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Zaistovacia pomocka na pouzitie
so systémom RX Biliary System™

B, ONLY

Upozornenie: Federdlne zakony USA obmedzuju predaj tohto
zariadenia na lekdrov alebo na ich predpis.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Urcené len na jednorazové poufZitie. Nepouzivajte opakovane,
neuvadzajte do znovu pouZitelného  stavu . ani “opakovane
nesterilizujte. Opakované pouZitie, uvedenie do znovu pouzitelného
stavu ¢i opakovana sterilizacia mozu poskodit Strukturdlnu integritu
zariadenia alebo spdsobit “zlyhanie - zariadenia, ¢o moéZe viest
k poraneniu, ochoreniu-alebo smrti pacienta. Opakované pouZitie,
uvedenie do znovu pouzitelného stavu € opakovana sterilizacia
moZu sposobit riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu
pacienta € skrizenu infekciu a okrem iného.aj prenos infekénych
ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontamindcia zariadenia
mdze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

POPIS ZARIADENIA

Tieto pomdcky sluzia ako prislusenstvo pouzivané so systémom
RX Biliary System. Precitajte si prislusny navod na pouzitie.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Zaistovacia pomdcka RX je urCend na ulahcenie ‘umiestnenia
vodiaceho drotu a jeho uzamknutia na mieste pocas vySetrenia
ERCP.

Prehlasenie o klinickom prinose

SIuzi ako pomoc pri umiestneni vodiaceho drétu-a jeho uzamknutie
na mieste pocas postupov ERCP.

KONTRAINDIKACIE

Nie s zndme Ziadne.

INE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

o Zaistovaciu pomdcku RX by mal pouZivat len lekar vyskoleny
v endoskopickej retrogradnej cholangiopankreatografii (ERCP)
alebo endoskopickej sfinkterotomii (ES) alebo osoby pod jeho
dohladom. Pred pouZitim tejto pomdcky je potrebné tplne
pochopit technické zasady, klinické aplikacie a rizika spojené
s ERCP/ES.

o Zaistovacia pomdcka RX je kompatibilna s vodiacimi drGtmi
velkosti 0,035 in (0,90 mm) a 0,025 in (0,63 mm).

o Akékolvek iné pouZitie tejto pomdcky ako to, ktoré je uvedené
v tomto ndvode, sa neodporuca.

SPOSOB DODANIA

Zaistovacia pomdcka RX sa doddva nesterilna. NepouZivajte, ak
je balenie poskodené alebo nechtiac otvorené pred pouZzitim.
NepouZivajte, ak je znacenie netpIné alebo necitatelné.
Manipulacia a skladovanie

Na tento produkt sa nevztahuju Ziadne Specifické poZiadavky na
manipuldciu ani skladovanie.

PREVADZKOVE POKYNY

Zaistovacia pomdcka RX by sa mala pred postupom ERCP pripojit
k endoskopu.

1. Zaistovaciu pomdcku RX starostlivo pripojte na valec skopu.

2. Otocte tak, aby telo bolo umiestnené tesne oproti strane, na
ktorej je umiestneny pracovny kanal (pozri obrazok 1).

Obrazok 1

. Posurite zaistovaciu pomdcku RX nahor alebo nadol po valci skopu

aupravte ju tak, aby sa otvor ,J" objavil tesne nad priechodkou
pracovného kanala. Alebo ak sa na pomdcke nachadza aretacné
rameno, spodna strana uhlovej hlavice je umiestnena tesne nad
hornou stranou bioptického uzaveru (pozri obrazok 2).

Obrazok 2

. Prdzok umiestnite okolo skopu vismere hodinovych ruciciek

a pripojte ho ku koliku. Uistite sa, Ze je pruZok obtoceny okolo
skopu natesno, aby sa zabranilo akémukolvek pohybu.

. Na zavedenie pomacok cez biopticky uzaver zarovnajte pomacku

50 vstupom skopu a pomaly vkladajte rovnym smerom. Ak sa to
nevykona spravne, moze dojst k vacsiemu treniu v systéme'a moze
sa poskodit gumové tesnenie alebo pracovny kanal skopu.Na
ulahéenie zavedenia vodiaceho dr6tu do bilidrnej kanyly RX pomocou
zaistovacej pomdcky RX bez aretacného ramena mozete tieZ

vloZit kanylu do otvoru umiestneného na pravej strane zaistovacej
pomdcky RX. Pomdze to zarovnat vodiaci drét v kandle kanyly.

.~ Po umiestneni systému RX s aretacnym ramenom mozete vodiaci

drot zamknut zatlacenim smerom dozadu a okolo ,areta¢ného
ramena” a najednu z stran,,uzamykacej kotvy” (pozri obrazok 3).
V pripade, Ze nemate aretacné rameno, umiesntite vodiaci drot do
otvoru,,J* na lavej strane zaistovacej pomécky RX a posurite ju na
[avd stranu otvoru, )" (pozri obrazok 4).

Obrazok 3

Obrazok 4

7. Na odomknutie vodiaceho drétu vykonajte vyssie uvedené
kroky v opacnom poradi.

VYBRATIE POMOCKY

Zaistovacia pomdcka RX sa odstrafiujte odomknutim prazku
a stiahnutim pomdcky z valca endoskopu. Zaistovacia pomdcka RX
by sa mala po kazdom pouZiti u pacienta odstranit a zlikvidovat.
Likvidacia

Z doévodu minimalizcie rizika infekcie alebo mikrobidlneho rizika
po pouZiti zlikvidujte pomdcku a balenie nasledovne:

Po pouziti mdZe pomdcka obsahovat biologicky nebezpecné latky.
S pomdckou a balenim je potrebné zaobchadzat ako s biologicky
nebezpecnym odpadom a zlikvidovat ich ako biologicky
nebezpecny odpad alebo s nimi zaobchadzat a zlikvidovat ich podla
platnych nemocnicnych, administrativnych a/alebo miestnych
vliddnych nariadeni. Odporuca sa pouZit kontajner na biologicky
nebezpecny odpad so symbolom biologicky nebezpecného
odpadu. Neosetreny biologicky nebezpetny odpad sa nesmie
likvidovat v systéme komunalneho odpadu.

Po zékroku

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto
pomdckou, je-nutné nahldsit vyrobcovi a prislusnému miestnemu
regulaénému organu.

ZARUKA

Informacie o zaruke  pomdcky
(www.bostonscientific.com/warranty).

najdete na  adrese

Dovozca do EU; Boston Scientific International BV., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Holandsko

RX Biliary System je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Boston
Scientific Corporation alebo jej pobociek.

Vsetky ostatné ochranné znamky patria prislusnym vlastnikom.
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