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Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni
prodavano pouze Iékafem nebo na lékaf'sky predpis.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Pouze pro jednorazové pouZiti. NepouZivejte opakované, opakované
nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouZiti, zpracovani
(i resterilizace mize poskodit strukturdlni integritu zafizeni a/nebo
zpUsobit selhani zafizeni, které mtze vést k poranéni, onemocnéni ¢i
Umrti pacienta. Opakované pouZiti, zpracovani nebo resterilizace mize
zpUsobit riziko kontaminace zafizeni a nebo infekci pacienta ¢i zkiizenou
infekci a mimo jiné i prenos infek¢nich onemocnéni z jednoho pacienta
na druhého. Kontaminace zafizeni mze mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta.

POPIS ZARIZENi

AutoCapRX je integrovana biopticka krytka a zafizeni k zajisténi vodiciho

drétu, ktera se nasazuje na port pracovniho kanalu endoskopi. Zafizeni

je prislusenstvim k pouZiti s endoskopickymi biliarnimi zafizenimi pro

usnadnéni prlichodu- zafizeni, udrZeni insuflace a zajisténi vodiciho

dratu (vodicich dratd) na misté béhem postupl ERCP.

Obsah

Kazdé baleni obsahuje nasledujici:

 Jedna (1)integrovana bioptickakrytka a zafizeni k zajisténi vodiciho
dratu AutoCap RX

Princip funkce

Zafizeni (ILD) bude_pfipojeno k duodenoskopu na bioptickém portu.

Lékafi-protahnou- zafizeni bioptickou krytkou a zajisti biliarni. vodici

drat na pojistném rameni. Béhem postupu budou zafizeni vyménovana

(zasunovana do krytky a vytahovana z krytky pres vodici-drat ¢i draty

nebo vjejich blizkosti nebo samostatné bez vodiciho drdtu).
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¢ Nedoporucuje se pouzivat zafizenfjinak, nez jak je uvedenov tomto
navodu k pouZiti.

NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamé.

zpPSOB DODANI

Podrobnosti o zafizeni

Obsah je dodavan sterilni. Sterilizovano etylénoxidem. (EO).

NepouZivejte, je-li obal otevien anebo poskozen. NepouZivejte, je-li
etiketa netplna anebo necitelna.

Manipulace a uskladnéni

Tento vyrobek nema zZadné specifické pozadavky na uskladnéni
nebo manipulaci.

Kompatibilita zafizeni

Integrovana biopticka krytka a zafizeni k zajiSténi vodiciho dratu
AutoCap RX jsou kompatibilni s vodicimi draty o praméru 0,035 in
(0,90 mm)a 0,025in (0,63 mm).

PRED POUZITIM

Integrovana biopticka krytka a zafizeni k zajisténi vodiciho dratu
AutoCap RX jsou dodavany sterilni v zataveném obalu a jsou
urceny pouze k jednorazovému poufZiti. Baleni oteviete az tésné
pred pouzitim. Jednotku peclivé prohlédnéte a ujistéte se, Ze pii
piepravé nebyl porusen obsah ani sterilni obal. NEPOUZIVEJTE
v pfipadé poskozeni. PoSkozeny produkt okamzité vratte
spolecnosti Boston Scientific.

POKYNY K POUZITi

Integrovanou bioptickou krytku a zafizeni k zajisténi vodiciho
dratu AutoCap RX je pfed provedenim postupu ERCP tfeba pfipojit
k endoskopu.

1. Zatlacte integrovanou bioptickou krytku a zafizeni k zajisténi
vodiciho dratu AutoCap RX do vstupu kanalu endoskopu.
Orientace viz obrazek 1.

Ujistéte se, Ze je zafizeni pevné pfipojeno ke kanalu na pfislusenstvi.

Obrazek 1, Pripojeni zafizeni

2. Chcete-li zavést zafizeni pfes integrovanou bioptickou krytku
a zafizeni k zajisténi vodiciho dratu AutoCap RX, zarovnejte
zafizeni se vstupem sondy a pomalu jej zavadéjte. Pokud tento
postup neprovedete spravné, mize dojit k nadmérnému tfeni
vsystému.a k poskozeni uzavéru nebo pracovniho kanalu
endoskopu.

Poznamka: Pokud je pfi zavadéni zafizeni citit odpor, naneste
na horni ¢ast krytky lubrikant rozpustny ve vodé.

3. Po umisténiintegrované bioptické krytky a zafizeni k zajisténi
vodiciho dratu AutoCap RX miZete zajistit az 2 vodici draty
najednou zasunutim dratu za pojistné rameno a kolem néj do
jedné ze 2 pojistnych kotev (viz obrazek 2).

Pojistné
rameno

Obrazek 2. Pojistna kotva zafizeni

4. Vodici drat Ize odemknout provedenim krok(i uvedenych na
obrazku 2 v opacném poradi.
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VYJMUTI ZARIZENT

Integrovana biopticka krytka a zafizeni k zajiSténi vodiciho
dratu AutoCap RX se vyjme stlacenim zafizeni pfi soucasném
otoceni a vytazenim zafizeni z vélce endoskopu (viz obrazek 3).
Integrovanou bioptickou krytku a zafizeni k zajisténi vodiciho
dratu AutoCap RX je tfeba vyjmout a zlikvidovat po kazdém pouziti
u jednoho pacienta.

}

Obrazek 3. Vyjmuti zaiizeni

Likvidace

Po pouZiti minimalizujte riziko infekce-nebo mikrobialni nebezpeci
a zafizeni i obal zlikvidujte nasledovné:

Po pouziti mlZe zafizeni obsahovat biologicky nebezpecné latky:
Se zafizenim‘a. obalem-je nutné nakladat a zlikvidovat je jako
biologicky nebezpecny.odpad nebo je nechat zlikvidovat v souladu
s platnymi piedpisy nemocnice, spravnimi predpisy, pripadné
predpisy mistnich Ufad(. Doporucujeme pouzit kontejner -na
nebezpecny biologicky.odpad oznaceny symbolem pro. biologické
nebezpedi. Nezpracovany biologicky nebezpecny odpad se nesmf
likvidovat spolu s komunalnfm odpadem.

Po provedeni postupu

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

ZARUKA

Informace o zdruce na prostfedek ziskate na- strance
(bostonscientific.com/warranty).

Olympus je ochranna zndmka spolecnosti Olympus Corporation.

DEFINICE SYMBOLU

Bézné pouzivané symboly zdravotnickych prostiedka, které se
objevuji na Stitcich, jsou popsany na internetovych strankach
bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dalsi symboly jsou definovany na konci tohoto dokumentu.
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