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RX Locking Device

Lukustusseade kasutamiseks koos
susteemiga RX Biliary System™

B, ONLY

Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) kohaselt vdib seda seadet
miidia vaid arst vdi arsti korraldusel.

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Uhe korra kasutatav. Seadet ei tohi ‘teist korda kasutada,
taastoodelda ega uuesti steriliseerida. Teiskordne kasutamine,
taastootlemine vdi  uuesti _ steriliseerimine  voib-. seadme
strukturaalset Ghtsust kahjustada ja/vi- pohjustada torkeid,
mis omakorda voivad pohjustada patsiendile vigastusi, haigusi
ja surma. Teistkordne: kasutamine, taasto6tlemine. voi. uuesti
steriliseerimine vGib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/véi
tekitada patsiendile infektsioone vGi infektsiooni- edasilevikut,
muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist thelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine  vOib_ pdhjustada  patsiendi- vigastamist,
haigestumist voi surma.

SEADME KIRJELDUS

Need seadmed on tarvikud, mida“ kasutatakse susteemiga
RX Biliary System. Lugege vastavaid kasutusjuhiseid.
KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

RX lukustusseade on ette nahtud lihtsustama ERCP ajal juhttraadi
paigutamist ja seda kohale lukustama.

Kliinilise kasulikkuse avaldus

Juhttraadi ERCP-protseduuride ajal paigutamise lihtsustamiseks ja
kohale lukustamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevalt puuduvad.

MUUD ETTEVAATUSABINGUD

o RXlukustusseadet peavad kasutama ainult arstid, kes on
saanud endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia
(ERCP) v6i endoskoopilise sfinkterektoomia (ES) véljadppe, voi
nende jarelvalve all. Enne seadme kasutamist tuleb pdhjalikult
mdista tehnilisi pdhimatteid, kliinilisi rakendusi ja ERCP/ES-ga
seotud riske.

o RXlukustusseade tihildub 0,035 in (0,90 mm)ja 0,025 in
(0,63 mm) juhttraatidega.

e Seadme kasutamine muudel kui selles kasutusjuhendis
toodud viisidel ei ole soovitatav.

TARNIMISVIIS

RX lukustusseade tarnitakse mittesteriilsena. Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud vdi enne kasutamist tahtmatult avatud.
Arge kasutage, kui margistus on puudulik voi mitteloetav.

Kasitsemine ja ladustamine

Sellel tootel puuduvad spetsiaalsed kdsitsemise ja hoiustamise
néuded.

TEGEVUSJUHISED

RX lukustusseade peab olema kinnitatud endoskoobile enne ERCP-
protseduuri.

1. Kinnitage RX lukustusseade ettevaatlikult skoobi torule.
2. PdGrake nii, et korpus on vastu toGkanali pordi kiilge (vt joonis 1).

Joonis 1

. Likake RX lukustusseadet skoobi torul (iles vdi alla ja reguleerige

nii, et Uks ,J"-pesa on téokanali tihendist vahetult Gleval. Kui
seadmel on lukustusvars, asub nurkpea alaosa vahetult biopsia
korgi tilaosa kohal (vt joonis 2).

Joonis 2

4. Pange péripdeva suunas rihm Gmber skoobi ja Ghendage see

tihvtiga. Lilkumise valtimiseks kontrollige, et rihm on tihedalt
Umber skoobi:

5. Etsisestada seade labi biopsia korgi, joondage seade skoobi

sisendpesaga ja sisestage see aeglaselt sirgel viisil. Kui seda ei
tehta digesti, vOib see pdhjustada stisteemi suuremat hddrdumist
ja kahjustada kummitihendit vdi-skoobi tdokanalit. Selleks, et
sisestadajuhttraat RX Biliary kandili ilma Jukustusvarreta RX
lukustusseadmega, sisestage kantitil RX lukustusseadme paremal
kiiljel olevasse pessa. See aitab joondada juhttraati kandiili kanalis.

6. Kui RX'siisteem on lukustusvardaga paigas, vdite juhttraadi

lukustada, likates seda taha ja imber lukustusvarda ning mis
tahes lukustusankru kiiljele (vt joonis 3). llma-lukustusvardata viige
juhttraadi RX lukustusseadme vasaku kde poolsesse.,J"-pessa ja
likake see ,)"-pesa vasakule kiiljele (vtjoonis 4).

Joonis 3

Joonis 4

7. Juhttraadi lahti lukustamiseks jérgige eespool toodud etappe
vastupidises jarjekorras.

SEADME EEMALDAMINE

RX lukustusseadme eemaldamiseks lukustage lahti rihm ja
tdmmake seade endoskoobi torult maha. RX lukustusseade tuleb
parast igat patsiendil kasutamist eemaldada ja kérvaldada.

Korvaldamine

Infektsiooniriski ja mikroobsete ohtude vdhendamiseks jargige
seadme ning pakendi kdrvaldamisel jargmisi ndudeid.

Parast kasutamist v6ib seadmes leiduda bioohtlikke aineid.
Seade ja pakend tuleks tdddelda ja korvaldada bioohtlike
jadtmetena voi lasta tdddelda ning korvaldada kohalduvate
haigla-, administratiivsete ja/v6i kohaliku omavalitsuse eeskirjade
kohaselt. Soovitatav on kasutada bioloogilise ohu siimboliga
bioohtlike jaatmete konteinerit. Toédtlemata bioohtlikke jadtmeid ei
tohi kérvaldada koos olmejaatmetega.

Protseduurijargne tegevus

Koikidest selle seadmega seotud tdsistest intsidentidest tuleb
teavitada tootjat ja asjasse puutuvaid kohalikke regulatiivasutusi.
GARANTII

Seadme . -garantid puudutava teabe leiate
(www.bostonscientific.com/warranty).

aadressilt

EL-i importija: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Madalmaad

RX Biliary System on ettevdtte Boston Scientific Corporation vdi tema
tlitarettevotete registreeritud kaubamark.

Kdik-muud kaubamargid kuuluvad nende omanikele.
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