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Biopsiventil fér engangsbruk

B, ONLY

Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna produkt
endast saljas av lakare eller pa lakares ordination.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Endast for engangsbruk. Far €] dteranvandas, ombearbetas eller
steriliseras. Ateranvindning, ombearbetning eller sterilisering kan
paverka produktens strukturella integritet och/eller leda till att den
inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan leda till patientskada,
sjukdom eller dddsfall. Ateranvandning,. ombearbetning eller
sterilisering kan ocksa skapa risk for att produkten kontamineras och/
eller orsaka att patienten drabbas av-infektion eller korsinfektion,
inklusive, men inte begransat till, 6verforing av infektionssjukdomar
fran en patient till en annan. Kentamination-av produkten kan leda
till patientskada, sjukdom-eller dodsfall.

PRODUKTBESKRIVNING

Seal biopsiventil for.engangsbruk-ar.en endoskopisk biopsiventil
som monteras pa endoskopets arbetskanalport for att-underlatta
passage och” uppratthalla” uppbldsning under- endoskopiska
ingrepp. Locket som ar-fast vid produkten ska vara stangt.under det
endoskopiska ingreppet om inte storre instrument maste passera,

Seal biopsiventil for engangsbruk anvands for att tacka 6ppningen
till ingdngen av biopsi/sugkanalenthos Olympus™ och Fujinon™ G5
gastrointestinala endoskop.

Innehall
Forpackningens innehall: (1) Seal biopsiventil for-engangsbruk

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Seal biopsiventil for engangsbruk underlattar passage och-byte av
endoskopiska instrument, bidrar till att uppratthalla uppblasning,
minimerar lackage av biomaterial frdn biopsiporten under det
endoskopiska ingreppet samt ger atkomst for skoljning.
Redogorelse for klinisk nytta

Den kliniska nyttan med Seal biopsiventil for engangsbruk &r att
uppratthalla uppbldsning samtidigt som instrument kan passera
genom endoskopet for behandling av patienten.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer innefattar de som ar specifika for alla
endoskopiska ingrepp.

VARNINGAR

o Anvand korrekt teknik vid spolning for att undvika aspiration hos
patienten.

o Anvdnd inte vassa eller spetsiga féremal for att forbereda
biopsiventilen fére anvandning.

o Ldmnainte ett instrument hangandes fran ventilen. Det kan leda
till att ventilens skara/hal forstoras och orsakar lackage.

o Om locket pa Seal biopsiventil fér engangsbruk 6ppnas
medan ventilen ar fast vid endoskopet under ett ingrepp
forsamras endoskopets sugkraft och dkar risken fér lackage.
Anvand gasvav for att tacka biopsiventilen om locket av ndgon
anledning maste dppnas.

o Exponering for kroppsvétskor kan férekomma under anslutning
eller frankoppling av dessa instrument. Det &r anvdndarens
ansvar att se till att protokoll betraffande kontakt med
kroppsvatskor féljs.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Inga kanda.

LEVERANSSKICK

Produkten levereras icke-steril och &r endast avsedd for engangsbruk.
Forpackningen och produkten ska kontrolleras fore anvandning.

Anvand inte produkten om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.
Anvand inte produkten om etiketten saknas eller ar oldslig.
Hantering och forvaring

Det finns inga specifika hanterings- eller forvaringskrav fér den har
produkten.

BRUKSANVISNING

Forsiktighetsatgard: Biopsiventilen kan inte anvandas
med ultraljudsendoskop med UC i modellnumret eller
tvakanalsendoskop med 2T i modellnumret.

Seal biopsiventil for engangsbruk &r avsett for passage av ett
instrument-med diametern 3,2 mm med stangt lock och for sdker
forsegling ndr instrumentet ar borttaget.

1. Ta ut Seal biopsiventil for engangsbruk ur pasen.

2. Placera Seal biopsiventil for engangsbruk pa ingangen till
endoskopkanalen.

3. Forininstrumentenligt behov genom Seal biopsiventil for
engangsbruk genom att rikta in instrumentet mot endoskopets
ingang och langsamt fora det framat rakt in.

Forsiktighetsatgard: Om instrumentets diameter &r st6rre an
3,2 mm ska du éppna-locket.

4. Ta bort och kassera Seal biopsiventil for engangsbruk efter varje
ingrepp och fére rengdring av endoskopet.

5. “Efter anvdndning kan denna produkt utgdra biologiskt riskavfall.
Hantera och'kassera den i enlighet med vedertagen-medicinsk
praxis och tillampliga lokala, regionala och nationella lagar och
forordningar.

Kassering

Kassera. produkten och. forpackningen pa foljande satt for att
minimera risken forinfektion ochmikrobiella risker:

Produkten kan innehalla miljofarliga substanser efter anvandning.
Produkten “och férpackningen ska hanteras och kasseras som
biologiskt “ riskavfall “eller hanteras och- kasseras. i ‘enlighet med
gallande sjukhusrutiner samt administrativa~och/eller lokala
férordningar.'En behallare for biologiskt riskavfall som &r mérkt med
symbolen for biologisk risk rekommenderas.-Obehandlat biologiskt
riskavfall skainte kasseras i det kommunala avfallssystemet.

Efter ingreppet

Alla-allvarliga_héndelser -som 'intraffar i. samband ‘med den har
produkten “ska -rapporteras till tillverkaren och till aktuell- lokal
tillsynsmyndighet.

GARANTI

Besok (www.bostonscientific.com/warranty) ~ om  du. vill ha
information om enhetens garanti.

EU-importdr: Boston Scientific International-B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Nederldnderna

Seal arett registrerat varumdrke som tillhér Boston Scientific Corporation eller
dess dotterbolag.

Alla andra varumarkentillhor respektive dgare.
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