Boston
Scientific

| | I 2020-03

51088990-24 <lt>

RX Locking Device

Uzrakinimo prietaisas, skirtas
naudoti su ,RX Biliary System"™

B, ONLY

|spéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisa- galima
parduoti tik gydytojams arba gydytojui nurodZius.

ISPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Naudoti tik viena karta. Pakartotinai nenaudoti, -neapdoroti. ir
nesterilizuoti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai
galima pazeisti prietaiso struktdrinj vientisuma ir / arba sukelti
prietaiso gedima, kuris gali buti paciento traumos, ligos ar mirties
priezastis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip
pat gali kilti prietaiso. uZterSimo pavojus ir 7-arba pacientui gali
i8sivystyti kryZminé infekcija, jskaitant, be kita ko, vieno paciento
infekcinés_(-iy) ligos (-y). perdavima kitam. UzterSus prietaisa,
pacientas gali susizaloti, susirgti-ar mirti.

PRIETAISO APRASAS

Sie prietaisai yra priedai, kurie‘naudojami-su ,RX Biliary System”:
Perskaitykite atitinkamus naudojimo nuroedymus.

NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

RX uZrakinimo prietaisas yra skirtas. palengvinti kreipiamosios
vielos jdéjima ir uzfiksavima reikiamoje vietoje ERCP metu.
Klinikinés naudos ataskaita

Padeda jvesti kreipiamaja viela ir uZfiksuoti ja reikiamoje vietoje
ERCP procediry metu.

KONTRAINDIKACIJOS

Zinomy néra.

KITOS ATSARGUMO PRIEMONES

e RX uzrakinimo prietaisg galima naudoti tik
gydytojams, iSmokytiems endoskopinés retrogradinés
cholangiopankreatografijos (ERCP) arba endoskopinés
sfinkterotomijos (ES), arba jiems priZiarint. Prie$ naudojant
prietaisg yra batina gerai suprasti techninius principus,
klinikine praktikq ir rizika, susijusia su ERCP ir
(arba) ES.

o RX uZrakinimo prietaisas suderinamas su 0,035 in (0,90 mm) ir
0,025 in (0,63 mm) kreipiamosiomis vielomis.

o Prietaiso naudojimas bet kokiems tikslams, iSskyrus tuos, kurie
nurodyti Siose instrukcijose, nerekomenduojamas.

KAIP TIEKIAMA

RX uzrakinimo prietaisas yra tiekiamas nesterilus. Nenaudokite, jei

pakuoté pazeista arba prieS naudojimg ji buvo netycia atidaryta.

Nenaudokite, jei Zenklai yra neiSsamds arba nejskaitomi.

Tvarkymas ir saugojimas

Siam gaminiui netaikomi jokie specialiis tvarkymo ar laikymo

reikalavimai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

RX uzrakinimo prietaisas turéty bati tvirtinamas prie endoskopo

prie$ ERCP procediira.

1. Atsargiai pritvirtinkite RX uZrakinimo prietaisg ant endoskopo
korpuso.

2. Sukite taip, kad korpusas buty jtaisytas darbinio kanalo angos
priesingoje puséje (r. 1 pav.).

1pav.

. Slinkite RX uZrakinimo prietaisg aukstyn arba Zemyn endoskopo

korpusu ir sureguliuokite jj taip, kad anga ,J" atsidurty tiesiai

vir$ darbinio kanalo sandarinamo Ziedo. Arba, jei prietaisas turi
fiksavimo rankeng, kampu lenktos galvutés apacia buty tiesiai vir
biopsijos dangtelio virsaus (Zr. 2 pav.).

2 pav.

. Apjuoskite dirZelj.aplink endoskopa pagal-laikrodZio rodykle ir

sujunkite jj su-kaistuku. Jsitikinkite, kad dirZelis yra tvirtai apvyniotas
aplink endoskopa, kad biity iSvengta bet kokio judéjimo.

. Norédami jvesti prietaisus per biopsijos dangtelj, prietaisq

sulygiuokite su endoskopo jvado anga ir létai bei tiesiai jstumkite. To
nepadarius tinkamai, sistemoje gali atsirasti didesné trintis ir gali bati
paZeistas- guminis sandariklis-arba endoskopo darbinis kanalas. Arba;
norédami palengvinti kreipiamosios vielos jvedima j RX tulZies taky
kaniule naudojant RX uzrakinimo prietaisa be fiksavimo rankenos,
jveskite kaniule j anga, esancia desinéje RX uzrakinimo prietaiso
puseéje. Tai padés sulygiuoti kreipiamajg vielg kaniulés kanale.

. Kai RX sistema su fiksavimo rankena-atsiduria reikiamoje vietoje,

galite uzfiksuoti kreipiamaja vielg pastumdami uz ir aplink
fiksavimo rankena (,Locking Arm") ir.j abi fiksavimo.inkaro (,Locking
Anchor”).puses (Zr. 3.pav.). Arba, jei néra fiksavimo rankenos,
iveskite kreipiamaja viela j anga ,J*, esancia kairéje RX'uzrakinimo
prietaiso puséje, ir stumkite ja j kaire-angos ,J*“puse (Zr. 4 pav.).

3 pav.

4 pav.

7. Norédami atlaisvinti kreipiamaja viela, atlikite pirmiau
aprasytus veiksmus atvirkstine tvarka.

PRIETAISO ISTRAUKIMAS

RX uZrakinimo prietaisas iStraukiamas atlaisvinus dirZelj ir traukiant
prietaisg i$ endoskopo korpuso. RX uzrakinimo prietaisas turéty
bati iStrauktas ir iSmestas po kiekvieno panaudojimo pacientui.
Salinimas

Norint po naudojimo iki minimumo sumazinti infekcijos arba
mikroby pavojaus rizika, Salinkite prietaisg ir pakuote toliau
nurodytu badu.

Panaudotas prietaisas gali turéti biologinj pavojy kelianciy
medziagy. Prietaisg ir pakuote reikia tvarkyti ir Salinti kaip
biologiskai pavojingas atliekas arba apdoroti ir pasalinti jas pagal
galiojancias ligoninés, administracines ir (arba) vietos valdZios
taisykles. Rekomenduojama naudoti biologiskai pavojingy atlieky
konteinerj su biologinio pavojaus simboliu. Neapdorotos biologinj
pavojy keliancios atliekos negali bati Salinamos per savivaldybés
atlieky sistema.

Po procediiros

Apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj dél Sio prietaiso, turéty bati
pranesta gamintojui ir susijusioms vietinéms reguliavimo tarnyboms.

GARANTIJA
Prietaiso garantijos informacija Zr. (www.bostonscientific.com/
warranty).

ES importuotojas: ,Boston Scientific International B.V.", Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Nyderlandai

LRXBiliary System" yra registruotasis ,Boston Scientific Corporation” arba jos
filialy prekeés zenklas.

Visi kiti prekiy Zenklai yrajy atitinkamy savininky nuosavybé.
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