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NAVOD K POUZITI
ROCAMED Bi-Flex Pouzdro pro ureterdlni pristup

Upozornéni: Federalni (USA) zakon omezuje prodej tohoto zafizeni Iékafem nebo na jeho
objednavku.

Popis
VSechna zafizeni Bi-Flex jsou sterilni, na jedno pouZiti a jsou uréena k jednorazovému pouZiti.
Specifikace jednotlivych dilatatort a plastl najdete na oznaceni zafizeni.

Bi-Flex se sklada z ohebného, hydrofilné potazeného ureteroskopického pouzdra a hydrofilné
potazeného ureteralniho dilatacniho katétru se zuZenou distalni Spi¢kou a dualnim pracovnim
lumenem (3 Fr) pro vodici draty a tekutiny. Toto zafizeni je k dispozici ve dvou modelech s
vnitfnim primérem plasté 10 a 12 Fr.

Indikace

ROCAMED Bi-Flex je ur€en pro vedeni endoskopu a jinych urologickych zafizeni za ucelem
provadéni ureteroskopickych postupl. Dualni pracovni dilatator lumen s pfipojkami luer lock
umozfuje uzivateli vkladat vodici draty a tekutiny.

Kontraindikace

PFitomnost velkého braniciho distalniho ureteralniho kamene
PFitomnost striktniho zizeni mocovodu

Nepfiznivé udalosti

Tkanova perforace a tkanové léze.

Opatreni

Tato bezpec€nostni opatfeni by méla byt pfed pouZzitim zafizeni zcela pochopena.

1. Nepouzivejte zafizeni, pokud existuje podezfeni na poskozeni sterilni bariéry (tj. PoSkozené

zafizeni nebo poskozené baleni).

2. Nepouzivejte zafizeni, pokud je po datu spotieby.

3. Nepouzivejte zafizeni, pokud je pfi vyjmuti z obalu poskozeno.

4. Pfed pokusem o pouziti tohoto zafizeni by mél |ékaF dikladné porozumét technickym
principm, klinickym aplikacim a rizikiim spojenym s postupy ureteralni dilatace pomoci
pouzder a flexibilnich dilatatora.

5. Pfed pouzitim zafizeni by mély byt spravné pochopeny rizné soucasti zafizeni a jejich

pouziti.

6. S pouzdrem a dilatatorem by se mélo zachazet s maximalni opatrnosti a mélo by se
postupovat opatrng, aby se zabranilo nadmérné nebo zbyte¢né manipulaci, zejména pfi
zavadéni setu a jeho posouvanim pres vodici drat.

7. Hydrofilni povlak zafizeni musi byt pfed pouzitim aktivovan.

8. Pokud dojde k odporu, pferuste zavadéni zafizeni, dokud neni zjisténa pficina.

9. Pokud béhem vytahovani zafizeni narazite na odpor, pozastavte vytahovani, dokud neni

zjisténa pficina.

10. V pfipadé vyznamné stendzy zvazte zavedeni dilatace ureteru pfed zavedenim zafizeni.
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Navod k pouziti

Vyjméte Bi-Flex ze sterilniho obalu. Pfed zavedenim zafizeni pomoci endoskopu posurite vodici
drat, pokud je to mozné, stoeny do ledvinové panvicky. Aktivujte hydrofilni povlak zafizeni
ponofenim do sterilniho fyziologického roztoku po dobu pfiblizné 30-ti sekund. Kdyz je vodici
drat na svém misté&, zavedte zafizeni pfes vodici drat. Dbejte na to, abyste spoleéné posunuli
pouzdro a dilatator; obé zafizeni musi byt dokonale propojena (svorka dilatatoru musi byt
pfipevnéna k listé pouzdra). Posurite zafizeni pomalu tak, aby dilatator mohl pfi pohybu vpied
roz§ifit trakt. Kdyz je zafizeni umisténo a jeho poloha potvrzena pod fluoroskopii, mize byt
bezpecnostni vodici drat ponechan na misté v jednom ze dvou pracovnich lument dilatatoru.
Druhy lumen se pouziva podle potieby bud pro druhy vodici drat (dalsi zabezpec&eni), pro
vstfikovani kontrastniho média, nebo jako pfistupova cesta pro laserové viakno nebo jakykoli
jiny endoskopicky nastroj, ktery mize prochazet lumenem 3 Fr. Chcete-li odstranit dilatator,
drzte pouzdro na misté, odepnéte dilatator z trychtyfe pouzdra a vyjméte dilatator. Jakmile je
dilatator vyjmut, je otvor pouzdra dostatecné Siroky pro viozeni flexibilniho ureteroskopu nebo
jinych endoskopickych zafizeni potfebnych pro postup. Tento krok Ize opakovat nékolikrat,
protoze pouzdro dukladné chrani mocovod pfed poSkozenim endoskopem. Odstranéni pouzdra
se provadi jednoduchym tahem po vyjmuti jakéhokoli nastroje z jeho pracovniho lumenu.

Podminky pouziti a skladovani

Zatizeni by mélo byt skladovano a pfepravovano v normalnim prostiedi, tj. mimo extrémni
teploty a vihkost. Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra poSkozena nebo zhorSena. Tyto sady
jsou urCeny pouze pro jedno pouziti. Nepouzivejte opakovang, prepracovavejte ani
neresterilizujte. Opétovné pouziti, pfepracovani resterilizace muze ohrozit integritu soupravy
a/nebo vést k selhani, které mize mit za nasledek zranéni pacienta, nemoc nebo smrt. Také
opakované pouziti, pfepracovani a resterilizace mohou predstavovat riziko kontaminace
soupravy a/nebo zpusobit infekci pacienta nebo kfizovou infekci jinému pacientovi, coz mlze
vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti. Za zadnych okolnosti vyrobce nenese odpovédnost v
pfipadé opakovaného poucziti, pfepracovani nebo resterilizace zafizeni. Po pouziti zlikvidujte
soupravu a obal v souladu s politikou nemocnice, administrativy a/nebo mistni samospravy.

Prohlaseni o zaruce a odpovédnosti

ROCAMED Inc., Promepla a jeji pfidruzené subjekty zaru€uji prvnimu kupci tohoto zafizeni, ze
pfi navrhovani a vyrobé tohoto zafizeni byla vénovana nalezita péce. Pokud zjistite jakékoli
podezieni na poSkozeni, obratte se na zastupce spole¢nosti ROCAMED Inc. Tato omezena
zaruka na produkt nahrazuje vSechny ostatni zaruky, at' uz vyslovné nebo pfedpokladané,
v€etné, ale nikoli vyhradné, jakékoli pfedpokladané zaruky obchodovatelnosti nebo vhodnosti
pro urcity ucel. Spole¢nost ROCAMED Inc., Promepla a jeji pfidruzené subjekty v ramci této
omezené zaruky na zafizeni budou omezeny na vyménu vadného zafizeni. Za zadnych
okolnosti nebude spoleénost ROCAMED Inc., Promepla a jeji pfidruzené spole¢nosti
odpovédné za zadné nepfimé, nahodné nebo nasledné Skody, které vzniknou v disledku
manipulace nebo pouzivani tohoto zafizeni.
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Znovu

Nepouzivejte
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