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Avertizare: Legile federale (SUA) permit vânzarea acestui 
dispozitiv numai de către sau pe bază de reţetă eliberată de medic.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

De unică folosinţă. Nu îl refolosiţi, reprocesaţi sau resterilizaţi. 
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite 
integritatea structurală a dispozitivului şi/sau pot să ducă la 
funcţionarea neadecvată a dispozitivului, care, la rândul său, 
poate duce la rănirea, îmbolnăvirea sau moartea pacientului. 
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot de asemenea crea 
riscul de contaminare a dispozitivului şi/sau cauza infectarea 
sau contaminarea pacientului, incluzând, fără a se limita la, 
transmiterea de boli infecţioase de la un pacient la altul. 
Contaminarea dispozitivului poate provoca rănirea, îmbolnăvirea 
sau moartea pacientului.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Aceste dispozitive sunt accesorii utilizate împreună cu RX Biliary 
System. Citiți instrucțiunile de utilizare corespunzătoare.

DESTINAȚIE/INDICAȚII DE UTILIZARE

Dispozitivul de închidere RX este intenționat pentru a ajuta la 
plasarea firului de ghidaj și blocarea acestuia pe loc în timpul 
procedurilor ERCP.

Declarație privind beneficiul clinic

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

CONTRAINDICAȚII

Niciuna cunoscută.

ALTE PRECAUȚII

•	 Dispozitivul de închidere RX trebuie utilizat numai 
de către sau sub supravegherea medicilor instruiți în 
colangiopancreatografia endoscopică retrogradă (ERCP) sau în 
sfincterectomia endoscopică (ES). Este necesară o înţelegere 
completă a principiilor tehnice, aplicaţiilor clinice şi riscurilor 
asociate cu această ERCP/ES înainte de utilizarea acestui 
dispozitiv.

•	 Dispozitivul de închidere RX este compatibil cu fire de ghidaj 
de 0,035 in (0,90 mm) și 0,025 in (0,63 mm).

• 	 Nu este recomandată nicio altă utilizare a acestui dispozitiv în 
afara celor indicate în aceste instrucţiuni.

MOD DE PREZENTARE

Dispozitivul de închidere RX este furnizat nesteril. A nu se utiliza 
dacă ambalajul este deteriorat sau deschis accidental înainte de 
utilizare. A nu se utiliza dacă eticheta este incompletă sau ilizibilă.

Manevrare și depozitare

Acest produs nu are cerințe speciale de depozitare sau manipulare.

INSTRUCȚIUNI DE OPERARE

Dispozitivul de închidere RX trebuie atașat la endoscop înainte de 
procedura ERCP.

1.	 Atașați cu atenție dispozitivul de închidere RX la butoiașul 
endoscopului.

2.	 Rotiți astfel încât corpul să stea așezat pe partea portului 
canalului de lucru (Vezi figura 1).

	 Figura 1

3.	 Glisați dispozitivul de închidere RX în susul sau în josul butoiașului 
endoscopului și ajustați astfel încât, oricare dintre orificiile „J” 
să apară imediat înaintea monturii canalului de lucru. Sau dacă 
dispozitivul este prevăzut cu un braț de blocare, partea de jos a 
capului unghiului să fie așezată imediat deasupra părții superioare 
a capsulei de biopsie (Vezi figura 2).

	 Figura 2

4.	 Plasați cureaua în jurul endoscopului în sens orar și conectați-o 
la pin. Asigurați-vă că, cureaua este înfășurată strâns în jurul 
endoscopului pentru a preveni mișcarea.

5.	 Pentru a introduce dispozitive prin capsula de biopsie, aliniați 
dispozitivul cu orificiul de admisie al endoscopului și introduceți 
încet, într-o manieră dreaptă. Dacă nu este efectuată corect, ar putea 
cauza fricțiune asupra sistemului și ar putea deteriora sigiliul din 
cauciuc sau canalul de lucru al endoscopului. Sau pentru a facilita 
introducerea firului de ghidaj într-o canulă biliară RX, folosind 
dispozitivul de închidere RX fără braț de blocare, plasați canula în 
orificiul localizat pe partea dreaptă a dispozitivului de închidere RX. 
Acest lucru va ajuta la alinierea firului de ghidaj în canalul canulei.

6.	 Odată ce sistemul RX cu braț de blocare este în poziție, puteți bloca 
firul de ghidaj apăsând în spatele și în jurul „brațului de blocare” și 
în oricare dintre părțile „ancorei de blocare” (vezi figura 3). Sau fără 
braț de blocare, plasați firul de ghidaj în orificiul „J” aflat pe partea 
mâinii stângi a dispozitivului de închidere RX și glisați-l în partea 
stângă a orificiului „J” (Vezi figura 4).

	 Figura 3
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	 Figura 4

7.	 Pentru a debloca firul de ghidaj, urmați pașii de mai sus în 
ordine inversă.

ÎNDEPĂRTAREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul de închidere RX este îndepărtat prin deblocarea 
curelei și tragerea dispozitivului de pe butoiașul endoscopului. 
Dispozitivul de închidere RX trebuie îndepărtat și eliminat după 
utilizare la fiecare pacient. 

Eliminare

Pentru a reduce la minimum riscul de infecție sau pericole 
microbiene după utilizare, eliminați dispozitivul și ambalajul după 
cum urmează:

După utilizare, dispozitivul poate conține substanțe care 
prezintă risc biologic. Dispozitivul și ambalajul trebuie tratate și 
eliminate ca deșeuri cu pericol biologic sau tratate și eliminate în 
conformitate cu orice reglementări spitalicești, administrative și/
sau guvernamentale locale aplicabile. Se recomandă utilizarea 
unui recipient pentru deșeuri biologice cu simbolul pericol biologic. 
Deșeurile care prezintă pericol biologic și nu sunt tratate nu trebuie 
eliminate în sistemul de deșeuri municipale.

Post-procedură

Orice incident grav care apare în legătură cu acest dispozitiv 
trebuie raportat producătorului și autorității de reglementare locale 
competente.

GARANȚIE

Pentru informații privind garanția dispozitivului, accesați  
(www.bostonscientific.com/warranty).

Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Țările 
de Jos

RX Biliary System este o marcă comercială a Boston Scientific Corporation 
sau a companiilor sale afiliate.

Toate mărcile comerciale reprezintă proprietatea deținătorilor respectivi.
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© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates.  
All rights reserved.
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