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Jednorazovy ventil na biopsiu

B, ONLY

Upozornenie: Federdlne zakony (USA) obmedzuji predaj tejto
pomacky na lekarov alebo na ich predpis.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Urcené len na jednorazové pouZitie. NepouZivajte opakovane,
nespractvajte na opatovné pouZitie ani nesterilizujte. Opakované
pouZitie, uvedenie do znovu pouZitelného stavu (i sterilizacia
mozu poskodit Strukturdlnu integritu pomdcky a/alebo spdsobit
zlyhanie pomacky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta. Opakované pouZitie, spracovanie.na opatovné
poufZitie Ci sterilizacia mdzu sposobit riziko kontaminacie pomocky
alebo infekciu pacienta ¢i skrizend infekciu a okrem iného aj prenos
infekcnych ochoreni z jedného pacienta na-druhého. Kontaminacia
pomdcky moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo-smrt
pacienta.

POPIS POMOCKY

Jednorazovy ventil “na- biopsiu Seal je- endoskopicky-ventil .na
biopsiu, ktory-zapadne do-portu pracovnych kanalov endoskopov,
¢im sa zjednodusi prechod pomécky a udrZi insuflacia’ pocas
endoskopickych postupov. Pripevneny uzaver by -mal zostat
zatvoreny pocas endoskopického postupu, pokial nie je potrebna
vacsia pomocka.

Jednorazovy ventil na biopsiu-Seal sa_pouziva na zakrytie otvoru
na vstupnom kandle na biopsiu/odsavanie gastrointestinalnych
endoskopov Olympus™ a radu Fujinon™ G5.

Obsah
Obsah balenia: (1) Jednorazovy ventil na biopsiu Seal

INDIKACIE

Jednorazovy ventil na biopsiu Seal umozriuje pristup na prechod
endoskopickej pomdcke a pomdcke na vymenu, pomaha udrzat
insuflaciu, minimalizuje Unik biologického materialu z-portu_na
biopsiu pocas endoskopického postupu a poskytuje pristup-—k
irigacii.

Prehlasenie o klinickom prinose

Klinickym prinosom jednorazového ventilu na biopsiu Seal je
udrZanie insuflacie, ¢im sa umoziuje prechod pomdcok cez
endoskop na lie¢bu pacienta.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie su tie, ktoré su Specifické pre akékolvek
endoskopické postupy.

VYSTRAHY

o Aksa pouZiva irigacia, dodrZte spravne postupy, aby ste
zabranili aspiracii u pacienta.

¢ Na naplnenie ventilu na biopsiu pred pouZitim nepouZzivajte
ostry ani Spicaty predmet.

¢ Nenechavajte pomdcku visiet za ventil. Ak tak urobite, moze
dojst k vzniku vacsej Strbiny/otvoru ventilu, ktory moze ohrozit
manazment Uniku.

o Akje uzaver jednorazového ventilu na biopsiu Seal otvoreny
na pripojenom endoskope pocas postupu, rozsah odsavania
bude obmedzeny a pravdepodobnost tniku sa zvysi. Ak uzaver
musi byt z akéhokolvek dévodu otvoreny, na zakrytie ventilu
na biopsiu by sa mala pouzit gaza.

e Pocas pripojenia alebo odpojenia tychto pomdcok moze dojst
k expozicii telesnych tekutin. Dodrzanie protokolov na izolaciu
telesnych tekutin je zodpovednostou pouZzivatela.

NEZIADUCE UDALOSTI
Nie st zname Ziadne.

SPOSOB DODANIA

Pomaécka sa dodéva nesterilnd a je urcena len na jedno pouZitie. Pred
pouZitim je potrebné balenie a pomdcku skontrolovat.

NepouZzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.

NepouZivajte, ak je znaCenie neliplné alebo necitatelné.

Manipulacia a skladovanie

Na tento produkt sa nevztahuju Ziadne Specifické poZiadavky na
skladovanie ani manipulaciu.

PREVADZKOVE POKYNY

Upozornenie: Ventil na biopsiu sa neda pouZit s ultrazvukovymi
endoskopmi-s oznacenim UC v ¢isle modelu alebo s dvojkanalovymi
endoskopmi's oznacenim 2T v ¢isle modelu.

Jednorazovy ventil na biopsiu Seal je navrhnuty tak, aby umozrioval
prechod pomdcky s priemerom 3,2 mm so zatvorenym uzaverom a aby
sa po vybrati pomdcky bezpecne utesnil.

1. Vyberte jednorazovy ventil na biopsiu Seal z vrecka.

2. Umiestnite jednorazovy ventil na biopsiu Seal do vstupu kanala
endoskopu.

3.Podla potreby vlozte pomdcky do jednorazového ventilu na biopsiu
Seal tak, Ze zarovnate pomdcku so vstupom endoskopu a pomaly
rovnomerne postupujete dopredu.

Upozornenie: Ak je priemer prislusenstva vacsi ako 3,2 mm,
otvorte uzaver na nastroje.

4. Po kazdom postupe pred opatovnym spracovanim endoskopu
odstrarite azlikvidujte jednorazovy ventil na bigpsiu Seal.

5. Tento vyrobok mdZe po pouZiti predstavovat potencialne
nebezpecny biologicky odpad. Narabajte s nim a likvidujte ho v
stlade so zauzivanymi lekarskymi postupmi, ako aj v stlade s
prislusnymi miestnymi’a narodnymi zakonmi a predpismi.

Likviddcia
V-zdujme minimalizacie-fizika infekcie alebo mikrobialnej infekcie po
poufZiti zlikvidujte pomdcku a balenie takto:
Po_pouziti moze pomdcka obsahovat nebezpecné ldtky. S pomdckou
a. obalom by ‘ste mali. zaobchadzat a likvidovat ich aka biologicky
nebezpelny odpad “alebo zabezpecit zaobchadzanie s nimi a ich
likvidaciu v stlade s nariadeniami nemocnice, miestnymi_spravnymi
a/alebo vlddnymi nariadeniami. ‘Odporica sa pouZitie -nddoby na
biologicky »nebezpecné  latky-. oznacenej - symbolom-. hiologického
rizika. Neupraveny-biologicky- odpad -by. sa nemal likvidovat. spolu
skomundlnym odpadom.

Po zakroku

Akykolvek vazny “incident,-ktory sa ‘vyskytne v stvislosti.'s touto
pomackou;je “nutné Chldsit vyrobcovi a. prislusnému miestnemu
regulanému organu.

ZARUKA

Informdcie 0 zaruke najdete na adrese (www.bostonscientific.com/
warranty).

Dovozcado EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Holandsko

Seal je registrovana ochrannd znamka spolocnosti Boston Scientific Corporation
alebo jej pridruzenych spolo¢nosti.

Vsetky ostatné ochranné znamky patria prislusnym vlastnikom.
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Manufacturer
Vyrobca

Lot Number
Cislo 3arze

Recydable Package
Recyklovatelny obal

Use By
Spotrebujte do

Australian Sponsor Address
Adresa austrélskeho zadavatela

Argentina Local Contact
Miestny zastupca v Argentine

Single use. Do not re-use.
Na jedno poutzitie. NepouZivat opakovane.

Do not use if package is damaged.
Zivajte, ak je balenie pos!

Non-Sterile
Nesterilny

Date of Manufacture
Détum vyroby

LPoelllue 8L

Medical Device under EU Legislation
Zdravotnicka pomécka podla pravnych
predpisov EU

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

Galway
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

Catalog Number .
Katal6gové tislo @ Do not use if package

is damaged.

Consult instructions for use.

Pozri navod na pouitie. Recyclable
Package
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