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Seal”

Biopsijski ventil za enkratno uporabo

B, ONLY

Pozor: Po zvezni zakonodaji ZDA je prodaja tega pripomocka
omejena na zdravnika ali njegovo narocilo.

OPOZORILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno, ne obdelujte
ponovno in ne sterilizirajte. Ponovna uporaba, ponovna‘obdelava
ali sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali
povzroci okvaro pripomocka, zaradi Cesar lahko pride do poskodb,
bolezni ali smrti bolnika. Zaradi ponovne uporabe,-ponovne
obdelave ali sterilizacije lahko pride tudi do tveganja kontaminacije
pripomocka in/ali do okuzbe ali navzkrizne okuzbe-bolnika, med
drugim do prenosa nalezljivih bolezniz enega bolnika na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci-poskodbe, bolezen ali
smrt bolnika.

OPIS PRIPOMOCKA

Biopsijskiventilza enkratno uporabo Seal je endoskopski biopsijski
ventil, ki se’namesti-na odprtino. delovnega kanala .endoskopov
za lazji prehod pripomockov-in zagotavljanje insuflacije med
endoskopskimi “postopki. “Pritrjeni- pokrovéek mora biti. med
endoskopskim postopkom zaprt, razen e je potreben-prehod
vegjih pripomockov.

Biopsijski ventil za enkratno uporabo Seal se uporablja za
zapiranje vhodne odprtine “biopsijskega/sesalnega-kanala pri
gastrointestinalnih endoskopih Olympus™-in Fujinon™ serije G5.

Vsebina
Vsebina paketa: (1) biopsijski ventil za enkratno uporabo Seal

INDIKACIJE ZA UPORABO

Biopsijski ventil za enkratno uporabo Seal omegoca dostop
za prehod in izmenjavo endoskopskih pripomockov, pomaga
zagotavljati insuflacijo, zmanjSuje iztekanje biomateriala iz
odprtine za biopsijo med celotnim endoskopskim postopkom.in
omogoca dostop za izpiranje.

Izjava o klini¢nih koristih

Klinicna korist biopsijskega ventila za enkratno uporabo Seal
je zagotavljanje tlaka insuflacije in hkrati omogocanje prehoda
pripomockov skozi endoskop za obravnavo bolnika.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije so take, ki so sicer znacilne za endoskopske
postopke.

OPOZORILA

o Priizpiranju uporabljajte pravilne tehnike, da ne pride do
aspiracije bolnika.

¢ Biopsijskega ventila pred uporabo ne polnite z ostrim ali
konicastim predmetom.

¢ Zventila ne smejo viseti pripomocki. V ventilu lahko namre¢
nastane vecja reza/luknja, ki lahko povzrodi iztekanje.

« (e je pokrov biopsijskega ventila za enkratno uporabo Seal
odprt medtem, ko je med postopkom pritrjen na endoskop, je
sesanje endoskopa ogrozeno in se poveca tveganje iztekanja.
Ce mora biti pokrov iz dolo¢enega razloga odprt, je treba
biopsijski ventil prekriti z gazo.

e Pri priklopu ali odklopu teh pripomockov lahko pride do
izpostavljenosti telesnim tekocinam; uporabnik mora
upostevati protokole o izolaciji telesnih snovi.

NEZELENI DOGODKI
Niso znani.

NACIN DOBAVE

Pripomocek je ob dobavi nesterilen in namenjen samo za enkratno
uporabo. EmbalaZo in pripomocek je treba pred uporabo pregledati.

Ne uporabite, Ce je embalaza odprta ali poskodovana.
Ne uporabite, Ce so oznake nepopolne ali necitljive.
Ravnanje in shranjevanje

Ta izdelek nima posebnih zahtev za ravnanje ali shranjevanje.

NAVODILA ZA UPORABO

Pozor: Biopsijskega ventila ni mogoce uporabiti z ultrazvocnimi
endoskopi, ki imajo v stevilki modela oznako U, ali z endoskopi z
dvojnim kanalom, ki imajo v $tevilki modela oznako 2T.

Biopsijski ventil za enkratno uporabo Seal je namenjen za omogocanje
prehoda 3,2-mm pripomockov z zaprtim pokrovckom in za zanesljivo
zatesnitev po odstranitvi pripomockov.

1.
2.

Vzemite biopsijski ventil za enkratno uporabo Seal iz vrecke.

Namestite biopsijski ventil za enkratno uporabo Seal na odprtino
kanala endoskopa:

..‘Skozi biopsijski ventil za enkratno.uporabo Seal vstavite

pripomocke, ki jih potrebujete, tako, da poravnate pripomocek z
odprtino na endoskopu in ga pocasi potisnete vanjo pod ravnim
kotom.

Pozor: Ce je premer pripomotka veji od 3,2 mm, odprite pokrovéek
za'instrumente.

. Odstranite in odvrzite biopsijski ventil za enkratno uporabo Seal po

vsakem postopku pred ponovno obdelavo endoskopa.

. Taizdelek lahko po uporabi pomeni biolosko nevarnost. S

pripomockom ravnajte in ga odvrzite v skladu s sprejeto medicinsko
prakso ter veljavnimi lokalnimi, nacionalnimi in zveznimi zakoni in
predpisi-

Odlaganje med odpadke

Za zmanjsanje tveganja okuzbe ali nevarnosti zaradi mikrobov po
uporabi odstranite pripomocek in embalazo, kot sledi:

Po_uporabi lahko " pripomotek vsebuje ' bioloskonevarne snovi. S
pripomockom in embalaZo je treba ravnati in ju odstraniti kot bioloSko
nevaren: odpadek oziroma odrediti, da je.treba z njima. ravnati in ju
odstraniti v skladu z vsemi veljavnimi bolniSni¢nimi, administrativnimi
in/ali lokalnimi viadnimi. predpisi:-Priporoca se uporaba zabojnika za
biolosko nevarne snovi; ki je oznacen s simbolom bioloske nevarnosti:
Neobdelani biolosko nevarni. odpadki-'se ne smejo odvreti “med
komunalne odpadke.

Po postopku

Kateri-koli resen dogodek; ki*se pojavi v zvezi s tem pripomockom,
jetreba sporoCiti proizvajalcu in ustreznim> lokalnim. regulativnim
organom.

GARANCIJA

Informacije- glede garancije.. pripomo¢ka so ~na" voljo. na
(www.bostonscientific.com/warranty).

Uvoznik za EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nizozemska

Seal je registrirana blagovna znamka druzbe Boston Scientific Corporation ali
njenih podruznic.
Vse druge blagovne znamke so last zadevnih lastnikov.
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Consult instructions for use.
Glejte navodila za uporabo.
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Single use. Do not re-use.
Za enkratno uporabo. Ne uporabite
ponovno.

Do not use if package is damaged.
Ne uporabite, te je za pos|
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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

I Manufacturer

Manufactured for:

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service +1-888-272-1001
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