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UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE PREVADZKOVE POKYNY
Jednodinny pumpovaci systém je urCeny na pouZitie pri urologickych  (Pozrite si obrazok 1.)
a/alebo endoskopickych chirurgickych zakrokoch vyZadujlicich nepretrziti 1. Pripojte vakuovy striekacku ,A” ku konektoru typu luer lock ,B"

irigaciu. na ventile s dvojitou kontrolou.
Prehlasenie o klinickom prinose 2. Pripojte bocnu vstupnu hadicku ,C" k privodu tekutiny ,D”
Pomacky SAPS a SAPS CF poskytuju ovladanie irigacnej tekutiny pocas odstranenim ochranného krytu a naslednym zavedenim tfna
||| ||I| I|| |||I|||||||| |||||| ||| urologickych a/alebo endoskopickych zakrokov. tekutiny (ak je potrebny sam¢i konektor typu luer, tfii tekutiny
2025-07 KONTRAINDIKACIE sa mdZe odpojit z bocnej vstupnej hadicky).
51997978-16 <sk> T 3. (Ak pouZivate pomdcku SAPS CF) Zatvorte val¢ekovt svorku ,E”.
Nie st zname. v ” . p o y
™ 4. Stlacte piest ,F" a uvolnite ho. Tym sa vytlaci vzduch a zatne
S AP S VYSTRAHY sa nasavat kvapalina. Zopakuijte proces na vytlaenie vSetkého
Nie st zname. vzduchg 70 sygtemu. Dvokonclte tento postup nasmerovanim
J d nOEl nn ’ um Ovad S Stém i ) hrotu vakuovej striekacky nahor.
S y p p y BEZPECNOSTNE OPATRENIA 5. Pripojte prednd vystupnu hadicku ,G" k pomdcke, ktora dostava
™ Tento vyrobok nepouivajte bez toho, aby ste si preitali a pochopili tekutinu, a stlatte piest, aby sa pred pouZitim vypudil zo systému
kompletné pokyny uvedené v tomto dokumente. vietok vzduch.
5 . 6. Ak chcete pumpovat, stlacenim piestu ,F* dodajte pozadované
Nt Y ’ /4 NEZIADUCE UCINKY M . . : S
mnozstvo tekutiny a uvolhite. Vakuova striekacka sa
JeanCInny pumpova(l SyStem Akykolvek irigacny roztok moze spdsobit nasledujuci neziaduci tcinok. automaticky naplni.
. , .
s kontinual nym prieto kom « hydronefréza 7. (Ak pouzivate pomdcku SAPS CF) Na gravitand irigaciu
NeZiaduce Gcinky si mbZu vyZziadat dal3i lekarsky alebo chirurgicky s kontinualnym prietokom: otvorte valekovu svorku ,E*, aby
E M0067201001 zakrok alebo dlhgie trvanie zakroku. mohla pretekat tekutina. Pred odstranenim pomdcky SAPS CF
M0067201011 N zatvorte valéekovu svorku ,E".
SPOSOB DOI-)ANIA- ' Likvidadia
Podrobnosti o zariadeni V zujme minimalizdcie rizika infekcie alebo Sirenia mikrébov po
BL ONLY Jednotinné pumpovacie systémy SAPS a SAPS CF sa dodavajui sterilné,  pouziti zlikvidujte zariadenie a balenie takto:

sterilizované etylénoxidom. Pomdcka SAPS alebo SAPS CF je zabalend
vo vrecku, ktoré funguje ako sterilna bariéra a ktoré je viozené do Skatule
obsahujucej pat vreciek na Skatulu. NepouZivajte, ak je porusena sterilna
" . - bariéra. Ak zistite poskodenie, spojte sa so zastupcom spolocnosti
VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM Boston Scientific.

Ur¢ené len na jednorazové pouZzitie. NepouZivajte opakovane,

Po pouZiti mdze zariadenie a balenie obsahovat biologicky
nebezpecné latky. S kazdym zariadenim a balenim, ktoré prisli
do kontaktu s biologicky nebezpecnymi latkami, je potrebné
zaobchadzat ako s biologicky nebezpecnym odpadom a zlikvidovat
ich ako biologicky nebezpecny odpad alebo s nimi zaobchadzat

Upozornenie: Federdlne zakony obmedzuji predaj tohto
zariadenia na lekarov alebo na ich predpis.

P vt s : NepouZzivajte, ak je balenie poskodené alebo nechtiac otvorené a zlikvidovat ich podla platnych nemocnicnych, administrativnych
neuvadzajte do znovu pouZzitelného stavu ani opakovane d pousiti . - . v .
o U ) Ve b o pred pouzitim. a/alebo samospravnych nariadeni. Odporuda sa pouZit kontajner
nesterilizujte. Opakované pouZitie, uvedenie do znovu pouZzitelného . . i . e . . . . . g
o Nepouzivajte, ak je znacenie nedplné alebo necitatelné. na biologicky nebezpelny odpad so symbolom biologicky

stavu ¢i opakovana sterilizacia mozu poskodit Strukturalnu integritu
zariadenia alebo spdsobit zlyhanie zariadenia, ¢o moze viest ¢ NepouZivajte po datume exspiracie, ktory je zobrazeny na znaceni
k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované poufitie, vyrobku. . R . ) ) ;
uvedenie do znovu pouZitelného stavu & opakovand sterilizacia  Manipulcia a skladovanie Tato pomdcka obsahuje tffi, ktory predstavuje nebezpecenstvo
mozu spdsobit riziko kontamincie zariadenia alebo infekciu poranenia ostrym predmetom. Vykonajte bezpecnostné opatrenia,
pacienta & skrizenti infekciu a okrem iného aj prenos infekénych aby ste zaistili spravnu manipulaciu s ostrymi predmetmi. V3etky
ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia ostré predmety zlikvidujte priamo do nadoby na likvidéciu ostrych
modze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. predmetov oznacenej symbolom biologického nebezpecenstva.

nebezpecného odpadu. Neupraveny biologicky nebezpecny odpad
sa nesmie likvidovat spolu s komunéalnym odpadom.

Na tento produkt sa nevztahuju Ziadne Specidlne poZiadavky na
manipulciu ani skladovanie.

POPIS ZARIADENIA

Jednocinné pumpovacie systémy SAPS a SAPS CF su navrhnuté
na riadend irigaciu cez endoskop alebo prislusenstvo v priebehu
urologickych a/alebo endoskopickych postupov. Pumpovacie
systémy sa skladaju z 10 ml vakuovej striekacky so stpravou
hadiciek, ktora obsahuje ventil s dvojitou kontrolou, ktory sa pripaja
k striekacke. Po stlaceni piestu striekacky prddi irigacna tekutina
cez vystupnt hadicku. Ventil s dvojitou kontrolou zabezpecuje
automatické naplnenie striekacky zo zdroja irigacnej tekutiny.

Pomadcka SAPS CF je identickd s pomdckou SAPS s tym rozdielom,
#e medzi vstupnou a vystupnou hadickou je dodato¢na 20 cm dlha Vstupnd hadicku je mozné skratit
hadicka s valéekovou svorkou, ktord obchadza ventil s dvojitou odpojenim konektora typu luer lock. "

kontrolou. Ked' je valtekova svorka zapojend, Cinnost pomdcky = .

SAPS CF je rovnaka ako pri pomdcke SAPS. Ked je valcekova svorka R .

odpojend, tekutina mdze nepretrzite pradit zo zdroja irigacie cez I I Jres

vstupnU hadicku a do vystupnej hadicky cez obtokovu hadicku. )

Obsah \. @/
Jedno vrecko obsahuje jeden pumpovaci systém SAPS alebo jeden

jednorazovy sterilny pumpovaci systém SAPS CF. Kazda Skatula

obsahuje pat vreciek. Obrazok 1. Zostavenie jednocinnych pumpovacich systémov SAPS alebo SAPS CF a pripojenie k zdroju irigacnej tekutiny.
Princip prevadzky

Rucne ovladané pomdcky SAPS a SAPS CF poskytuju riadenu
irigaciu cez endoskop alebo prislusenstvo v priebehu urologickych
a/alebo endoskopickych postupov. Ventil s dvojitou kontrolou
zabezpeCuje automatické naplnenie striekacky zo zdroja
irigacnej tekutiny. Pomdcka SAPS CF méa dodato¢nti dizku hadicky
s valCekovou svorkou, ktora obchadza ventil s dvojitou kontrolou
av pripade potreby umozniuje nepretrZitd irigaciu.

Informécie pre pouzivatela

Tato pomocka je obmedzend na pouZitie lekdrmi vyskolenymi
v oblasti urologickych a/alebo endoskopickych zakrokov alebo pod
ich dohladom.

Pomdcky SAPS a SAPS (F su urCené pre dospelych a deti
vyZadujucich irigaciu pocas urologickych a/alebo endoskopickych
chirurgickych zakrokov.

Obtokova hadicka s valcekovou
svorkou je dostupna len
s pomdckou SAPS CF.
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Odpad s ostrymi predmetmi je nutné bezpecne zlikvidovat
pomocou dostupnych kanalov na likvidaciu ostrych predmetov
v stilade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni
a v sulade s miestnymi spravnymi a/alebo vladnymi nariadeniami.

Po zakroku

Akykolvek vazny incident, ktory sa stane v suvislosti s tymto
zariadenim, je nutné nahlasit spolocnosti Boston Scientific
a prisluSnému miestnemu regulacnému organu.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTA

Pred pouZitim tohto zariadenia informujte pacienta o vSetkych
relevantnych pokynoch po zakroku, kontraindikaciach, vystrahach,
bezpecnostnych opatreniach a/alebo nezZiaducich tcinkoch, ktoré
sa tykaju pacienta, uvedenych v tomto navode na poutzitie.

ZARUKA

Informacie o zaruke na zariadenie najdete na adrese
(www.bostonscientific.com/warranty).

Dovozca do EU: Boston Scientific International BV., Vestastraat 6, 6468
EX Kerkrade, The Netherlands.

Nasledujtica ochranna znamka patri spolo¢nosti Boston Scientific Corporation
alebo jej pridruzenym spolocnostiam: SAPS.

Vetky ostatné ochranné znamky st majetkom ich prislusnych vlastnikov.

DEFINICIE SYMBOLOV

BeZne  pouZivané  symboly  zdravotnickych  pomdcok,
ktoré sa objavuji na Stitku, s opisané na stranke
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodato¢né symboly su definované na konci tohto dokumentu.

MB Drawing 51308373

Tabulka 1: Definicie symbolov
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