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ONLY
Forsiktig: Føderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges 
på rekvisisjonav eller etter forordning fra lege.

ADVARSEL VEDRØRENDE GJENBRUK

Kun til engangsbruk. Skal ikke brukes flere ganger, reprosesseres 
eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan 
medføre strukturell skade på produktet og/eller føre til at produktet 
svikter. Dette kan på sin side føre til at pasienten utsettes for skade, 
sykdom eller dødsfall. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering 
kan dessuten medføre risiko for kontaminasjon av produktet  
og/eller føre til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, 
men ikke begrenset til, overføring av smittesykdom(mer) fra én 
pasient til en annen. Kontaminasjon av produktet kan føre til at 
pasienten utsettes for skade, sykdom eller dødsfall.

UTSTYRSBESKRIVELSE

Disse enhetene er tilbehør til bruk med RX Biliary System. Les den 
aktuelle bruksanvisningen.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

RX-låseenheten brukes som et hjelpemiddel for å plassere 
ledevaieren og låse den på plass under endoskopisk retrograd 
kolangiopankreatikografi (ERCP).

Erklæring om klinisk nytte

Hjelpemiddel for å plassere ledevaieren og låse den på plass under 
ERCP-prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

ANDRE FORHOLDSREGLER

• RX-låseenheten skal kun brukes av eller under tilsyn 
av lege med opplæring i endoskopisk retrograd 
kolangiopankreatikografi (ERCP) eller endoskopisk 
sfinkterotomi (ES). Gjennomgående forståelse av tekniske 
prinsipper, klinisk bruk og risiko forbundet med ERCP/ES er 
nødvendig før bruk av denne enheten.

• RX-låseenheten er kompatibel med ledevaiere på 0,035 in 
(0,90 mm) og 0,025 in (0,63 mm).

• Det anbefales ikke å bruke denne enheten på andre måter enn 
det som angis i denne bruksanvisningen.

LEVERING

RX-låseenheten leveres ikke-steril. Skal ikke brukes hvis 
emballasjen er skadet eller utilsiktet åpnet før bruk. Skal ikke 
brukes hvis merkingen er ufullstendig eller ulesbar.

Håndtering og oppbevaring

Dette produktet har ingen spesielle krav til håndtering og oppbevaring.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

RX-låseenheten skal festes til endoskopet før ERCP-prosedyren.

1. Fest RX-låseenheten forsiktig til skopets sylinder.

2. Roter den slik at selve enheten er i flukt med siden på 
arbeidskanalens port (se figur 1).

 Figur 1

3. Skyv RX-låseenheten oppover eller nedover langs skopets 
sylinder, og juster den slik at J-sporet er like ovenfor maljen på 
arbeidskanalen. På enheter med låsearm skal undersiden av det 
vinklede hodet være like ovenfor toppen av biopsihetten (se figur 2).

 Figur 2

4. Før stroppen rundt skopet i retning med klokken, og fest den til 
tappen. Forsikre deg om at stroppen sitter stramt rundt skopet, for 
å unngå bevegelse.

5. For å føre enheter gjennom biopsihetten må enheten rettes inn 
med skopets inngang og føres langsomt rett inn. Hvis dette ikke 
gjøres på riktig måte, kan det føre til mer friksjon mot systemet 
og skade gummiforseglingen eller skopets arbeidskanal. For å 
forenkle innføring av ledevaier i en RX-biliærkanyle ved bruk av en 
RX-låseenhet uten låsearm, kan kanylen plasseres i sporet på høyre 
side av RX-låseenheten. Dette bidrar til å rette inn ledevaieren med 
kanylens kanal.

6. Når RX-systemet med låsearm er på plass, kan du låse ledevaieren 
ved å føre den bak og rundt låsearmen og inn på en av sidene av 
låseankeret (se figur 3). Hvis det ikke finnes en låsearm, plasserer 
du ledevaieren i J-sporet på venstre side av RX-låseenheten og 
skyver den til venstre side av J-sporet (se figur 4).

 Figur 3
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 Figur 4

7. Frigjør ledevaieren ved å utføre trinnene ovenfor i motsatt 
rekkefølge.

FJERNE ENHETEN

RX-låseenheten fjernes ved å løsne stroppen og trekke enheten av 
endoskopsylinderen. RX-låseenheten skal fjernes og kasseres etter 
bruk på én pasient. 

Kassering

For å minimere risikoen for infeksjon eller mikrobiell risiko etter 
bruk kasseres enheten og emballasjen på følgende måte:

Etter bruk kan enheten inneholde biologisk farlig materiale. 
Enheten og emballasjen må behandles og kasseres som biologisk 
farlig avfall eller behandles og kasseres i samsvar med sykehusets 
gjeldende praksis, administrative bestemmelser og/eller 
kommunale bestemmelser. Det anbefales å bruke en beholder for 
biologisk farlig avfall som er merket med symbolet for biologisk 
farlig avfall. Ubehandlet biologisk farlig avfall skal ikke kastes i det 
kommunale avfallssystemet.

Etter prosedyren

Enhver alvorlig hendelse forbundet med denne enheten skal 
rapporteres til produsenten og relevante lokale tilsynsmyndigheter.

GARANTI

Gå til www.bostonscientific.com/warranty for garantiinformasjon.

EU-importør: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX 
Kerkrade, Nederland

RX Biliary System er et registrert varemerke som tilhører Boston Scientific 
Corporation eller tilknyttede selskaper.

Alle andre varemerker tilhører sine respektive eiere.
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