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RX Locking Device

Dispozitiv de inchidere pentru
utilizarea cu RX Biliary System™

Avertizare: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau pe baza de retetd eliberatd de medic.

Figura1

. Glisati dispozitivul de nchidere RX in susul sau in josul butoiasului

endoscopului si ajustati astfel incat, oricare dintre orificiile ,J"

sa apard imediat inaintea monturii canalului de lucru. Sau daca
dispozitivul este prevazut cu un brat de blocare, partea de jos a
capului unghiului sd fie asezatd imediat deasupra partii superioare
a capsuleide biopsie (Vezi figura 2).

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

De unicd folosinta. Nu il refolositi, reprocesati sau resterilizati.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot sa ducd-la
functionarea neadecvatd a dispozitivului, care, la randul. sdu,
poate duce la rdnirea, imbolndvirea sau_moartea pacientului,
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot de asemenea crea
riscul de contaminare a dispozitivului si/sau/ cauza infectarea
sau contaminarea pacientului, incluzand, fard a selimita la,
transmiterea de” boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului-poate provoca ranirea, imbolndvirea
sau moartea pacientului.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Aceste dispozitive sunt accesorii. utilizate impreuna cu RX Biliary
System. Cititi instructiunile de utilizare corespunzdtoare.

DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul de inchidere RX ‘este intentionat pentru a ajuta la
plasarea firului de ghidaj si blocarea-acestuia pe loc in timpul
procedurilor ERCP.

Declaratie privind beneficiul clinic

Pentru a ajuta la plasarea firului de ghidaj si blocarea acestuia pe
loc in timpul procedurilor ERCP.

CONTRAINDICATI
Niciuna cunoscutd.

ALTE PRECAUTII

o Dispozitivul de inchidere RX trebuie utilizat numai
de cdtre sau sub supravegherea medicilor instruiti in
colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP) sau in
sfincterectomia endoscopica (ES). Este necesara o intelegere
completd a principiilor tehnice, aplicatiilor clinice si riscurilor
asociate cu aceastd ERCP/ES inainte de utilizarea acestui
dispozitiv.

» Dispozitivul de inchidere RX este compatibil cu fire de ghidaj
de 0,035in (0,90 mm) si 0,025 in (0,63 mm).

¢ Nu este recomandatd nicio alta utilizare a acestui dispozitiv in
afara celor indicate in aceste instructiuni.

MOD DE PREZENTARE

Dispozitivul de inchidere RX este furnizat nesteril. A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte de
utilizare. A nu se utiliza dacd eticheta este incompletd sau ilizibila.

Manevrare si depozitare
Acest produs nu are cerinte speciale de depozitare sau manipulare.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

Dispozitivul de Tnchidere RX trebuie atasat la endoscop nainte de

procedura ERCP.

1. Atasati cu atentie dispozitivul de inchidere RX la butoiasul
endoscopului.

2. Rotiti astfel incat corpul sa stea asezat pe partea portului
canalului de lucru (Vezi figura 1).

Figura 2

. Plasati cureauain jurul endescopuluiin sens orar i conectati-o

la pin. Asigurati-va cd, cureaua este infdsuratd strans in jurul
endoscopului pentru a preveni miscarea,

. Pentru a introduce dispozitive prin capsula de biopsie; aliniati

dispozitivul cu orificiul de admisie al. endoscopului si introduceti
ncet, intr-0 maniera dreaptd. Dacd nu este efectuatd corect, ar putea
cauza frictiune asupra sistemului si ar putea deteriora sigiliul din
cauciuc sau canalul de fucru al endoscopului. Sau.pentru a facilita
introducerea firului de ghidaj intr-o canuld biliara RX, folosind
dispozitivul de inchidere RX fard brat de blocare, plasati canulain
orificiul localizat pe partea dreaptd a dispozitivului de inchidere RX.
Acest Jucru va ajuta la alinierea firului de ghidaj in canalul.canulei.

.Odata ce sistemul RX cu brat de blocare este in pozitie, puteti bloca

firul de ghidaj apasand in spatele'siin jurul ,bratului de blocare” si
in oricare dintre partile ,ancorei de blocare” (vezi figura 3). Sau fara
brat de blocare, plasati firul de ghidajin orificiul ,J* aflat pe partea
mainii stangi.a dispozitivului de inchidere RX i glisati-| in-partea
stanga a orificiului )" (Vezifigura 4).

Figura3

Figura 4

7. Pentru a debloca firul de ghidaj, urmati pasii de mai sus in
ordine inversa.

INDEPARTAREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul de finchidere RX este indepdrtat prin deblocarea
curelei si tragerea dispozitivului de pe butoiasul endoscopului.
Dispozitivul de inchidere RX trebuie indepartat si eliminat dupa
utilizare la fiecare pacient.

Eliminare

Pentru a reduce la minimum riscul de infectie sau pericole
microbiene dupa utilizare, eliminati dispozitivul si ambalajul dupa
cum urmeazad:

Dupd utilizare, dispozitivul poate contine substante care
prezintd risc biologic. Dispozitivul si ambalajul trebuie tratate si
eliminate ca deseuri cu pericol biologic sau tratate si eliminate in
conformitate cu orice reglementdri spitalicesti, administrative si/
sau guvernamentale locale aplicabile. Se recomanda utilizarea
unui recipient pentru deseuri biologice cu simbolul pericol biologic.
Deseurile care prezintd pericol biologic si nu sunt tratate nu trebuie
eliminate in sistemul de deseuri municipale.

Post-procedura

Orice incident grav care apare in legdturd cu acest dispozitiv
trebuie raportat producdtorului si autoritdtii de reglementare locale
competente.

GARANTIE

Pentru- informatii privind garantia dispozitivului, accesati
(www.bostonscientific.com/warranty).

Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Térile
deJos

RX Biliary System este o marcd comerciald a Boston Scientific Corporation
sau a-companiilor sale afiliate.

Toate mdrcile comerciale reprezintd proprietatea detinatorilor respectivi.
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