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Seal”

Egyszer hasznalatos biopsziaszelep

B, ONLY

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek
értelmében ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvos utasitasara
értékesithetd.

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

Kizarolag egyszeri hasznalatra. Nem szabad Ujrafelhasznalni,
Ujrafeldolgozni  vagy sterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, . az
Ujrafeldolgozas vagy a sterilizalas ronthatja az eszkoz szerkezeti
épségét, és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez vezethet, amiabeteg
sérlilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalds,
az Ujrafeldolgozas vagy a sterilizalas az eszkoz ‘szennyezédését
és/vagy a paciens fert6z6dését: vagy keresztfert6zGdését
okozhatja, ideértve fert6z6 betegség(ek) atadasat egyik pacienstdl
a masiknak. Az eszkdzszennyezGdése a beteg sériléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

ESZKOZLEIRAS

A Seal egyszer haszndlatos biopsziaszelep egy endoszkopos
biopsziaszelep, amely az ‘endoszkép ‘munkacsatorna-nyilasara
illeszkedik, és el8seqitiaz eszkdzok-dthaladasat, tovabba fenntartja
az inszufflaciét az.endoszképos. eljdrasok: soran. A-szelephez
tartozo sapkat zarva kell tartani az endoszkdpos. eljdras sordn,
hacsak nincs sziikség nagyobb eszkézok atvezetésére.

A Seal biopsziaszelep az Olympus™ és. Fujinon™ G5.sorozatu
gasztrointesztinalis  endoszkopok -+ ' biopszias/szivocsatorna-
bemenetének a lefedésére szolgal,

Tartalom

A csomag a kovetkezoket tartalmazza: (1) Seal egyszer hasznélatos
biopsziaszelep

FELHASZNALASI TERULET

A Seal egyszer hasznalatos biopsziaszelep nyilast képez az
endoszkdpos  eszkozok athaladasahoz  és  kicseréléséhez,
hozzajarul az inszufflacié fenntartasahoz, minimalizalja ~a
bioldgiai anyagoknak a biopszias porton keresztiili szivargasat az
endoszkdpos eljaras soran, és nyilast képez az irrigalas szamara.

A klinikai elénydkre vonatkozo nyilatkozat

A Seal egyszer hasznalatos biopsziaszelep klinikai elénye, hogy
fenntartja az inszufflaciés nyomast, ekdzben pedig a paciens
kezelése érdekében eldsegiti az endoszkop athaladasat.

ELLENJAVALLATOK

Az ellenjavallatok megegyeznek az endoszkopos eljarasok
ellenjavallataival.

FIGYELMEZTETESEK

o Az aspiracio megelGzése érdekében irrigalas csak a megfeleld
technikaval végezhetd.

¢ Ne hasznaljon éles vagy hegyes targyat a biopszids szelep
hasznalat el6tti el6készitéséhez.

¢ Ne hagyja, hogy egy eszkoz a szelepen fiiggjon. Ellenkezd
esetben a szelepen lévd nyilds / lyuk kitdgulhat, ami
szivargashoz vezethet.

o Haa Seal egyszer hasznalatos biopsziaszelep fedele nyitva
van, mikdzben csatlakoztatva van az endoszkophoz egy eljaras
soran, az endoszkop szivoereje csokkenhet, és megndvekszik
a szivargas kockazata. Fedje le gézzel a biopsziaszelepet, ha a
fedelet valamilyen okbol nyitva kell tartania.

o Ezeknek az eszkdzoknek a csatlakoztatdsakor vagy
levalasztasakor fennall a lehet6sége a testnedvekkel valo
érintkezésnek; a Body Substance Isolation (a testnedvek
elkulonitését el6ird) protokoll betartasa az eszkoz
hasznaldjanak a feleléssége.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Nem ismert.

KISZERELES

Az eszkdz nem sterilen kerll forgalomba, és egyszer haszndlatos.
Felhasznalds el6tt ellendrizze a csomagoldst és az eszkozt.

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt.

Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.
Kezelés és tarolds

Erre a termékre nem vonatkoznak specialis kezelési vagy tarolasi
kovetelmények.

KEZELESI UTASITASOK

Figyelem! A biopsziaszelep nem hasznalhaté olyan ultrahangos
endoszkopokkal, amelyek tipusszama tartalmazza az ,UC" karaktereket,
vagy olyan-kétcsatornds endoszkopokkal, amelyek tipusszama
tartalmazza a ,2T" karaktereket.

A Seal egyszer hasznalatos biopsziaszelepet ugy tervezték meg, hogy

zart sapka mellett lehetGvé tegye egy 3,2 mm-es eszkoz bevezetését, és

az eszkoz eltavolitasa utan biztonsagos szigetelést nyujtson.

1. Vegyekia Seal egyszer hasznalatos biopsziaszelepet a
csomagolasabol.

2. Helyezze a Seal egyszer haszndlatos biopsziaszelepet az
endoszkdpos csatorna bemenetére.

3.. Vezesse bea sziikséges eszkozoket a Seal egyszer hasznalatos

biopsziaszelepen keresztiil Gigy, hogy az eszkozt az endoszkdpos
bemenet folé helyezi, és lassan, egyenes vonalban tolja eldre.

Figyelem! Ha a tartozék atméréje meghaladja a 3,2 mm-t, nyissa ki
a sapkat az eszkdz bevezetéséhez.

4. Az eljaras befejezése utan: tavolitsael és helyezze hulladékba a
Seal.egyszer hasznalatos biopsziaszelepet, mielGtt az endoszkopot
regeneralja.

5.. Hasznalat utan ez a termék potencialis bioldgiai veszélyt jelenthet.
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozo helyi,
allami és szovetségi torvényeknek és szabalyozasnak megfelelGen
kezelje ésartalmatlanitsa.

Hulladékkezelés

A fert6zésveszély és mikrobioldgiai veszélyek minimalizalasa
érdekében a hasznalat utan a kovetkezd maddon artalmatlanitsa az
eszkozt és annak csomagolasat:

A hasznélatot. kovetéen  az eszkdz-biologiailag veszélyes.anyagokat
tartalmazhat. Az eszkdzt és .a csomagoldst bioldgiailag veszélyes
anyagkent, illetve -a vonatkoz¢ intézményi, onkormanyzati -és/vagy
orszagos rendeleteknek' megfeleléenkell kezelni és_-hulladékba
helyezni.. Javasolt olyan”bioldgiailag veszélyes hulladékok szdméra
készilt-tartalyt hasznalni, amelyen fel van tiintetve a bioldgiai veszély
szimboluma. A" kezeletlen bioldgiailag veszélyes hulladék nem
helyezhetd lakossagi hulladékgydjtobe.

Az eljaras utanijteendék

Az eszkozzel kapcsolates- minden: sulyos eseményt jelenteni kell .a
gyartonak és az illetékes nemzeti szabalyozd hatésagnak.

JOTALLAS

A jotallassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/warranty
weboldalon taldthatok.

Importdr az Unidban: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Hollandia

A Seal a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatainak bejegyzett védjegye:
Az 6sszes tobbi védjegy a vonatkozo tulajdonos tulajdenat képezi.
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