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Seal”

Vienkartinis biopsijos voZtuvas

B, ONLY

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus $ jtais galima
parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nenaudoti, neapdorotiir
nesterilizuoti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai
galimas jtaiso struktdrinio vientisumo pazeidimas.ir (arba) jtaiso
gedimas, kuris gali bati paciento suZalojimo, ‘ligos ar mirties
prieZastis. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
taip pat gali kilti jtaiso uZter§imo pavojus ir (arba) galima paciento
kryZminé infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno_paciento
infekcinés ligos (-y) perdavima kitam. Jtaiso uZterSimas.gali-lemti
paciento suzalojima, susirgima ar mirtj.

JTAISO APRASAS

,Seal” vienkartinis-biopsijos voZtuvas-yra-endoskopijos biopsijos
voZztuvas,  kuris* tinka ‘endoskopy- darbinio kanalo angai, kad
buty palengvintas jtaiso praéjimas ir palaikomas priputimas per
endoskopijos ‘procedaras. Prijungtas_gaubtas turi likti uzdarytas
per endoskopine procedira, nebent buty reikalingas didesniy
jtaisy praéjimas.

,Seal” vienkartinis biopsijos voztuvasnaudojamas-,Olympus” ir
LFujinon G5" serijy gastrointestiniy endoskopy biopsijos 7 siurbimo
kanalo jéjimui uzdengti.

Turinys

Pakuotés turinys: (1) ,Seal” vienkartinis biopsijos voztuvas

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Seal" vienkartinis biopsijos voZtuvas suteikia prieiga endoskopijos
jtaisy praéjimui ir pakeitimui, padeda palaikyti'. pripatima,
minimizuoja biologinés medziagos pratekéjima s biopsijos'angos
per endoskopijos procedurg ir suteikia prieiga irigacijai.

Klinikinés naudos ataskaita

,Seal” vienkartinio biopsijos voztuvo klinikiné nauda ta; kad jis
palaiko pripatimo slégj ir suteikia jtaisy peréjimo per endoskopa
galimybe pacientui gydyti.

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos atitinka specifines bet kokios endoskopinés
procedaros kontraindikacijas.

|SPEJIMAI

Kai naudojama irigacija, naudokite tinkamus metodus, kad
iSvengtuméte aspiracijos j pacienta.

Nenaudokite astraus ar smailaus daikto biopsijos voZtuvui
uZpildyti prie$ naudojima.

Nepalikite jtaiso, kabancio nuo voztuvo. Tai gali lemti didesnio
voztuvo plysio / kiaurymés susidarymg ir galimas pratekéjimo
valdymo pablogéjimas.

Jei ,Seal” vienkartinio biopsijos voztuvo dangtelis atidarytas
jam esant prijungtam prie endoskopo per procedira, bus
pablogintas endoskopo siurbimas ir padidés pratekéjimo
galimybé. Biopsijos voztuvui uzdengti reikia naudoti marle, jei
dangtelj batina atidaryti dél bet kokios priezasties.

Galimas salytis su kiino skysciais Siuos jtaisus prijungiant ar
atjungiant; uz kiino medziagy izoliacijos protokoly laikymasi
atsakingas naudotojas.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Zinomy néra.

KAIP TIEKIAMA

Sis jtaisas tiekiamas nesterilus ir jis skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Prie$ naudojant batina patikrinti pakuote ir jtaisa.

Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta arba apgadinta.

Nenaudokite, jei Zenklai neissamus arba nejskaitomi.

Tvarkymas ir laikymas

Siam produktui nekeliami jokie specialls tvarkymo ar saugojimo
reikalavimai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Perspéjimas. Biopsijos voztuvo negalima naudoti su
ultragarsiniais endoskopais, kuriy modelio numeryje yra UG, ir su
dviejy kanaly ensdoskopais, kuriy modelio numeryje yra 2T.

,Seal” vienkartinis biopsijos voztuvas skirtas suteikti galimybe praeiti

3,2 mm jtaisui, kai dangtelis uzdarytas, ir patikimai sandarinti, kai jtaisas

pasalinamas.

1. ISimkite ,Seal” vienkartinj biopsijos voZtuva i$ maiselio.

2. Isimkite ,Seal” vienkartinj biopsijos voztuvg ant endoskopo kanalo
iéjimo.

3. |kiskite reikiamus jtaisus per ,Sealvienkartinj biopsijos voztuva,
sutapdindami jtaisa su endoskopo j&jimu ir létai, tiesiai stumdami.

Perspéjimas. Jei reikmens skersmuo didesnis nei 3,2 mm,
instrumentamsatidarykite dangtelj.

4. Nuimkite iriSmeskite ,Seal” vienkartinj biopsijos voztuva po
kiekvienos proceddros, pries pakartotinai apdorodamiendoskopa.

5. “Panaudotas Sis produktas gali kelti-biologinj pavojy. Tvarkykite ir
salinkite laikydamiesi priimtos.medicininés praktikos ir taikomy
vietos; valstijos irfederaliniy jstatymy bei taisykliy.

Salinimas

Kad buty-minimizuota-infekcijos rizika ir mikroby keliamas pavojus

panaudojus, Salinkite jtaisa ir pakuote taip:

Panaudojus jtaise gali bati biologinj pavojy kelianciy medziagy. Jtaisas

ir pakuoté turi bati laikomi biologinj pavojy kelian¢iomis medziagomis

ir 3alinami atitinkamai arba-apdorojami ir Salinami-pagal taikomus

ligoninés, administracinius ir (arba) vietos valdzios organy reglamentus.

Rekomenduojama:-naudoti -talpykla biologinj pavojy. keliancioms

medZiagoms su‘biologinio pavojaus simboliu. Neapdoroty biologinj

pavojy kelianciy atlieky negalima iSmesti j buitiniy.atlieky sistema.

Po procediiros

Apie bet kokj-didelj incidenta, jvykusj siejant su Siuo jtaisu, batina

pranesti gamintojui bei tinkamai vietos reguliavimo institucijai.

GARANTIJA
Jtaiso garantijos informacija zr. (www.bostonscientific.com/warranty).

ES importuotojas: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Nyderlandai

,Seal” yra registruotasis ,Boston Scientific Corporation” arba jos dukteriniy jmoniy
prekés Zenklas.

Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.
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Consult instructions for use.
Perziuréti naudojimo instrukdijas.
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Recydable Package
Perdirbama pakuoté

Use By
Tinkamumo laikas

Australian Sponsor Address
Australijos réméjo adresas

Argentina Local Contact
Vietos kontaktinis asmuo Argentinoje

Single use. Do not re-use.
Naudoti tik viena karta. Nenaudoti
pakartotinai.

Do not use if package is damaged.
Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista.

Non-Sterile
Nesterilus

Date of Manufacture
Pagaminimo data

Medical Device under EU Legislation
Medicinos priemoné pagal ES teisés aktus

Authorized Representative
REP in the European Community

Boston Scientific Limited
Ballybrit BusinessPark

AUS

Australian
Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

NSW 1455

Free Phone +1-800-676-133
Free Fax +1-800-836-666

ARG Argentina

Local Contact

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

I Manufacturer

Manufactured for:

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA Customer Service +1-888-272-1001

Do not use if package
is damaged.
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