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Uhe korra kasutatav biopsiaklapp

B, ONLY

Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet muia
ainult arstil véi arsti tellimusel.

UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Ainult dhekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi teist ‘korda
kasutada, taastdddelda ega steriliseerida. Teistkordne kasutamine,
taastootlemine vdi steriliseerimine vGib kahjustada  seadme
strukturaalset terviklust ja/vdi pdhjustada térkeid, mis omakorda
vbivad pdhjustada patsiendi vigastusi, - haigusi i .surma.
Teistkordne kasutamine, taastootlemine voi steriliseerimine .vGib
tekitada ka seadme saastumise ohu ja/vdi tekitada: patsiendile
infektsioone v@i infektsiooni (edasilevikut, “muu -hulgas ka
nakkushaigus(t)e levimist (helt patsiendilt teisele.” Seadme
saastumine véib pdhjustada patsiendi.vigastamist, haigestumist
v0i surma.

SEADME KIRJELDUS

Seali Ghe korra__kasutatav. biopsiaklapp ‘on endoskoopiline
biopsiaklapp,” mis’ paigaldatakse _endoskoobi ‘t6okanaliporti
hdlbustamaks endoskoopiaprotseduuride ajal.seadme labipadsu
ja sailitamaks insuflatsiooni.c Paigaldatud, kork. peab- jadma
endoskoopiaprotseduuri ajal-suletuks, valja arvatud juhul, kui-dbi
tuleb juhtida suuremaid seadmeid.

Seali Gihe korra kasutatavat biopsiaklappi kasutatakse tootemarkide
Olympus™ ja Fujinon™ G5-tootesarja. seedetrakti endoskoopide
biopsia-/imikanali sisselaskeava katmiseks.

Sisu

Pakendi sisu on jargmine: (1) Seali tihe korra kasutatav biopsiaklapp

KASUTUSNAIDUSTUSED

Seali ihe korra kasutatav biopsiaklapp véimaldab lisaks ligipaasu
endoskoopilise seadme &dnde ja vdimaldab vahetamist, aitab
sdilitada insuflatsiooni, vahendab biomaterjalide lekkeohtu labi
biopsia pordi kogu endoskoopiaprotseduuri kestel ning véimaldab
ligipdasu loputamiseks.

Kliinilise kasulikkuse avaldus

Seali dhe korra kasutatava biopsiaklapi Kliiniline kasulikkus
seisneb insuflatsioonirdhu sdilitamises ja patsiendi ravis seadmete
endoskoobist labiviimise vdimaldamises.

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustused hdlmavad mis tahes endoskoobiprotseduuriga
seotud vastundidustusi.

HOIATUSED

o |oputamise korral veenduge, et kasutaksite patsiendi
aspiratsiooni valtimiseks ette nahtud tehnikat.

¢ Enne seadme kasutamist drge kasutage biopsiaklapi
ettevalmistamiseks terava serva véi otsaga esemeid.

o Arge jatke seadet klapi kiilge rippuma. Sellisel juhul véib
tekkida suurem klapirebend/-auk, mis vdib halvendada
lekkekindlust.

o Kui protseduuri ajal avatakse endoskoobile kinnitatud Seali
(ihe korra kasutatava biopsiaklapi kaas, halveneb skoobi
imivéime ning suureneb lekke téendosus. Kui kaas tuleb mis
tahes pohjusel avada, tuleb biopsiaklapp katta marliga.

o Seadmete Ghendamisel ja lahtilihendamisel esineb

kehavedelikega kokkupuutumise oht; kasutaja vastutab
kehavedelike isoleerimiskorra jargmise eest.

KORVALTOIMED
Teadaolevalt puuduvad.

TARNIMISVIIS

See seade tarnitakse mittesteriilsena ja on ette néahtud ainult
ihekordseks kasutamiseks. Pakendit ja seadet tuleb enne kasutamist
hoolikalt kontrollida.

Arge kasutage, kui pakend on avatud v&i kahjustatud.

Arge kasutage, kui margistus on puudulik v8i mitteloetav.
Kasitsemine ja ladustamine

Sellel tootel puuduvad spetsiifilised kasitsemise ja ladustamise nduded.

TEGEVUSJUHISED

Ettevaatust! Biopsiaklappi ei saa kasutada
ultraheliendoskoopidega, mille mudelinumbris esineb U(, ega
kahe kanaliga endoskoopidega, mille mudelinumbris esineb 2T.

Seali Tihe korra kasutatav biopsiaklapp on nahtud ette voimaldama
suletud korgiga 3,2 mm seadme labijuhtimist ning kindlat sulgemist
parast seadme eemaldamist.

1. Eemaldage Seali ihe korra kasutatav biopsiaklapp kotist.

2. Paigaldage Seali-Uhe korra kasutatav biopsiaklapp
endoskoobikanali sisselaskele.

3. Sisestage seadmed vastavalt vajadusele Iabi Seali Ghe korra
kasutatava biopsiaklapi, joandades seadme endoskoobi
sisselaskega ja juhtides seda edasi aeglaselt ja otse.

Ettevaatust! Kuitarviku diameeter on iile 3,2 mm avage
instrumentide kork.

4. Parastiga protseduuri eemaldage ja kdrvaldage enne endoskoobi
taastootlemist Seali ihe korra kasutatav biopsiaklapp.

5. Parast kasutamist vdib see toode olla bioloagiliselt ohtlik. Kasitsege
ja'krvaldage kooskdlas heaks kiidetud meditsiinitavadega ning
kehtivate kohalike, riiklike ja foderaalsete Sigusaktidega.

Kdrvaldamine
Kasutamise  jarel - nakkusriski ja  mikrobioloogiliste  ohtude
minimeerimiseks kdrvaldage seade ning selle pakend jargmiselt.
Pérast_kasutamist.v6ib-seade sisaldada bioohtlikke aineid. Seadet ja
pakendit tuleb kdidelda ning-need kérvaldada bioohtlike jadtmetena
voi lasta neid td6delda ja need kdrvaldada kooskélas haigla, kohalike
ja/vai riiklike voimude kehtestatud- méadrustega. Soovitatav on kasutada
bioohu siimboliga: bioohtlike ainete mahutit. Tédtlemata bioohtlikke
jaatmeid ei tohi kérvaldada harilikku-olmejaatmeststeemi.

Protseduurijargne tegevus

Seadmega toimunud tosisest intsidendist tuleb teada anda tootjale ja

asjakohasele kohalikule reguleerivale asutusele.

GARANTII

Seadme garantiid, - puudutava.  teabe - leiate . aadressilt
(www.bostonscientific.com/warranty).

EL-i importija: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Holland

Seal on ettevétte Boston Scientific Corporation voi selle titarettevotete
registreeritud kaubamark.

Koik teised kaubamargid-kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Authorized Representative
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in the European Community
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
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IRELAND

Australian
AUS Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone +1-800-676-133

Free Fax +1-800-836-666

Argentina
ARG Local Contact
Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg
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Manufactured for:

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

Do not use if package
is damaged.
Recyclable

Package

© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 92310054C), DFU, MB, Seal. et, 50676680-22 Rev. B



