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RX Locking Device
Zamek pro poufziti se systémem
RX Biliary System™

B, ONLY

Upozornéni: Podle federalniho zdkona (USA) smi byt toto zafizeni
prodavano pouze Iékafem nebo na lékafsky predpis.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte. opakované,
opakované nezpracovavejte ani_-neresterilizujte: “Opakované
pouZiti, zpracovani Ci resterilizace “mGZze poSkodit ‘strukturalni
integritu zafizeni a/nebo zpUsobit selhani-zafizeni, které mlze
vést k poranéni, onemocnéniCi imrti pacienta. Opakované pouziti,
zpracovani nebo resterilizace mize zpUsobit-riziko kontaminace
zafizeni a nebo infekci pacienta i zkfizenou infekci a mimo jiné
i prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni'mizZe mit za\nasledek poranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta.

POPIS ZARIZENi

Tato zafizeni slouzi jako: pfisluSenstvi. pro pouZiti se systémem
RX Biliary System. Pfectéte si pfislusny navod k pouZiti.

UCEL POUZITI / INDIKACE PRO POUZITi

Zamek RX je uréen k umisténi wvodiciho dratu. a jeho zajisténi
na misté pii postupech ERCP (endoskopicka retrogradni
cholangiopankreatografie).

Piehled klinickych pfinosi

Snazsi umisténi vodiciho dratu a jeho zajiSténi _na misté pfi
postupech ERCP.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamé.

DALSi BEZPECNOSTNi OPATRENI

o Zamek RX smi byt pouZivan pouze lékafi vyskolenymi
v technikach endoskopické retrogradni cholangiopankreatografie
(ERCP) nebo endoskopické sfinkterotomie (ES) nebo pod
jejich dohledem. Pied pouZzitim tohoto zafizeni je nezbytné si
diikladné osvojit vSechny technické principy, klinické aplikace
arizika spojena s postupy ERCP/ES.

o Zamek RX je kompatibilni s vodicimi draty o velikosti 0,035 in
(0,90 mm)a 0,025 in (0,63 mm).

¢ Nedoporucuje se pouzivat zafizeni jinak, nez je uvedeno
v tomto ndvodu k pouZiti.
zpPSOB DODANI

Zamek RX neni dodavan sterilni. NepouZivejte, pokud je obal
poskozen nebo neumysiné otevien pred pouZitim. NepouZivejte,
je-li etiketa netiplna anebo necitelna.

Manipulace a skladovani

Tento vyrobek nema Zadné specifické pozadavky na skladovani nebo
manipulaci.

POKYNY K POUZITI

Zamek RX je pred provedenim ERCP tfeba pfipojit k endoskopu.

1. Opatrné pfipojte zdmek RX k valci endoskopu.

2. Otacejte tak, aby télo dosedlo tésné ke sténé portu pracovniho
kanalu (viz obrazek 1).

4.

Obrazek 1

. Posunujte zamek RX nahoru nebo dold po valci endoskopu

aupravte jeho polohu tak, aby se otvor ve tvaru pismene J dostal
primo nad tésnici krouzek pracovniho kanalu. Pokud ma zafizeni
pojistné rameno, dolni ¢ast zahnuté hlavice musi sedét pfimo pres
horni ¢ast bioptické krytky (viz obrazek 2).

Obrazek 2

Po sméru-hodinovych rucicek upevnéte kolem endoskopu pasek
a pipojte jej ke koliku. Ujistéte se, Ze je pasek utazen tésné kolem
endoskopu; aby nedochazelo k Zadnym pohybim:

. Zafizeni zasurite pres bioptickou krytku - vyrovnejte je se vstupem

endoskopu apomalu a rovné zafizeni zavedte. Pokud-tento postup
neprovedete spravné, miZe dojit k nadmérnému tfeni v systému

a k poskozeni pryZového uzavéru nebo pracovniho kandlu
endoskopu. Chcete-li zavést vodici drat do biliarni kanyly RX pomoci
zamku RX bez pojistného ramene, umistéte kanylu do otvoru na
pravé strané zamku RX. Tim umoznite srovnani vodiciho dratu

v kanalu kanyly.

. Poté, co je systém RX s pojistnym ramenem umistén, mazete vodici

drat zajistit zatlacenim dratu za pojistné rameno a kolem néj,
kjedné ze stran zamykaci pojistky (viz obrazek 3). U zafizeni bez
pojistného ramene umistéte vodici drat do otvoru ve tvaru pismene
Jna‘levé strané zamku RX a posurite jej k levé strané-otvoru ve
tvaru pismene J (viz obrazek 4).

Obrazek 3

Obrazek 4

7. Vodici drat Ize odemknout nasledovanim vyse uvedenych
krokd v opacném poradi.

VYJMUTI ZARIZENi

Zamek RX odstranite odjiSténim pasku a vytaZenim zafizeni z vélce
endoskopu. Zdmek RX je tfeba vyjmout a zlikvidovat po jediném
pouZiti u jednoho pacienta.

Likvidace

Po pouZiti minimalizujte riziko infekce nebo mikrobidlni nebezpei
a zafizeni i obal zlikvidujte nasledovné:

Po pouZiti miZe zafizeni obsahovat biologicky nebezpené latky.
Se zafizenim a obalem je nutné nakladat a zlikvidovat je jako
biologicky nebezpecny odpad nebo je nechat zlikvidovat v souladu
s platnymi pfedpisy nemocnice, administrativnimi pfedpisy
a/nebo predpisy mistnich Gfadd. Doporucuje se pouZivat nadobu
na biologicky nebezpecny odpad se symbolem biologického
nebezpedi. Nezpracovany biologicky nebezpecny odpad se nesmi
likvidovat v komundinim odpadnim systému.

Po provedeni postupu

Jakoukoli zdvaznou-pithodu, ke které dojde v souvislosti s timto
zafizenim, je .nutné ozndmit vyrobci a pfisluSnému mistnimu
regulacnimu organu.

ZARUKA

Informace o zdruce na zafizeni
(www.bostonscientific.com/warranty).

ziskdte na  strance

Importér do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Nizozemsko

RX Biliary System je registrovana ochranna znamka spolecnosti Boston
Scientific Corporation nebo jejich pobocek.

Vsechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastnika.
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