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ONLY
Upozornění: Podle federálního zákona (USA) smí být toto zařízení 
prodáváno pouze lékařem nebo na lékařský předpis.

VÝSTRAHA PRO OPAKOVANÉ POUŽITÍ

Pouze pro jednorázové použití. Nepoužívejte opakovaně, 
opakovaně nezpracovávejte ani neresterilizujte. Opakované 
použití, zpracování či resterilizace může poškodit strukturální 
integritu zařízení a/nebo způsobit selhání zařízení, které může 
vést k poranění, onemocnění či úmrtí pacienta. Opakované použití, 
zpracování nebo resterilizace může způsobit riziko kontaminace 
zařízení a nebo infekci pacienta či zkříženou infekci a mimo jiné  
i přenos infekčních onemocnění z jednoho pacienta na druhého. 
Kontaminace zařízení může mít za následek poranění, onemocnění 
nebo úmrtí pacienta.

POPIS ZAŘÍZENÍ

Tato zařízení slouží jako příslušenství pro použití se systémem  
RX Biliary System. Přečtěte si příslušný návod k použití.

ÚČEL POUŽITÍ / INDIKACE PRO POUŽITÍ

Zámek RX je určen k  umístění vodicího drátu a  jeho zajištění 
na místě při postupech ERCP (endoskopická retrográdní 
cholangiopankreatografie).

Přehled klinických přínosů

Snazší umístění vodicího drátu a  jeho zajištění na místě při 
postupech ERCP.

KONTRAINDIKACE

Nejsou známé.

DALŠÍ BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

•	 Zámek RX smí být používán pouze lékaři vyškolenými  
v technikách endoskopické retrográdní cholangiopankreatografie 
(ERCP) nebo endoskopické sfinkterotomie (ES) nebo pod 
jejich dohledem. Před použitím tohoto zařízení je nezbytné si 
důkladně osvojit všechny technické principy, klinické aplikace 
a rizika spojená s postupy ERCP/ES.

•	 Zámek RX je kompatibilní s vodicími dráty o velikosti 0,035 in 
(0,90 mm) a 0,025 in (0,63 mm).

•	 Nedoporučuje se používat zařízení jinak, než je uvedeno 
v tomto návodu k použití.

ZPŮSOB DODÁNÍ

Zámek RX není dodáván sterilní. Nepoužívejte, pokud je obal 
poškozen nebo neúmyslně otevřen před použitím. Nepoužívejte, 
je-li etiketa neúplná anebo nečitelná.

Manipulace a skladování

Tento výrobek nemá žádné specifické požadavky na skladování nebo 
manipulaci.

POKYNY K POUŽITÍ

Zámek RX je před provedením ERCP třeba připojit k endoskopu.

1.	 Opatrně připojte zámek RX k válci endoskopu.

2.	 Otáčejte tak, aby tělo dosedlo těsně ke stěně portu pracovního 
kanálu (viz obrázek 1).

	 Obrázek 1

3.	 Posunujte zámek RX nahoru nebo dolů po válci endoskopu 
a upravte jeho polohu tak, aby se otvor ve tvaru písmene J dostal 
přímo nad těsnicí kroužek pracovního kanálu. Pokud má zařízení 
pojistné rameno, dolní část zahnuté hlavice musí sedět přímo přes 
horní část bioptické krytky (viz obrázek 2).

	 Obrázek 2

4.	 Po směru hodinových ručiček upevněte kolem endoskopu pásek 
a připojte jej ke kolíku. Ujistěte se, že je pásek utažen těsně kolem 
endoskopu, aby nedocházelo k žádným pohybům.

5.	 Zařízení zasuňte přes bioptickou krytku – vyrovnejte je se vstupem 
endoskopu a pomalu a rovně zařízení zaveďte. Pokud tento postup 
neprovedete správně, může dojít k nadměrnému tření v systému 
a k poškození pryžového uzávěru nebo pracovního kanálu 
endoskopu. Chcete-li zavést vodicí drát do biliární kanyly RX pomocí 
zámku RX bez pojistného ramene, umístěte kanylu do otvoru na 
pravé straně zámku RX. Tím umožníte srovnání vodicího drátu 
v kanálu kanyly.

6.	 Poté, co je systém RX s pojistným ramenem umístěn, můžete vodicí 
drát zajistit zatlačením drátu za pojistné rameno a kolem něj, 
k jedné ze stran zamykací pojistky (viz obrázek 3). U zařízení bez 
pojistného ramene umístěte vodicí drát do otvoru ve tvaru písmene 
J na levé straně zámku RX a posuňte jej k levé straně otvoru ve 
tvaru písmene J (viz obrázek 4).

	 Obrázek 3
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	 Obrázek 4

7.	 Vodicí drát lze odemknout následováním výše uvedených 
kroků v opačném pořadí.

VYJMUTÍ ZAŘÍZENÍ

Zámek RX odstraníte odjištěním pásku a vytažením zařízení z válce 
endoskopu. Zámek RX je třeba vyjmout a  zlikvidovat po jediném 
použití u jednoho pacienta. 

Likvidace

Po použití minimalizujte riziko infekce nebo mikrobiální nebezpečí 
a zařízení i obal zlikvidujte následovně:

Po použití může zařízení obsahovat biologicky nebezpečné látky. 
Se zařízením a  obalem je nutné nakládat a  zlikvidovat je jako 
biologicky nebezpečný odpad nebo je nechat zlikvidovat v souladu 
s  platnými předpisy nemocnice, administrativními předpisy  
a/nebo předpisy místních úřadů. Doporučuje se používat nádobu 
na biologicky nebezpečný odpad se symbolem biologického 
nebezpečí. Nezpracovaný biologicky nebezpečný odpad se nesmí 
likvidovat v komunálním odpadním systému.

Po provedení postupu

Jakoukoli závažnou příhodu, ke které dojde v  souvislosti s  tímto 
zařízením, je nutné oznámit výrobci a  příslušnému místnímu 
regulačnímu orgánu.

ZÁRUKA

Informace o  záruce na zařízení získáte na stránce  
(www.bostonscientific.com/warranty).

Importér do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX 
Kerkrade, Nizozemsko

RX Biliary System je registrovaná ochranná známka společnosti Boston 
Scientific Corporation nebo jejích poboček.

Všechny ostatní ochranné známky jsou majetkem příslušných vlastníků.
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