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Seal”

Valvd de biopsie de unicd folosintd

B, ONLY

Avertizare: Legile federale (SUA) permit vénzarea acestui
dispozitiv numai de cdtre un medic sau pe bazd de retetd eliberatd

de

medic.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

De unicd folosintd. A nu se refolosi, reprocesa sau.steriliza.
Refolosirea, reprocesarea sau sterilizarea poate compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau. poate sa ducd- la
functionarea neadecvatd a dispozitivului,. care, la randul sau,
poate duce la rdnirea, imbolndvirea sau'moartea pacientului.
Refolosirea, reprocesarea sau sterilizarea poate, de- asemenea,
crea riscul de contaminare a dispozitivului si/sau cauza.infectarea
sau contaminarea pacientului, incluzand, fara a_se limita la,
transmiterea de boli infectioase de.la un pacient la-altul.
Contaminarea dispozitivului poate provoca, ranirea, imbolndvirea
sau moartea pacientului.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Valva de biopsie de unicd-folosinta Seal-este o valvd de biopsie
endoscopica, care se potriveste pe portul canalului de interventie al
endoscoapelor pentru afacilitatrecerea dispozitivelor siamentine
insuflatia pe parcursul procedurilor endoscopice. Capacul atasat
trebuie sd ramand inchis pe tot parcursul procedurii endoscopice, cu
exceptia cazului in care trebuie asiguratd trecerea unor dispozitive
mai mari.

Valva de biopsie de unica folosinta. Seal se utilizeazd pentru a
acoperi deschiderea admisiei canalului de, biopsie/aspiratie al
endoscoapelor gastrointestinale Olympus™ si Fujinon™ seria G5.
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INDICATII DE UTILIZARE

Valva de biopsie de unica folosintd Seal asigurd accesul pentru
trecerea si Tnlocuirea dispozitivelor endoscopice, contribuie “la
mentinerea insuflatiei, minimizeazd scurgerile de materiale
biologice din portul de biopsie pe tot parcursul procedurii
endoscopice si furnizeaza acces pentru irigare.

Declaratie privind beneficiul clinic

Beneficiul clinic al Valvei de biopsie de unicd folosintd Seal este
mentinerea presiunii insuflatiei in timp ce permite dispozitivelor sa
treaca prin endoscop, pentru a trata pacientul.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile le includ pe cele specifice oricarei proceduri
endoscopice.

AVERTISMENTE

Atundi cand se utilizeaza irigarea, aplicati tehnicile
corespunzdtoare, pentru a evita aspirarea in pacient.

Nu utilizati un obiect tdios sau ascutit pentru a pregdti valva de
biopsie inaintea utilizarii.

Nu ldsati un dispozitiv s atarne afard din valva. Daca procedati
astfel, este posibil sd creati o fantd/un orificiu mai mare, care
poate compromite gestionarea scurgerilor.

in cazul In care capacul Valvei de biopsie de unici folosintd
Seal este deschis cat timp aceasta este atasatd la un

endoscop in timpul unei proceduri, aspiratia endoscopului

va fi compromisg, iar sansele de scurgere cresc. Trebuie sd
utilizati tifon pentru a acoperi valva de biopsie, daca trebuie sa
deschideti capacul din orice motiv.

Tn timpul conectarii si al deconectdrii acestor dispozitive
poate sd survind expunerea la lichide corporale; respectarea
protocoalelor de izolare fatd de substantele corporale este
responsabilitatea utilizatorului.

EVENIMENTE ADVERSE
Niciunul cunoscut.

MOD DE PREZENTARE

Dispozitivul este furnizat non-steril si este de unicd folosintd. Ambalajul
si dispozitivul trebuie inspectate inainte de utilizare.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

A nu se utiliza daca eticheta este incompletd sau ilizibild.
Manipulare si depozitare

Acest produs nu are cerinte speciale de manipulare sau depozitare.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

Avertizare: Valva de biopsie nu se poate utiliza cu endoscoape
ultrasonice, care includ UCin numarul modelului, sau cu endoscoape cu
canal dublu,care includ 2T in numdrul modelului.

Valvade' biopsie de unica folosintd Seal este conceputd pentru a
permite trecerea unui dispozitiv de 3,2 mm, cu capacul inchis, si, dupa
indepartarea dispozitivului, pentru a etansa sigur.

1. Indepértati Valva de biopsie de unici folosinta Seal din punga.

2. Asezati Valva de biopsie de unicd folosintd Seal pe admisia
canalului endoscopic.

3. “Introduceti-conform necesitdtilor dispozitivele prin Valva de
biopsie de unica folosinta Seal,aliniind dispozitivul cu admisia
endoscopuluisi-avansand lent si drept.

Avertizare: Daca diametrul accesoriului este mai mare de 3,2 mm,
deschideti capacul pentru instrumentatie.

4. Indepértatisi eliminati Valva de biopsie de unica folosintd Seal
dupa fiecare procedura, inainte de reprocesarea endascopului.

5. “Dupd utilizare, acest produs poate reprezenta.un pericol biologic.
Manipulati-I si eliminati- in conformitate cu practica medicala
acceptatd si culegile si requlamentele locale, statale si federale in
vigoare.

Eliminare

Pentru a minimiza riscul deinfectie sau pericolele-microbiene dupa
utilizare, eliminati dispozitivul si ambalajul dupd:cum urmeaza:

Dupa utilizare, dispozitivul poate -contine substante cu, risc biologic.
Dispozitivul si_ambalajul_trebuie tratate si eliminate ca materialele
cu risc biologic sau-tratati-le si‘eliminati-le in conformitate cu
reglementdrilor spitalului, administratiei si/sau autoritdtilor locale in
vigoare. Se recomandd utilizarea unui-container. pentru materiale cu
risc biologic, pe care exista simbolul de pericol biologic. Deseurile cu risc
biologic netratate nu trebuie evacuate in sistemul de deseuri municipal:

Post-procedura

Qriceincident grav care apare in legatura cu.acest dispozitiv trebuie
raportatproducatorului si autoritdtii de reglementare locale competente.
GARANTIA

Pentru_*_informatii ~ privind ¢ garantia " dispozitivului,  accesati
(wwiw.bostonscientific.com/warranty).

Importator in UE: Boston Scientific International B.V,, Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Olanda

Seal este 0 marca comerciald inregistrata a Boston Scientific Corporation'sau a
afiliatilor sdi.
Toate celelalte mdrci sunt proprietatea titularilor acestora.
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Numér lot

Recydable Package
Ambalaj reciclabil

Use By
Valabil pana la

Australian Sponsor Address
Adresa sponsorului australian

Argentina Local Contact
Reprezentant local Argentina

Single use. Do not re-use.
De unica folosita. A nu se refolosi.

Do not use if package is damaged.
Anu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat.

Non-Sterile
Non-steril

Date of Manufacture
Data fabricatiei

Medical Device under EU Legislation
Dispozitiv medical conform legislatiei UE

Authorized Representative
REP in the European Community

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

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

autorizat in C

Europeana

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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