezetddrotot (Iasd a-3. abrat). llletve,
ha nincs rogzitékar, helyezze a vezetddrétot az RX régzitdeszkoz
bal oldalan talalhat6 ,J* nyilasba, és.csusztassa-a ,J" nyilas bal
oldalahoz (lasd a 4. abrat).

3.4bra

4. ébra

7. Avezet6drot kioldasahoz forditott sorrendben kdvesse a
fenti [épéseket.

AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA

Az RX rogzitéeszkéz a tartopant kioldasaval és az eszkdznek az
endoszkdp csovérdl torténd lehtzasaval tavolithatd el. Az RX
rdgzitéeszkozt minden egyes betegnél torténd hasznalat utan el
kell tavolitani és ki kell dobni.

Artalmatlanitas

A haszndlatot kovet6 fert6zésveszély vagy mikrobioldgiai veszély
minimalizalasa érdekében az eszkdz és a csomagolas hulladékba
helyezésekor az aldbbiak szerint kell eljarni:

Haszndlat utdn az eszkdz bioldgiailag veszélyes anyagokat
tartalmazhat. Az eszkozt és a csomagolast bioldgiailag veszélyes
hulladékként kell kezelni és artalmatlanitani, illetve kezelésiket
és artalmatlanitdsukat az alkalmazandd korhdzi, adminisztrativ
és/vagy kormanyzati rendelkezésekkel —dsszhangban kel
biztositani. Bioldgiai veszély szimbolummal jelzett veszélyes
biolégiai hulladéktarold haszndlata javasolt. A kezeletlen
bioldgiailag veszélyes “anyagokat nem szabad a kommunalis
hulladékrendszerbe helyezni.

A beavatkozas utani teendék

A készillékkel kapcsolatos barmely sulyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak és a helyileg illetékes szabalyozé hatdsagnak.

JOTALLAS

A jotdllassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/
warranty weboldalon talalhatok.

EU-importér: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Hollandia.

Az RX Biliary System a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatainak
bejegyzett védjegye.

Atobbi itt szerepl6 védjegy a gyartok tulajdonat képezi.
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