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Jednorazovy biopticky ventil

B, ONLY

Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni
prodavano pouze Iékafem nebo na lékaf'sky predpis.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Pouze pro jednorazové pouZiti. NepouZivejte opakovang,
opakované nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované poufZiti,
zpracovani Ci sterilizace mdze poskodit strukturdlni” integritu
zafizeni a/nebo zplsobit selhani zafizeni,“ které muze vést
k poranéni, onemocnéni ¢i Umrti pacienta. Opakované pouZiti,
zpracovani nebo sterilizace mize zplsobit riziko kontaminace
zafizeni a/nebo infekci pacienta i zkfizenou infekci a mimo jiné
i prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni miize mitza nasledek poranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta.

POPIS ZARIZENi

Jednordzovy biopticky ventil Sealje endoskopicky - biopticky
ventil, ktery se pripojuje k portu. pracovniho kandlu endoskopU.
Pfi endoskopickych zakrocich usnadriuje prlichod zafizeni
a udrzuje insuflaci. Pfipojena krytka by méla zlistat v_prubéhu
endoskopického vysetfeni uzaviena, pokud nenf tfeba protahnout
Vétsi zafizeni.

Jednorazovy biopticky ventil Seal slouzi k. zakryti Usti vstupniho
bioptického/odsavaciho kandlu “gastrointestinalnich-endoskopii
Olympus™ a Fujinon™ fady G5.

Obsah

Baleni obsahuje: (1) jednorazovy biopticky ventil Seal

INDIKACE PRO POUZITI

Jednorazovy biopticky ventil Seal umoZziuje prdchod. a vyménu
endoskopického zafizeni, pomaha udrZovat “insuflaci, béhem
endoskopického  zakroku  minimalizuje  unik  biomaterialu
z bioptického portu a poskytuje pfistup pro vyplach.

Prehled klinickych pfinosi

Jednorazovy biopticky ventil Seal udrZuje insuflacni tlak a soucasné
umoznuje zafizenim prochazet endoskopem béhem lécby pacienta.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace zahrnuji kontraindikace specifické pro endoskopické
vysetieni.

VAROVANI

o Pokud je pouZit vyplach, zajistéte, abyste pouzitim vhodnych
technik u pacienta predesli aspiraci.

o Pi pfipravé bioptického ventilu nepouZivejte Zadné ostré ani
$picaté predméty.

* Nenechdvejte z ventilu viset zafizeni. Mohlo by dojit
k prilisnému rozsifeni otvoru ventilu, které by mohlo narusit
fizeni Uniku tekutin.

o Pokud je jednorazovy biopticky ventil Seal béhem zakroku
pripojen k endoskopu a vicko ventilu je otevieno, bude
naruseno odsavani a zvysi se i pravdépodobnost tniku tekutin.
Pokud je z néjakého diivodu nutné mit vicko otevieno, je tieba
biopticky ventil zakryt gazou.

e Béhem pfipojovani a odpojovani mohou byt tato zafizeni
vystavena télesnym tekutindm. UZivatel proto odpovidd za
dodrZovani protokold pro izolaci biologického materialu.

NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

zpPSOB DODANI

Néstroj se dodava nesterilni a je uréen jen pro jednorazové pouZiti.
Pfed pouZitim byste méli prohlédnout obal a zafizeni.
NepouZzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

NepouZivejte, je-li etiketa netiplna nebo necitelna.

Manipulace a skladovani

Tento vyrobek nema Zadné zvlastni poZadavky na manipulaci
a skladovani.

POKYNY K POUZITi

Upozornéni: Biopticky ventil nelze pouZit s ultrazvukovymi endoskopy,
které maji v.cisle modelu UC, ani s dvoukanalovymi endoskopy, které
maji v ¢isle-modelu 2T.

Jednorazovy biopticky ventil Seal je uzplsoben tak, aby s uzavienou
krytkou umoznil prlichod zafizeni o velikosti 3,2 mm a po odstranéni
zafizeni se bezpecné uzavrel.

1.
2.

Jednorazovy biopticky ventil Seal vyjméte z pouzdra.

Jednorazovy biopticky ventil Seal umistéte na vstupni kanal
endoskopu.

Vlozte zafizeni, ktera je potfeba protahnout jednorazovym

bioptickym ventilem Seal, zafizeni zarovnejte se vstupem
endoskopu.a pomalu roevnomérné postupuijte vpred.

Upozarnéni: Je-li primér zafizeni vétsi nez 3,2 mm, oteviete krytku
pro-poufiti-pfistroje.

. Po kazdém vysetfeni jednorazovy biopticky ventil Seal odstrarite

a zlikvidujte drive, neZ opétovné zpracujete endoskop.

. Po pouZiti pfedstavuje tento.vyrobek potencialni biologické riziko.

Zachazejte s nim-a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékafskou
praxi a platnymi mistnimi, statnimi.a federalnimi zakony a pfedpisy.

Likvidace

Abyste .minimalizovali riziko infekce ¢i mikrobialniho ohroZeni po
poufiti, nalozte's nastrojem-a obalem nasledujicim zptisobem:

Po poufiti ‘m0ze. zafizeni obsahovat biologicky nebezpecné latky.
S nastrojem a obalem je tfeba naklddat.a zlikvidovat je jako biologicky
nebezpecny “.odpad -‘nebo” v souladu s platnymi nemocnicnimi,
administrativnimi -a/nebo mistnimi predpisy. Doporuujeme pouZit
kontejner na -nebezpecny biologicky- adpad oznaceny symbolem
biologicky nebezpecnych latek. Neosetieny biologicky odpad by nemél
byt likvidovan v komunaini odpadni soustavé:

Po provedeni postupu

Jakoukoli zdvaznou nehodu, ke které dojde v souvislosti s timto
zafizenim, je nutné oznamit »vyrobci' a. prislusnému  mistnimu
regulacnimu organu.

ZARUKA
Informace o zaruce na zafizeni ziskate na strance (www.bostonscientific.
com/warranty).

Importér do EU: Boston ScientificInternational B.\V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Nizozemsko

Seal je registrovana ochranna znamka spolecnosti Boston Scientific Corporation
nebo jejich pridruzenych organizaci.

Vechny ostatni ochranné znamky patii pifslu$nym viastnikiim.
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Manufacturer
Vyrobce

Lot Number
Cislo 3arze

Recydable Package
Recyklovatelny obal

Use By
Datum expirace

Australian Sponsor Address
Adresa australského zadavatele

Argentina Local Contact
Mistni kontaktni osoba v Argentiné

Single use. Do not re-use.
Pro jednorazové pouZiti. NepouZivejte
opakované.

Do not use if package is damaged.
Zivejte, pokud je obal posk

Non-Sterile
Nesterilni

Date of Manufacture
Datum vyroby

Medical Device under EU Legislation
Zdravotnicky prostfedek dle pravnich
predpist EU

P ovllive 8L

Authorized Representative
EC |REP|: P .
in the European Community
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

AUS Australian

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

Catalog Number .
Katalogoué tislo Do not use if package
is damaged.

Consult instructions for use.

Viz névod k pouiti. Recyclable
Package
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