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Charge

Achtung! Vor der Anwendung die
Gebrauchsanweisung lesen

Verwendbar bis

Nur zum Einmalgebrauch. Nicht
wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren!
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Trocken halten
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Vor Sonnenlicht schiitzen

Hersteller

Herstelldatum
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Nicht verwenden, falls Verpa-
ckung beschadigt
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Urheberrecht

Das Urheberrecht an dieser Gebrauchsanweisung ver-
bleibt bei der Firma ENDO-FLEX GmbH. Alle Rechte,
auch die der Ubersetzung, vorbehalten. Kein Teil dieser
Information darf in irgendeiner Form (Druck, Fotokopie,
Mikrofilm oder einem anderen Verfahren) weder voll-
standig noch teilweise ohne schriftliche Genehmigung
der Firma ENDO-FLEX GmbH reproduziert oder unter
Verwendung elektronischer Systeme verarbeitet, ver-
vielfaltigt, Ubersetzt oder verbreitet werden. Zuwider-
handlungen kénnen strafrechtliche Folgen nach sich
ziehen.

Haftungsbeschrankung

Die ENDO-FLEX GmbH ubernimmt keine Haftung fir
Personenschaden, Sachschaden, am Produkt ent-
standene Schaden sowie Folgeschaden, die durch
Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung, bei nicht
bestimmungsgemaRer Verwendung des Produkts und
sonstige durch Handlungen von nicht qualifiziertem
und nicht von der ENDO-FLEX GmbH geschultem
Personal entstehen oder entstanden sind. Ebenso ist
es untersagt, eigenmachtig Umbauten oder technische
Veranderungen am Produkt vorzunehmen.

Zweck der Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung wendet sich an das me-
dizinische Personal, das mit dem Produkt arbeitet. Sie
beschreibt Aufbau, Funktion und Bedienung des Pro-
dukts. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig
und vergewissern Sie sich, diese verstanden zu haben
und dem medizinischen Fachpersonal zugéanglich zu
machen!

Befolgen Sie die Anweisungen, damit ein gefahrloses
Arbeiten gewahrleistet werden kann. Beachten Sie
auch die Hinweise in den Anweisungen anderer Gera-
te, die in Kombination mit diesem Produkt verwendet
werden.

Befolgen Sie keine Anweisungen nicht qualifizierter
Dritter. Eine Anwendung des Produkts darf nur durch
qualifiziertes und gegebenenfalls auf Anfrage von der
ENDO-FLEX GmbH eingewiesenes medizinisches
Personal erfolgen. Die Anwendung dieses Produktes
durch medizinisches Fachpersonal erfolgt immer unter
Abwagung des individuellen Nutzens des Patienten zu
dessen Risiko.

Klassifizierung

Das Biopsie-Ventil ist als Klasse |
Medical Device Regulation (MDR) —
Medizinprodukte ausgewiesen.

-Produkt geman
(2017/745) Uber

Meldepflicht

Die ENDO-FLEX GmbH weist darauf hin, dass der An-
wender verpflichtet ist, alle bei der Verwendung dieses
Produkts auftretende und dieses betreffende nachteili-
gen Vorkommnisse an die zustandige Behorde seines
Landes und gleichzeitig an ENDO-FLEX GmbH zu
melden.

Sprache

Diese und alle weiteren Gebrauchsanweisungen ste-
hen unter www.endo-flex.de als PDF-Download zur
Verfugung.
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1. Produktbeschreibung

Die von ENDO-FLEX GmbH angebotenen Biopsie-
Ventile bestehen aus einem elastischen und rutschfes-
ten Kunststoff, der die Handhabung insbesondere mit
Schutzhandschuhen erleichtert.

Farbige Unterschiede (rot und blau) schlieBen Ver-
wechslungen mit kompatiblen Endoskoptypen fast aus.
Die abnehmbare Kappe ermdglicht auch die Verwen-
dung von Instrumenten mit gréBeren AuRendurchmes-
sern.

|_|_I
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1 Biopsie-Ventil

Diese Gebrauchsanweisung ist glltig fur nachstehend
aufgelistete Produkte:

Biopsie-Ventile ohne Spiilleitung
- ZB0100
« ZB0120

1.1. Inhalt der Verpackung
* 1 Umkarton

« 100 Biopsie-Ventile SU (Single Use) einzeln unsteril
verpackt

* 1 Gebrauchsanweisung

1.2. BestimmungsgemaRer Gebrauch

Das Biopsie-Ventil dient zur Abdeckung des Biopsie-/
Ansaugkanaleinlass eines Gastrointestinal-Endoskops.
Das Biopsie-Ventil ermdglicht die Einfihrung und den
Austausch endoskopischer Instrumente, unterstitzt die
Aufrechterhaltung der Insufflation und minimiert Lecka-
gen wahrend der Magen-Darm-Endoskopie aus dem
Biopsiekanaleinlass.

1.2.1 Anwendungsdauer

Die Anwendungsdauer ist fir weniger als 60 Minuten
angegeben.

1.2.2 Lebensdauer
Die Lebensdauer des Produktes betragt 3 Jahre.

1.2.3 Indikation
» Endoskopische Untersuchungen

1.2.4 Kontraindikationen

» Fur dieses Produkt sind keine Kontraindikationen
bekannt.

» Mdgliche Verletzungen im Zusammenhang mit en-
doskopischen Untersuchungen kénnen sein: Perfo-
rationen, Blutungen, Infektionen wie akute Pankrea-
titis.

1.2.5 Potentielle Komplikationen/Risiken

+ Produktbedingte Komplikationen und / oder Risiken
sind nicht bekannt.

» Die Sedierung wahrend der endoskopischen Unter-
suchung erhoht das Risiko fiir Hypoxamie, Hyper-
kapnie, Hypotonie, Arrhythmien und Aspiration auf-
grund reduzierter Schutzreflexe. Hypoxamie tritt
auch ohne Sedierung bei endoskopischen Unter-
suchungen aufgrund der Zufuhr des Endoskops auf.

» Mdgliche Verletzungen im Zusammenhang mit en-
doskopischen Untersuchungen kénnen sein: Perfo-
rationen, Blutungen, Infektionen wie akute Pankre-
atitis.

Biopsie-Ventil ohne Spiilkanal SU 5
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1.2.6 Zielgruppe der Anwender
Ausgebildete Facharzte und Fachpersonal.

1.3. Patientenpopulation

Die Patienten bzw. Patientenzielgruppe erschlieRt sich
aus der Indikationsstellung des verantwortlichen Arz-
tes, der den Patienten im Rahmen einer Endoskopie
(der fiihrende Eingriff an sich), gemaR dem bestim-
mungsgemalen Gebrauch des Medizinproduktes,
diagnostisch oder therapeutisch behandelt. Einschran-
kungen auf Patientenpopulationen bzw. Patientenziel-
gruppen sind nicht bekannt.

1.3.1 Anwendung des Produkts bei Minder-
jahrigen

Die Indikation zum Einsatz des Produkts bei Minder-

jahrigen muss auf Basis der jeweiligen individuellen

physiologischen und anatomischen Verhéltnisse vom

Anwender eng gestellt werden.

1.3.2 Anwendung des Produkts bei schwangeren
oder stillenden Frauen

Die Indikation zum Einsatz des Produkts bei Schwan-
geren oder stillenden Frauen muss auf Basis der jewei-
ligen individuellen physiologischen und anatomischen
Verhaltnisse vom Anwender eng gestellt werden.

1.4. Sterilitat

Diese Medizinprodukte zum Einmalgebrauch werden
unsteril geliefert. Eine Aufbereitung und Sterilisation
ist nach der Anwendung nicht mehr méglich und unter-
sagt! Das Produkt darf nur einmal verwendet werden
und muss nach Gebrauch, gemaf nationaler und inter-
ner Richtlinien, entsorgt werden.

2. Sicherheitshinweise

Die in der vorliegenden Gebrauchsanweisung verwen-
deten Sicherheits- und Warnhinweise basieren auf den
Normen ANSI Z535.

Warnt vor einer unmittelbar drohen-
den Gefahr, die zum Tod oder zu
schweren Korperverletzungen fiihrt.

GEFAHR

Warnt vor einer moglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zum Tod
oder zuschweren Korperverletzun-
gen flhren konnte.

Warnt vor einer moglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zu mittel-
schweren oder leichten Korperver-
letzungen fihren kénnte.

VORSICHT

Warnt vor einer moglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zu Sach-
und Umweltschaden fiihren kénnte.

Sicherheitsanweisungen (oder
gleichwertige  Zeichen)kennzeich-
nen bestimmte sicherheitsbezogene
Anweisungen oder Verfahren.

SICHER-

HEITSAN-
WEISUNG

2.1. Allgemein
SICHERHEITSANWEISUNGEN

Schiitzen Sie den Patienten und sich selbst durch
geeignete Mallnahmen vor Kontamination und Ver-
letzung. Befolgen Sie die nationalen und internen
Hygiene- und Sicherheitsrichtlinien. Wenden Sie
sich im Zweifelsfall an Ihren zustandigen Verant-
wortlichen vor Ort.

Verwenden Sie keine defekten Instrumente! Bei
auftretenden Defekten, Instrument entsorgen und
durch ein neues ersetzen.

Niemals das Produkt aufRerhalb der empfohlenen
technischen Spezifikationen verwenden.

Manipulieren Sie niemals an den baulichen Gege-
benheiten des Instrumentes; brechen Sie bei einer
Fehlfunktion den Einsatz ab.

3. Anwendung
3.1. Arbeitsvorbereitung & Test

Das Benutzen eines defekten Instruments kann zu
Beschadigungen des Endoskops und zu Verletzun-
gen bei Patient oder Anwender flihren.

Ist die Verpackung vor Anwendung bereits bescha-
digt, tauschen Sie das Instrument gegen ein neues

Q
c
»

Keinesfalls beschadigte Verpackungen oder Pro-
dukte mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatums ver-
wenden.

6 Biopsie-Ventil ohne Spiilkanal SU
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Sollten Sie UnregelmaRigkeiten feststellen, dann
tauschen Sie das Instrument gegen ein neues aus.

3.1.1 Kompatibilitdt und Zubehor

e ZB0100: OLYMPUS-/ FUJIFILM-Endoskope (Farbe
Blau)

* ZB0120: PENTAX-Endoskope (Farbe Rot)

3.2. Anwendung
1. Packen Sie das Biopsie-Ventil aus.

2. Bringen Sie das Biopsie-Ventil mit geschlossener
Kappe sicher an der Biopsie-/Ansaugkanal6ffnung

des Endoskops an.

3.3. Technische Daten

Die Auflistung aller Varianten sowie der verwendeten
Materialien und Einzelteile befindet sich im Techni-
schen Produktdatenblatt und ist auf Anfrage bei der
ENDO-FLEX GmbH und/oder auf der Webseite der
ENDO-FLEX GmbH erhailtlich.

4. Lagerung & Transport

Dieses Produkt darf nur in der dafir vorgesehenen Ver-
packung transportiert und gelagert werden. Darliber
hinaus sind keine weiteren speziellen Transportbedin-
gungen gefordert.

Lagern Sie das Produkt bei Zimmertemperatur und
schitzen Sie es vor direkter Sonneneinstrahlung und
Feuchtigkeit. Lagern Sie die Instrumente nicht in der
Nahe von Chemikalien, Desinfektionsmitteln oder ra-
dioaktiver Strahlung.

SICHERHEITSANWEISUNGEN

Stellen Sie keine Gegenstande auf der Lagerverpa-
ckung und dem Sterilbarrieresystem ab!

5. Entsorgung

Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrdung darstellen. Die Entsorgung ist entspre-
chend der Vorschriften fur klinisch kontaminierte Mate-
rialien sowie den nationalen und regionalen Gesetzen
und Vorschriften vorzunehmen.

Biopsie-Ventil ohne Spiilkanal SU
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Symbols

Medical Device Latex Free

5

Catalog Number Non-Sterile
REF] catalog

-
o
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Batch

Warning! Read the Instructions
for use before use

Usable until

For single use only. Do not reuse

Do not re-sterilize!

3 ® O Ko

Keep dry

A

4
AV,
7

Protect from sunlight

Manufacturer

Date Of Manufacture

Do not use if packaging is dam-
aged

® L E
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Copyright

The copyright to these instructions for use remains
with the company ENDO-FLEX GmbH. All rights, in-
cluding those of translation, are reserved. No part of
this information may be reproduced in any form (print,
photocopy, microfilm or any other process), in whole or
in part, without the written permission of the company
ENDO-FLEX GmbH or processed, reproduced, trans-
lated or distributed using electronic systems. Violations
can result in criminal penalties.

Limitation Of Liability

The does ENDO-FLEX GmbH not assume any liability
for personal injury, damage to property, damage to the
product or consequential damage caused by non-com-
pliance with these instructions for use, improper use of
the product or any other action by unqualified and not
ENDO-FLEX GmbH trained personnel. It is also forbid-
den to carry out modifications or technical modifications
to the product by yourself.

Purpose of the Instructions for use

These Instructions for use are intended for use by
the medical personnel working with the product. It
describes the structure, function and operation of the
product. Read these Instructions for use carefully and
make sure that you understand them and that they are
accessible to healthcare professionals

doit!

Follow the instructions to ensure safe working. Also,
follow the instructions in other devices used in combi-
nation with this product.

Do not follow instructions from unqualified third parties.
The use of the product may only be carried out by qual-
ified and, if necessary, on request ENDO-FLEX GmbH
by trained medical personnel. The use of this product
by healthcare professionals is always carried out tak-
ing into account the individual benefits of the patient
at their risk.

Classification

The biopsy valve is designated as a Class | product
according to Medical Device Regulation (MDR) —
(2017/745) on medical devices.

Reporting Obligation

The indicates ENDO-FLEX GmbH that the user is
obliged to report to the competent authority of his
country and at the same time all adverse events occur-
ring during the use of this product and concerning this
ENDO-FLEX GmbH product.

Language

These and all other instructions for use are available as
a PDF download at www.endo-flex.de .

Biopsy valve without flushing channel SU 9
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1. Product Description

The biopsy valves offered by ENDO-FLEX GmbH con-
sist of an elastic and non-slip plastic, which facilitates
handling, especially with protective gloves.

Color differences (red and blue) almost eliminate confu-
sion with compatible endoscope types. The removable
cap also allows the use of instruments with larger ex-
ternal diameters.

|_|_I
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1 Biopsy Valve

This Instructions for use is valid for products listed be-
low:

Biopsy valves without flushing line
« ZB0100
« ZB0120

1.1. Contents of the packaging

* 1 Carton

« 100 Biopsy valves SU (Single use) individually
non-sterile packed

* 1 Instructions For Use

1.2. Intended Use

The biopsy valve covers the biopsy/intake channel in-
let of a gastrointestinal endoscope. The biopsy valve
enables the introduction and exchange of endoscopic
instruments, supports the maintenance of insufflation
and minimizes leakage during gastrointestinal endos-
copy from the biopsy channel inlet.

1.2.1 Duration Of Use

The application duration is specified for less than 60
minutes.

1.2.2 Lifetime
The life of the product is 3 years.

1.2.3 Indication
* Endoscopic Examinations

1.2.4 Contraindications

* No contraindications are known for this product.

+ Possible injuries associated with endoscopic exam-
inations may include: Perforations, bleeding, infec-
tions such as acute pancreatitis.

1.2.5 Potential Complications/Risks

* Product-related complications and/or risks are not
known.

+ Sedation during endoscopic examination increases
the risk of hypoxemia, hypercapnia, hypotension, ar-
rhythmias and aspiration due to reduced protective
reflexes. Hypoxemia also occurs without sedation
in endoscopic examinations due to the intake of the
endoscope.

» Possible injuries associated with endoscopic exam-
inations may include: Perforations, bleeding, infec-
tions such as acute pancreatitis.

10 Biopsy valve without flushing channel SU
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1.2.6 Target group of users
Trained specialists and specialists.

1.3. Patient Population

The patient or patient target group is derived from the
indication of the responsible physician, who treats the
patient in a diagnostic or therapeutic manner within the
scope of an endoscopy (the leading procedure in itself),
according to the intended use of the medical device.
Restrictions on patient populations and/or target groups
are not known.

1.3.1 Use of the product in the case

of minors

The indication for the use of the product in minors must
be limited by the user on the basis of the respective
individual physiological and anatomical conditions.

1.3.2 Use of the product in pregnant
or breastfeeding women

The indication for the use of the product in pregnant or
breastfeeding women must be limited by the user on
the basis of the respective individual physiological and
anatomical conditions.

1.4. Sterility

These disposable medical devices are supplied
non-sterile. Treatment and sterilization is no longer
possible after use and is prohibited! The product may
only be used once and must be disposed of after use
according to national and internal guidelines.

2. Safety Information

The safety and warning information used in these In-
structions for use is based on ANSI Z535 standards.

Warns of an imminent danger that
leads to death or serious injury.

Warns of a potentially dangerous
situation that could lead to death or
serious injury.

Warns of a potentially dangerous sit-
uation that could lead to moderate or
minor personal injury.

CAUTION

Warns of a potentially dangerous
situation that could lead to property
damage and environmental dam-
age.

NOTE

SAFETY
INSTRUC-
TIONS

Safety instructions (or equivalent
signs) identify specific safety-related
instructions or procedures.

2.1. General
SAFETY INSTRUCTIONS

Take appropriate measures to protect the patient
and yourself from contamination and injury. Follow
national and internal hygiene and safety guidelines.
If in doubt, contact your local representative.

Do not use defective instruments! If any defects
occur, discard the instrument and replace it with a
new one.

NOTE

Never use the product outside the recommended
technical specifications.

Never manipulate the structural conditions of the
instrument; in the event of a malfunction, discon-
tinue use.

3. Application
3.1. Work Preparation & Testing

Using a defective instrument can cause damage
to the endoscope and result in injury to the patient
or user.

NOTE

If the packaging is damaged before use, replace the
instrument with a new one.

NOTE

Do not use damaged packaging or products that
have expired.

NOTE

If you notice any irregularities, replace the instru-
ment with a new one.

Biopsy valve without flushing channel SU 1
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3.1.1 Compatibility and accessories

e ZB0100: OLYMPUS/ FUJIFILM endoscopes (color
blue)

¢ ZB0120: PENTAX endoscopes (color red)

3.2. Application
1. Unpack the biopsy valve.

2. Securely attach the biopsy valve with the cap
closed to the biopsy/suction channel opening of the

endoscope.

3.3. Technical Data

The list of all variants as well as the materials and in-
dividual parts used can be found in the technical prod-
uct data sheet and can be obtained on request from
ENDO-FLEX GmbH the and/or on the website of the .
ENDO-FLEX GmbH

4. Storage & Transportation

This product may only be transported and stored in the
packaging provided for it. In addition, no other special
transport conditions are required.

Store the product at room temperature and protect it
from direct sunlight and moisture. Do not store instru-
ments near chemicals, disinfectants, or radioactive ra-
diation.

SAFETY INSTRUCTIONS

Do not place objects on the storage packaging and
the sterile barrier system!

5. Disposal

After use, this product may present a biological haz-
ard. Disposal must be carried out in accordance with
the regulations for clinically contaminated materials and
national and regional laws and regulations.

12 Biopsy valve without flushing channel SU
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Lot

Attention ! Lire les instructions
d'utilisation avant de les appliquer

Utilisable jusqu'a

A usage unique uniquement. Ne
pas réutiliser

Ne pas stériliser a nouveau !

Restez au sec

Protéger de la lumiére du soleil

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Valve de biopsie sans canal de purge su
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Droit d’auteur

Les droits d’auteur relatifs aux présentes instruc-
tions dutilisation restent la propriété de la société
ENDO-FLEX GmbH. Tous droits réservés, y compris
ceux de traduction. Aucune partie de cette information
ne peut étre reproduite sous quelque forme que ce soit
(impression, photocopie, microfilm ou tout autre procé-
dé), en tout ou en partie, sans l'autorisation écrite de
la société ENDO-FLEX GmbH , ni traitée, reproduite,
traduite ou diffusée a I'aide de systemes électroniques.
Les infractions peuvent entrainer des conséquences
pénales.

Limitation de responsabilité

Le décline ENDO-FLEX GmbH toute responsabilité en
cas de dommages corporels, de dommages matériels,
de dommages causés au produit et de dommages
consécutifs résultant du non-respect des présentes
instructions d'utilisation, de l'utilisation non conforme
du produit et de toute autre action de la part d’'un per-
sonnel non qualifié et non ENDO-FLEX GmbH qualifié.
De méme, il est interdit de procéder de maniére au-
tonome a des transformations ou a des modifications
techniques du produit.

Objet des instructions d’utilisation

Ces instructions d’utilisation s’appliquent au personnel
médical travaillant avec le produit. Il décrit la struc-
ture, le fonctionnement et I'utilisation du produit. Lire
attentivement ces instructions d'’utilisation et s’assurer
qu’elles sont bien comprises et accessibles au person-
nel médical

faites !

Suivre les instructions pour garantir un travail sans
danger. Notez également les instructions fournies dans
les autres dispositifs utilisés en association avec ce
produit.

Ne suivez pas les instructions d’un tiers non qualifié.
L'utilisation du produit ne peut étre effectuée que par
du personnel médical qualifié et, le cas échéant, sur de-
mande ENDO-FLEX GmbH . L'utilisation de ce produit
par des professionnels de la santé est toujours effec-
tuée en prenant en compte les avantages individuels
du patient pour le risque de celui-ci.

Classification

La valve de biopsie est désignée comme un produit de
classe I conformément a la réglementation relative aux
dispositifs médicaux (MDR) — (2017/745) relative aux
dispositifs médicaux.

Obligation de déclaration

Le ENDO-FLEX GmbH indique que lutilisateur est
tenu de notifier a I'autorité compétente de son pays
et simultanément tous les incidents survenant lors
de [l'utilisation de ce produit et concernant celui-ci
ENDO-FLEX GmbH .

Langue

Ces instructions et toutes les autres instructions d’utili-
sation sont disponibles sous forme de téléchargement
PDF. www.endo-flex.de

14 Valve de biopsie sans canal de purge su
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1. Description du produit

Les vannes de biopsie proposées par sont
ENDO-FLEX GmbH en plastique élastique et antidéra-
pant qui facilite la manipulation, notamment avec des
gants de protection.

Les différences de couleur (rouge et bleu) excluent
presque toute confusion avec les types d’endosides
compatibles. Le capuchon amovible permet également
d’utiliser des instruments avec des diameétres exté-
rieurs plus grands.

|_|_I
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1 Vanne de biopsie

Les présentes instructions d’utilisation s’appliquent aux
produits énumérés ci-apres:

Vannes de biopsie sans cordon de purge
« ZB0100
« ZB0120

1.1. Contenu de I'’emballage
« 1 carton d’emballage

« 100 vannes de biopsie su (a usage unique) embal-
lées individuellement non stériles

« 1 Manuel d'utilisation

1.2. Utilisation conforme

La valve de biopsie est utilisée pour couvrir I'entrée du
canal de biopsie/aspiration d’'un endoscope gastro-in-
testinal. La valve de biopsie permet I'introduction et le
remplacement des instruments endoscopiques, contri-
bue au maintien de l'insufflation et minimise les fuites
lors de I'endoscopie gastro-intestinale a partir de I'en-
trée du canal de biopsie.

1.2.1 Durée de I'application

La durée de I'application est indiquée pendant moins
de 60 minutes.

1.2.2 Durée de vie
La durée de vie du produit 3 est de plusieurs années.

1.2.3 Indication
» Examens endoscopiques

1.2.4 Contre-indications

» Aucune contre-indication n’est connue pour ce pro-
duit.

» Les blessures possibles liées aux examens endos-
copiques peuvent étre : Perforations, saignements,
infections telles que la pancréatite aigué.

1.2.5 Complications/risques potentiels

» Les complications et / ou les risques liés au produit
ne sont pas connus.

» La sédation pendant 'examen endoscopique aug-
mente le risque d’hypoxémie, d’hypercapnie, d’hy-
potension, d’arythmies et d’aspiration en raison de
réflexes de protection réduits. L’hypoxémie se pro-
duit également sans sédation dans les examens
endoscopiques en raison de I'apport de 'endoscope.

» Les blessures possibles liées aux examens endos-
copiques peuvent étre : Perforations, saignements,
infections telles que la pancréatite aigué.
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1.2.6 Public cible des utilisateurs
Des spécialistes et du personnel spécialisé formés.

1.3. Population de patients

Le patient ou le groupe cible du patient se compose de
l'indication du médecin responsable qui traite le patient
dans le cadre d’'une endoscopie (I'intervention princi-
pale en soi), conformément a I'usage prévu du dispo-
sitif médical, diagnostique ou thérapeutique. Les res-
trictions sur les populations de patients ou les groupes
cibles de patients ne sont pas connues.

1.3.1 Utilisation du produit pendant les années
minimum

L'indication de I'utilisation du produit chez les mineurs
doit étre étroitement mise en ceuvre par I'utilisateur, en
fonction des différents rapports physiologiques et ana-
tomiques.

1.3.2 Utilisation du produit chez les femmes en-
ceintes ou allaitantes

L'indication de I'utilisation du produit chez les femmes
enceintes ou allaitantes doit étre étroitement adaptée
par l'utilisateur, en fonction des conditions physiolo-
giques et anatomiques spécifiques.

1.4. Stérilité

Ces dispositifs médicaux a usage unique sont livrés
non stériles. Le traitement et la stérilisation ne sont
plus possibles et interdits aprés I'application ! Le pro-
duit ne doit étre utilisé qu’une seule fois et doit étre mis
au rebut apres utilisation, conformément aux directives
nationales et internes.

2. Consignes de sécurité

Les avertissements et mises en garde utilisés dans les
présentes instructions d'’utilisation sont basés sur les
normes ANSI Z535.

Met en garde contre une menace
imminente qui entraine la mort ou
de graves blessures.

Avertit d'une situation potentielle-
ment dangereuse qui pourrait en-
trainer des blessures graves, voire
mortelles.

Avertit d'une situation potentielle-
ment dangereuse qui pourrait en-
trainer des blessures mineures ou
modérées.

ATTENTION

Met en garde contre une situation
potentiellement dangereuse qui
pourrait entrainer des dommages
matériels et environnementaux.

REMARQUE

Les consignes de sécurité (ou
signes équivalents) identifient cer-
taines instructions ou procédures
relatives a la sécurité.

CONSIGNES

DE SECU-
RITE

2.1. Général
CONSIGNES DE SECURITE

Protéger le patient et lui-méme contre la contami-
nation et les blessures par des mesures appro-
priées. Suivre les directives nationales et internes
en matiére d'hygiéne et de sécurité. En cas de
doute, contactez votre responsable local.

Ne pas utiliser d'instruments défectueux ! En cas de
défauts, mettre l'instrument au rebut et le remplacer
par un neuf.

REMARQUE

Ne jamais utiliser le produit en dehors des spécifi-
cations techniques recommandées.

Ne jamais manipuler les conditions structurelles de
l'instrument ; en cas de dysfonctionnement, ne pas
I'utiliser.

3. Application
3.1. Préparation et test du travail

L'utilisation d'un instrument défectueux peut en-
dommager I'endoscope et blesser le patient ou
I'utilisateur.

REMARQUE

Si I'emballage est déja endommagé avant l'applica-
tion, remplacez l'instrument par un neuf.

REMARQUE

Ne pas utiliser d'emballages ou de produits endom-
mageés dont la date de conservation est dépassée.

REMARQUE

Si vous constatez des irrégularités, remplacez
l'instrument par un autre.
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3.1.1 Compatibilité et accessoires

e ZB0100 : Endoscopes OLYMPUS/FUJIFILM (cou-
leur bleue)

e ZB0120 : Endoscopes PENTAX (couleur rouge)

3.2. Application
1. Déballez la valve de biopsie.

2. Fixez solidement la valve de biopsie avec le capu-
chon fermé a I'ouverture du canal de biopsie/aspi-

ration de I'endoscope.

3.3. Caractéristiques techniques

La liste de toutes les variantes, ainsi que des ma-
tériaux et des piéces utilisés se trouve dans la fiche
technique du produit et est disponible sur demande au-
prés ENDO-FLEX GmbH de et/ou sur le site Web de.
ENDO-FLEX GmbH

4. Stockage et transport

Ce produit ne doit étre transporté et stocké que dans
'emballage prévu a cet effet. En outre, aucune autre
condition particuliére de transport n’est requise.

Entreposer le produit a la température ambiante et le
protéger contre la lumiere directe du soleil et 'humidité.
Ne pas stocker les instruments a proximité de produits
chimiques, de désinfectants ou de radiations radioac-
tives.

CONSIGNES DE SECURITE

Ne placez aucun objet sur I'emballage de stockage
et le systéme de barriére stérile !

5. Mise au rebut

Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque
biologique. La mise au rebut doit étre effectuée confor-
mément a la réglementation sur les matériaux clinique-
ment contaminés, ainsi qu’aux lois et réglementations
nationales et régionales.
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Dispositivo medico

Privo di lattice

Numero di catalogo

Non sterili

Lotto

Attenzione! Leggere le istruzioni
per l'uso prima dell'applicazione

Utilizzabile fino a.

Solo per uso singolo. Non riutiliz-
zare

Non risterilizzare!

Mantenere asciutto

Proteggere dalla luce solare

Produttore

Data di fabbricazione

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata
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Copyright

Il diritto d’autore delle presenti istruzioni d’'uso resta
a carico dellazienda ENDO-FLEX GmbH. Tutti i dirit-
ti riservati, compresi quelli della traduzione. Nessuna
parte di questa informazione pud essere riprodotta,
riprodotta, tradotta o diffusa in qualsiasi forma (stam-
pa, fotocopia, microfilm o qualsiasi altra procedura), in
tutto o in parte, senza il consenso scritto della societa
ENDO-FLEX GmbH , o elaborata, riprodotta, riprodot-
ta, tradotta o diffusa mediante sistemi elettronici. Le
violazioni possono comportare conseguenze penali.

Limitazione di responsabilita

La non ENDO-FLEX GmbH si assume alcuna respon-
sabilita per danni personali, danni materiali, danni
causati al prodotto e danni consequenziali derivanti
dalla mancata osservanza delle presenti istruzioni
per l'uso, dall'uso non previsto del prodotto e da altre
azioni intraprese da personale non qualificato e non
ENDO-FLEX GmbH addestrato. E inoltre vietato appor-
tare modifiche o modifiche tecniche al prodotto.

Scopo delle istruzioni per 'uso

Le presenti istruzioni per I'uso sono fornite al personale
medico che lavora con il prodotto. Descrive la struttu-
ra, il funzionamento e il funzionamento del prodotto.
Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso e
accertarsi di aver compreso tali istruzioni e di essere
accessibili al personale medico

fail

Seguire le istruzioni per garantire un funzionamento
senza guida. Attenersi inoltre alle istruzioni riportate
nelle istruzioni di altri dispositivi utilizzati in combinazio-
ne con questo prodotto.

Non seguire istruzioni di terze parti non qualificate. L'u-
so del prodotto deve essere effettuato esclusivamente
da personale medico qualificato e, se necessario, su
richiesta ENDO-FLEX GmbH del personale medico au-
torizzato. L'uso di questo prodotto da parte di professio-
nisti del settore medico & sempre soggetto a un’attenta
valutazione dei vantaggi individuali del paziente a suo
rischio.

Classificazione

La valvola per biopsia & classificata come prodotto di
classe i in conformita alla normativa MDR (Medical
Device Regulation) — (2017/745) sui dispositivi medici.

Obbligo di notifica

L'utilizzatore ENDO-FLEX GmbH & tenuto a comu-
nicare allautorita competente del proprio paese
e contemporaneamente a notificare tutti gli even-
ti avversi che si verificano durante l'uso del prodotto
ENDO-FLEX GmbH .

Lingua

Questa e tutte le altre istruzioni per 'uso sono disponi-
bili in www.endo-flex.de formato PDF.
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1. Descrizione del prodotto

Le valvole per biopsia offerte da ENDO-FLEX GmbH
sono realizzate in plastica elastica e antiscivolo che
ne facilita la manipolazione, in particolare con guanti
protettivi.

Le differenze di colore (rosso e blu) escludono quasi
qualsiasi confusione con i tipi di endoscopi compatibili.
Il cappuccio rimovibile consente anche l'uso di stru-
menti con diametri esterni piu grandi.

|_|_I

D

1 Valvola per biopsia

Le presenti istruzioni per 'uso sono valide per i seguen-
ti prodotti:

Valvole per biopsia senza linea di spurgo
« ZB0100
« ZB0120

1.1. Contenuto della confezione
« 1 scatola esterna

« 100 valvole per biopsia su (monouso) confezionate
singolarmente non sterili

« 1 istruzioni per I'uso

1.2. Uso previsto

La valvola per biopsia viene utilizzata per coprire I'in-
gresso del condotto di aspirazione/biopsia di un endo-
scopio gastrointestinale. La valvola per biopsia con-
sente lintroduzione e la sostituzione degli strumenti
endoscopici, aiuta a mantenere l'insufflazione e riduce
al minimo le perdite durante I'endoscopia gastrointesti-
nale dall'ingresso del canale bioptico.

1.2.1 Durata dell’applicazione

La durata dell'applicazione & specificata per meno di
60 minuti.

1.2.2 Durata
La durata del prodotto 3 & di anni.

1.2.3 Indicazione
* Esami endoscopici

1.2.4 Controindicazioni

» Non sono note controindicazioni per questo prodot-
to.

+ Le possibili lesioni associate agli esami endoscopici
possono essere: Perforazioni, sanguinamento, infe-
zioni come la pancreatite acuta.

1.2.5 Potenziali complicazioni/rischi

» Non sono note complicazioni e/o rischi correlati al
prodotto.

» La sedazione durante 'esame endoscopico aumen-
ta il rischio di ipossemia, ipercapnia, ipotensione,
aritmie e aspirazione a causa di riflessi protettivi ri-
dotti. L'ipossemia si verifica anche senza sedazione
negli esami endoscopici a causa dell’alimentazione
dell’endoscopio.

» Le possibili lesioni associate agli esami endoscopici
possono essere: Perforazioni, sanguinamento, infe-
zioni come la pancreatite acuta.
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1.2.6 Destinatari degli utenti
Specialisti e personale specializzato.

1.3. Popolazione di pazienti

Il paziente o il gruppo di destinazione del paziente non
¢ indicato dal medico responsabile che, nell’ambito di
un’endoscopia (I'intervento principale), tratta il paziente
in modo diagnostico o terapeutico, in base all'uso pre-
visto del dispositivo medico. Non si conoscono limita-
zioni alle popolazioni di pazienti o ai gruppi di pazienti
bersaglio.

1.3.1 Applicazione del prodotto in un periodo di
almeno un anno

L'indicazione dell’'uso del prodotto nei minori deve es-
sere messa a punto dall’utente in base ai rispettivi rap-
porti fisiologici e anatomici.

1.3.2 Uso del prodotto in donne in gravidanza o in
allattamento

L'indicazione dell'uso del prodotto nelle donne in gra-
vidanza o in allattamento deve essere messa a pun-
to dall'utente in base ai rispettivi rapporti fisiologici e
anatomici.

1.4. Sterilita

Questi dispositivi medici monouso sono forniti non
sterili. Il trattamento e la sterilizzazione non sono piu
possibili e non sono piu consentite dopo I'applicazione!
Il prodotto pud essere utilizzato una sola volta e deve
essere smaltito dopo I'uso, in conformita alle linee gui-
da nazionali e interne.

2. Informazioni sulla sicurezza

Le avvertenze e le precauzioni di sicurezza utilizzate
nelle presenti istruzioni per 'uso si basano sugli stan-
dard ANSI Z535.

Avverte di un pericolo imminente
che provoca morte o lesioni gravi
al corpo.

PERICOLO

Avvisa di una situazione potenzial-
mente pericolosa che potrebbe cau-
sare lesioni personali gravi o mortali.

Avvisa di una situazione potenzial-

ATTENZIO- mente pericolosa che potrebbe cau-

NE sare lesioni corporee di moderata o
lieve entita.

Mette in guardia da una situazione
potenzialmente pericolosa che po-
trebbe causare danni alla natura e
all'ambiente.

Le istruzioni di sicurezza (o sim-
boli equivalenti)identificano alcune
istruzioni o procedure relative alla
sicurezza.

ISTRUZIO-

NI DI SICU-
REZZA

2.1. Generale
ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Proteggere il paziente e se stessi dalla contamina-
zione e dalle lesioni adottando misure appropriate.
Seguire le linee guida nazionali e interne in materia
di igiene e sicurezza. In caso di dubbi, contattare il
responsabile locale.

Non utilizzare strumenti difettosi! In caso di difetti,
gettare lo strumento e sostituirlo con uno nuovo.

NOTA

Non utilizzare mai il prodotto al di fuori delle specifi-
che tecniche consigliate.

Non manomettere mai le condizioni strutturali dello
strumento; in caso di malfunzionamento, interrom-
pere l'uso.

3. Applicazione
3.1. Preparazione del lavoro e test

L'uso di uno strumento difettoso pu6 causare danni
all'endoscopio e lesioni al paziente o all'operatore.

NOTA

Se l'imballaggio € gia danneggiato prima dell'appli-
cazione, sostituire lo strumento con uno nuovo.

NOTA

Non utilizzare mai imballaggi danneggiati o prodotti
con scadenza di conservazione.

NOTA

In caso di irregolarita, sostituire lo strumento con
uno nuovo.
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3.1.1 Compatibilita e accessori

e ZB0100: Endoscopi OLYMPUS/ FUJIFILM (colore
blu)

¢ ZB0120: Endoscopi PENTAX (colore rosso)

3.2. Applicazione
1. Disimballare la valvola per biopsia.

2. Collegare saldamente la valvola per biopsia con
tappo chiuso all’'apertura del condotto di aspirazio-

ne/biopsia dell’endoscopio.

3.3. Specifiche tecniche

L'elenco di tutte le varianti, nonché dei materiali e
delle singole parti utilizzati & disponibile nella scheda
tecnica del prodotto ed & disponibile su richiesta all’
ENDO-FLEX GmbH indirizzo e/o sul sito web della .
ENDO-FLEX GmbH

4. Stoccaggio e trasporto

Questo prodotto deve essere trasportato e immagaz-
zinato solo nell'imballaggio previsto. Inoltre, non sono
richieste ulteriori condizioni di trasporto specifiche.
Conservare il prodotto a temperatura ambiente e pro-
teggerlo dalla luce diretta del sole e dall'umidita. Non
conservare gli strumenti in prossimita di sostanze chi-
miche, disinfettanti o radiazioni radioattive.

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Non collocare oggetti sulla confezione del cuscinet-
to e sul sistema di sterilizzazione.

5. Smaltimento

Dopo I'uso, questo prodotto pud presentare un rischio
biologico. Lo smaltimento deve essere effettuato in
conformita alle normative sui materiali clinicamente
contaminati, nonché alle leggi e normative nazionali e
regionali.
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Simbolos
Producto médico Sin latex
REF/| Numero de catalogo No estéril

Lote

jatencion! Lea las instrucciones
de uso antes de la aplicacion

Utilizable hasta

Solo para un solo uso. No
reutilizar

No volver a esterilizar.

Mantener seco

Proteger de la luz solar

Fabricante

Fecha de fabricacion

No utilice si el embalaje esta
dafado
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Derechos de autor

La empresa conservara los derechos de autor de estas
instrucciones de uso ENDO-FLEX GmbH. Todos los
derechos, incluidos los de traduccion, reservados.
Ninguna parte de esta informacién podra ser
reproducida, total o parcialmente, sin el consentimiento
escrito de la empresa, en ninguna forma (impresion,
fotocopia, microfilm o cualquier otro procedimiento)
ENDO-FLEX GmbH , o procesada, reproducida,
traducida o difundida mediante sistemas electrénicos.
Las infracciones pueden tener consecuencias penales.

Limitaciéon de responsabilidad

La ENDO-FLEX GmbH no asume responsabilidad
alguna por dafios personales, dafios materiales, dafios
causados al producto y dafios consecuentes causados
por el incumplimiento de estas instrucciones de uso,
por el uso no previsto del producto y por otros actos
de personal no cualificado y no ENDO-FLEX GmbH
capacitado. Asimismo, esta prohibido realizar cambios
de caracter autopoderoso o de caracter técnico en el
producto.

Propésito de las instrucciones de
uso

Estas instrucciones de uso se aplican al personal
médico que trabaja con el producto. Describe la
estructura, la funcion y el funcionamiento del producto.
Lea detenidamente estas instrucciones de uso y
asegurese de que las ha comprendido y de que las
tiene a disposicion del personal médico especializado
jhaga!

Siga las instrucciones para garantizar un
funcionamiento seguro. También tenga en cuenta
las indicaciones de otros dispositivos utilizados en
combinacion con este producto.

No siga las instrucciones de terceros no cualificados.
La aplicacion del producto sélo podra ser realizada por
personal médico cualificado y, en su caso, por personal
médico autorizado. ENDO-FLEX GmbH El uso de
este producto por profesionales de la salud siempre
se realiza ponderando los beneficios individuales del
paciente en relacién con su riesgo.

Clasificacion
La valvula de biopsia esta designada como producto

de clase | segun la regulacién de dispositivos médicos
(MDR) - (2017/745) sobre productos sanitarios.

Obligacién de informar

La Comisiéon ENDO-FLEX GmbH recuerda que
el usuario estd obligado a notificar a la autoridad
competente de su pais y al mismo tiempo a la
autoridad competente cualquier incidente adverso que
se haya producido durante el uso de este producto.
ENDO-FLEX GmbH

Idioma

Estas y todas las instrucciones de uso adicionales
estan disponibles en www.endo-flex.de la pagina de
descarga en PDF.
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1. Descripcion del producto

Las valvulas de biopsia que ofrece ENDO-FLEX GmbH
estan fabricadas con plastico elastico y antideslizante
que facilita la manipulaciéon, especialmente con
guantes protectores.

Las diferencias de color (rojo y azul) casi excluyen la
confusién con los tipos de endoscopios compatibles.
La tapa desmontable también permite el uso de
instrumentos con diametros exteriores mas grandes.

|_|_I

D

1 Valvula de biopsia

Estas instrucciones de uso son validas para los
productos enumerados a continuacion:

Valvulas de biopsia sin linea de purga
- ZB0100
« ZB0120

1.1. Contenido del embalaje
* 1 cartén de conversion

« 100 valvulas de biopsia su (uso Unico) envasadas
individualmente sin esterilizar

« 1instrucciones de uso

1.2. Uso previsto

La vélvula de biopsia se utiliza para cubrir la entrada
del canal de biopsia/aspiracion de un endoscopio
gastrointestinal. La valvula de biopsia permite

la introduccion y sustitucion de instrumentos
endoscépicos, ayuda a mantener la insuflacion
y minimiza las fugas durante la endoscopia

gastrointestinal desde la entrada del canal de biopsia.

1.2.1 Duracion de la aplicacion
La duracién de la aplicacion es inferior a 60 minutos.

1.2.2 Vida util
La vida util del producto 3 es de afios.

1.2.3 Indicacion
* Examenes endoscépicos

1.2.4 Contraindicaciones

* No se conocen contraindicaciones para este
producto.

+ Lasposibleslesiones relacionadas con los examenes
endoscopicos  pueden incluir:  Perforaciones,
sangrado, infecciones como pancreatitis aguda.

1.2.5 Posibles complicaciones/riesgos

+ No se conocen las complicaciones y/o riesgos
relacionados con el producto.

» Lasedaciéndurante elexamen endoscépicoaumenta
el riesgo de hipoxemia, hipercapnia, hipotension,
arritmias y aspiracion debido a la reduccion de los
reflejos protectores. La hipoxemia también ocurre
sin sedacion en examenes endoscopicos debido a
la alimentacion del endoscopio.

» Lasposibleslesiones relacionadas con los examenes
endoscopicos pueden incluir:  Perforaciones,
sangrado, infecciones como pancreatitis aguda.
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1.2.6 Destinatarios de los usuarios
Especialistas y personal especializado.

1.3. Poblacién de pacientes

El paciente o grupo de pacientes objetivo se excluira
de la indicacion del médico responsable que trate
al paciente en el marco de una endoscopia (el
procedimiento principal en si mismo), de acuerdo
con el uso previsto del producto médico, diagndstico
o terapéutico. No se conocen las limitaciones de las
poblaciones de pacientes o de los grupos de pacientes
objetivo.

1.3.1 Aplicacién del producto a menores

La indicacién del uso del producto en menores debe ser
estrecha por el usuario en funcion de las condiciones
fisiolégicas y anatémicas individuales.

1.3.2 Uso del producto en mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia

La indicacion del uso del producto en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia debe ser
estrecha por el usuario en funciéon de las respectivas
condiciones fisiolégicas y anatémicas individuales.

1.4. Esterilidad

Estos productos sanitarios de un solo uso se
suministran sin esterilizar. jel tratamiento y la
esterilizacion ya no son posibles y prohibidos después
de su aplicacion! El producto solo se debe utilizar una
vez y debe desecharse después de su uso, de acuerdo
con las politicas nacionales e internas.

2. Instrucciones de seguridad

Las advertencias de seguridad y advertencia utilizadas
en estas instrucciones de uso se basan en las normas
ANSI Z535.

Advierte de un peligro
inminente que provoca la
muerte o lesiones graves en
el cuerpo.

Advierte de una situacion
potencialmente peligrosa que
podria provocar la muerte o
lesiones corporales graves.

Advierte de una situacion
potencialmente peligrosa
que podria causar lesiones
corporales moderadas o leves.

Advierte de una situacion
potencialmente peligrosa que
podria causar dafios al medio
ambiente y a la seguridad.

PELIGRO

CUIDADO

Las instrucciones de seguridad
(o simbolos equivalentes)
identifican determinadas
instrucciones o procedimientos
relacionados con la seguridad.

INSTRUCCIONES

DE SEGURIDAD

2.1. General

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Proteja al paciente y a si mismo de la
contaminacion y la lesion mediante las medidas
adecuadas. Siga las politicas nacionales e internas
de higiene y seguridad. En caso de duda, pongase
en contacto con su responsable local.

No utilice instrumentos defectuosos. En caso de
defectos, deseche el instrumento y sustitiyalo por
uno nuevo.

NOTA

Nunca utilice el producto fuera de las
especificaciones técnicas recomendadas.

No manipule nunca las caracteristicas estructurales
del instrumento; cancele el uso en caso de un mal
funcionamiento.

3. Aplicacién
3.1. Preparacion y prueba del trabajo

El uso de un instrumento defectuoso puede
provocar dafios en el endoscopio y lesiones al
paciente o al usuario.

NOTA

Si el embalaje ya esta dafiado antes de la aplicacion,
sustituya el instrumento por uno nuevo.

NOTA

No utilice en ningin caso embalajes o productos
defectuosos con una fecha de caducidad
caducada.
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NOTA

Si descubre irregularidades, intercambie el
instrumento por uno nuevo.

3.1.1 Compatibilidad y accesorios

e ZB0100: Endoscopios OLYMPUS/FUJIFILM (color
azul)

e ZB0120: Endoscopios PENTAX (color rojo)

3.2. Aplicacion
1. Desembale la valvula de biopsia.

2. Coloque la valvula de biopsia con tapon cerrado
de forma segura en la abertura del tubo de biopsia/

aspiracion del endoscopio.

3.3. Especificaciones técnicas

La lista de todas las variantes, asi como de los
materiales y componentes utilizados, se encuentra en
la ficha técnica del producto y esta disponible, previa
solicitud, en ENDO-FLEX GmbH y/o en la pagina web
de la ENDO-FLEX GmbH .

4. Almacenamiento y transporte

Este producto sélo se puede transportar y almacenar
en el embalaje que se ha disefiado para ello. Ademas,
no se requieren otras condiciones especiales de
transporte.

Guarde el producto a temperatura ambiente y protéjalo
de la luz directa del sol y la humedad. No almacene
los instrumentos cerca de productos quimicos,
desinfectantes o radiacién radiactiva.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

ino coloque objetos en el embalaje de
almacenamiento y en el sistema de barrera de
esterilado!

5. Eliminacién

Después de su uso, este producto puede presentar un
riesgo bioldgico. La eliminacion se llevara a cabo de
conformidad con las normas aplicables a los materiales
clinicamente contaminados, asi como con las leyes y
reglamentos nacionales y regionales.

Vélvula de biopsia sin canal de purga su



=

ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

Symbolen
Medisch hulpmiddel Latex vrij
REF/| catalogusnummer Onsteriel

-
o
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Partij

Let op! Lees de gebruiksaanwij-
zing voordat u deze gaat gebrui-
ken

Te gebruiken tot

Alleen voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren!

9 ® O Ko

Droog houden

j/..f_i“ Bescherm tegen zonlicht
Fabrikant
Fabricagedatum

® L E

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is
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Auteursrecht

Het auteursrecht op deze gebruiksaanwijzing blijft bij
het bedrijf ENDO-FLEX GmbH. Alle rechten, ook die
van de vertaling, voorbehouden. Geen enkel deel van
deze informatie mag in enigerlei vorm (afdruk, foto-
kopie, microfilm of enige andere procedure) geheel
of gedeeltelijk worden gereproduceerd, noch worden
verwerkt, gereproduceerd, vertaald of verspreid met
behulp van elektronische systemen, zonder schriftelijke
toestemming van de onderneming ENDO-FLEX GmbH
. Inbreuken kunnen strafrechtelijke gevolgen hebben.

Beperking van aansprakelijkheid

De ENDO-FLEX GmbH aanvaardt geen aansprakelijk-
heid voor persoonlijk letsel, materiéle schade, schade
aan het product en gevolgschade die voortvloeit uit het
nietin acht nemen van deze gebruiksaanwijzing, bij niet-
-gebruik van het product overeenkomstig de bestem-
ming en andere schade die voortvloeit uit handelingen
van niet-gekwalificeerd en niet ENDO-FLEX GmbH
door opgeleid personeel. Het is ook verboden om ei-
genmachtig verbouwingen of technische wijzigingen in
het product aan te brengen.

Doel van de gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing is gericht tot het medisch per-
soneel dat met het product werkt. Het beschrijft de op-
bouw, werking en bediening van het product. Lees deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig door en zorg ervoor dat
u deze begrijpt en toegankelijk maakt voor het medisch
personeel

doen!

Volg de instructies om veilig te werken. Neem ook de
aanwijzingen in de instructies van andere apparaten
die in combinatie met dit product worden gebruikt, in
acht.

Volg geen instructies van niet-gekwalificeerde der-
den. Het gebruik van het product mag alleen worden
uitgevoerd door gekwalificeerd en, indien nodig, door
ENDO-FLEX GmbH geinstrueerd medisch personeel.
De toepassing van dit product door medisch personeel
vindt altijd plaats op basis van de individuele voordelen
van de patiént voor het risico.

Classificatie

De biopsie-klep is aangewezen als klasse | -product
overeenkomstig de Medical Device Regulation (MDR)
— (2017/745) betreffende medische hulpmiddelen.

Rapportageverplichting

De ENDO-FLEX GmbH wijst erop dat de gebruiker
verplicht is alle bij het gebruik van dit product optre-
dende en betrokken schadelijke gebeurtenissen aan
de bevoegde autoriteit van zijn land en tegelijkertijd
ENDO-FLEX GmbH aan te melden.

Taal

Deze en alle andere gebruiksaanwijzing zijn beschik-
baar als www.endo-flex.de PDF-download.
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1. Productbeschrijving

De biopsie-kleppen die aangeboden worden
ENDO-FLEX GmbH zijn gemaakt van een elastische
en slipvaste kunststof, die het gebruik met name met
veiligheidshandschoenen vergemakkelijkt.

Gekleurde verschillen (rood en blauw) sluiten vrijwel
geen verwarring met compatibele endoscopen uit. De
afneembare kap maakt ook het gebruik van instrumen-
ten met grotere buitendiameters mogelijk.

|_|_I

D

1 Biopsie-klep

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de volgende
producten:

Biopsiekleppen zonder spoelleiding
« ZB0100
« ZB0120

1.1. Inhoud van de verpakking

* 1 omkarton

« 100 biopsiekleppen SU (enkel gebruik) afzonderlijk
onsteriel verpakt

* 1 gebruiksaanwijzing

1.2. Gebruik volgens de voorschriften

De biopsie-klep wordt gebruikt om de biopsie-/inlaatka-
naal van een gastro-intestinale endoscoop te dekken.
De biopsie-klep zorgt voor de introductie en vervanging
van endoscopische instrumenten, ondersteunt het be-
houd van de insulatie en minimaliseert lekkage tijdens
de maag-darmendoscopie van de biopsie-kanaalinlaat.

1.2.1 Gebruiksduur
De toepassingsduur is minder dan 60 minuten.

1.2.2 Levensduur
De levensduur van het product 3 is jaren.

1.2.3 Indicatie
» Endoscopisch onderzoek

1.2.4 Contra-indicaties

» Voor dit product zijn geen contra-indicaties bekend.

* Mogelijke verwondingen in verband met endoscopi-
sche onderzoeken kunnen zijn: Perforaties, bloedin-
gen, infecties zoals acute pancreatitis.

1.2.5 Mogelijke complicaties/risico’s

+ Productgerelateerde complicaties en/of risico’s zijn
niet bekend.

+ Sedatie tijdens endoscopisch onderzoek verhoogt
het risico op hypoxemie, hypocapnie, hypotonie,
aritmieén en aspiratie als gevolg van verminderde
beschermende reflexen. Hypoxemie treedt ook zon-
der sedatie op bij endoscopische onderzoeken als
gevolg van het invoeren van de endoscoop.

» Mogelijke verwondingen in verband met endoscopi-
sche onderzoeken kunnen zijn: Perforaties, bloedin-
gen, infecties zoals acute pancreatitis.
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1.2.6 Doelgroep van de gebruikers
Opgeleide speci 1 en gespecialiseerd personeel.

1.3. Patiéntenpopulatie

De patiént of de doelgroep van de patiént sluit zich uit
van de aanwijzing van de verantwoordelijke arts die
de patiént in het kader van een endoscopie (de eer-
ste ingreep als zodanig) behandelt, overeenkomstig
het beoogde gebruik van het medische hulpmiddel, het
diagnostische of het therapeutische hulpmiddel. Beper-
kingen op patiéntenpopulaties of patiéntendoelgroepen
zijn niet bekend.

1.3.1 Gebruik van het product tijdens de mind
-jarige periode

De indicatie voor het gebruik van het product bij min-

derjarigen moet door de gebruiker op basis van de indi-

viduele fysiologische en anatomische omstandigheden

nauwkeurig worden vastgesteld.

1.3.2 Gebruik van het product bij zwangere
of borstvoeding gevende vrouwen

De indicatie voor het gebruik van het product bij zwan-
gere of borstvoeding gevende vrouwen moet door de
gebruiker op basis van de individuele fysiologische en
anatomische omstandigheden nauw worden vastge-
steld.

1.4. Steriliteit

Deze medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
worden onsteriel geleverd. Behandeling en sterilisatie
is na gebruik niet meer mogelijk en verboden! Het pro-
duct mag slechts eenmaal worden gebruikt en moet na
gebruik worden verwijderd overeenkomstig nationale
en interne richtlijnen.

2. \Veiligheidsinstructies

De in deze gebruiksaanwijzing gebruikte veiligheids- en
waarschuwingen zijn gebaseerd op de normen ANSI
Z7535.

Waarschuwt voor een onmiddellijk
gevaar dat tot de dood of ernstig
lichamelijk letsel leidt.

GEVAAR

Waarschuwt voor een mogelijk ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot
dood of ernstig lichamelijk letsel.

Waarschuwt voor een mogelijk ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot
middelzware of lichte verwondingen
aan het lichaam.

PAS OP

Waarschuwt voor een mogelijk ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot
schade aan het milieu en schade
aan het milieu.

Veiligheidsaanwijzingen (of gelijk-
waardige tekens) markeren bepaal-
de veiligheidsgerelateerde instruc-
ties of procedures.

VEILIG-
HEIDSIN-
STRUCTIE

2.1. Algemeen

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Bescherm de patiént en uzelf tegen verontreiniging
en letsel door middel van passende maatregelen.
Volg de nationale en interne hygiéne- en veilig-
heidsrichtlijnen. Neem in geval van twijfel contact
op met uw verantwoordelijke ter plaatse.

Gebruik geen defecte instrumenten! Bij optredende
defecten, het instrument afvoeren en vervangen
door een nieuw instrument.

Gebruik het product nooit buiten de aanbevolen
technische specificaties.

Nooit manipuleren van de structurele omstandighe-
den van het instrument; bij een storing het gebruik
verbreken.

3. Toepassing
3.1. Werkvoorbereiding & test

Het gebruik van een defect instrument kan leiden
tot beschadiging van de endoscoop en letsel bij de
patiént of de gebruiker.

Als de verpakking al beschadigd is voordat deze
wordt gebruikt, moet u het instrument vervangen
door een nieuw instrument.

Nooit beschadigde verpakkingen of producten met
een verlopen houdbaarheidsdatum gebruiken.
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Als u onregelmatigheden ontdekt, vervang dan het
instrument door een nieuw instrument.

3.1.1 Compatibiliteit en accessoires

e ZB0100: OLYMPUS-/FUJIFILM-endoscopen (kleur
blauw)

e ZB0120: PENTAX endoscopen (kleur rood)

3.2. Toepassing

1. PAK de biopsie-klep uit.

2. Breng de biopsie-klep met gesloten dop stevig aan
op de biopsie-/aanzuigkanaalopening van de en-

doscoop.

3.3. Technische gegevens

De lijst van alle varianten en de gebruikte materialen en
onderdelen is opgenomen in de technische productkaart
en is op verzoek verkrijgbaar bij ENDO-FLEX GmbH
en/of op de website van de ENDO-FLEX GmbH .

4. Opslag & transport

Dit product mag alleen worden vervoerd en opgeslagen
in de daarvoor bestemde verpakking. Bovendien zijn er
geen andere specifieke vervoersvoorwaarden vereist.
Bewaar het product bij kamertemperatuur en bescherm
het tegen direct zonlicht en vocht. Bewaar de instru-
menten niet in de buurt van chemicalién, ontsmettings-
middelen of radioactieve straling.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Plaats geen voorwerpen op de lagerverpakking en
het sterilisatiebarrieringssysteem!

5. Verwijdering

Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar ople-
veren. De verwijdering moet worden uitgevoerd over-
eenkomstig de voorschriften inzake klinisch besmette
materialen en de nationale en regionale wetgeving en
voorschriften.

32 Biopsieklep zonder spoelkanaal SU



=

ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

Symboly
Zdravotnické zafizeni Bez latexu
REF/| Katalogové &islo Non-Sterile

-
o
'

Davka

Pozor! Pfed pouzitim si prectéte
navod k pouziti

Pouzitelné do

Pouze na jedno pouziti. Nepouzi-
vejte znovu

Neprovadeéjte opétovnou sterili-
zaci!

3 ® O Ko

Udrzuijte v suchu

[

-5\.
i

Ochrana pred slune¢nim zarenim

Vyrobce

Datum vyroby

® L E

Nepouzivejte, pokud je obal po-
Skozeny
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Autorska prava

Autorska prava k tomuto navodu k pouziti zlstavaji
spole¢nosti ENDO-FLEX GmbH. VSechna prava, vcet-
né& prav na preklad, jsou vyhrazena. Zadna &ast t&chto
informaci nesmi byt reprodukovana v jakékoli formé
(tisk, fotokopie, mikrofilm nebo jiny zplsob zpracova-
ni), vcelku ani po ¢astech, bez pisemného souhlasu
spole¢nosti ENDO-FLEX GmbH ani zpracovavat, re-
produkovat, prekladat nebo S$ifit pomoci elektronickych
systém0. Poruseni midze mit za nasledek trestni postih.

Omezeni odpovédnosti

Déla ENDO-FLEX GmbH nepiebira Zzadnou odpovéd-
nost za zranéni osob, $kody na majetku, poskozeni vy-
robku nebo nasledné Skody zpusobené nedodrzenim
tohoto navodu k pouziti, nespravnym pouzivanim vy-
robku nebo jakymkoli jinym jednanim nekvalifikovanych
a neautorizovanych osob ENDO-FLEX GmbH vyskole-
ny personal. Rovnéz je zakazano provadét na vyrobku
svépomoci Upravy nebo technické zmény.

Uéel navodu k pouziti

Tento navod k pouZiti je ur€en pro zdravotnicky perso-
nal, ktery s vyrobkem pracuje. Popisuje strukturu, funk-
ci a fungovani vyrobku. Peclivé si prectéte tento navod
k pouZziti a ujistéte se, Ze mu rozumite a Ze je pfistupny
zdravotnickym pracovnikim

udélejte to!

Pro zajisténi bezpecné prace postupujte podle pokynu.
Dodrzujte také pokyny uvedené u jinych zafizeni pou-
Zivanych v kombinaci s timto vyrobkem.

Nefidte se pokyny nekvalifikovanych tretich stran.
Pouzivani vyrobku smi provadét pouze kvalifiko-
vani pracovnici a v pfipadé potfeby na vyzadani
ENDO-FLEX GmbH vySkolenym zdravotnickym per-
sonalem. Pouziti tohoto pfipravku zdravotnickymi pra-
covniky je vzdy provadéno s ohledem na individudini
pfinos pacienta na jeho riziko.

Klasifikace

Biopticky ventil je oznacen jako vyrobek tfidy | pod-
le nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) -
(2017/745) o zdravotnickych prostfedcich.

Oznamovaci povinnost

Ukazuje ENDO-FLEX GmbH Ze uzivatel je povinen hla-
sit pfislusnému organu své zemé a soucasné vSechny
nezadouci pfihody, které se vyskytnou béhem pouzi-
vani tohoto pfipravku a které se tykaji tohoto pfipravku
ENDO-FLEX GmbH vyrobku.

Jazyk

Tyto a v8echny dalsi pokyny k pouZiti jsou k dispozici ke
stazeni ve formatu PDF na adrese www.endo-flex.de .
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1. Popis produktu

Bioptické ventily nabizené spolec¢nosti
ENDO-FLEX GmbH se skladaji z pruzného a neklou-
zavého plastu, ktery usnadrnuje manipulaci, zejména s
ochrannymi rukavicemi.

Barevné rozdily (Cervena a modra) témér vylucuji za-
ménu s kompatibilnimi typy endoskopt. Odnimatelny
uzaveér také umozriuje pouziti nastroju s vét§im vnéjsim
pramérem.

|_|_I
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1 Biopticky ventil

Tento navod k pouziti plati pro nize uvedené vyrobky:

Bioptické ventily bez proplachovaciho potrubi
- ZB0100
« ZB0120

1.1. Obsah baleni

* 1 karton

* 100 bioptickych chlopni SU (pro jedno pouziti) jed-
notlivé nesterilné balenych

« 1 Navod k pouziti

1.2. Zamyslené pouziti

Biopticky ventil zakryva vstupni otvor bioptického/
odbérného kanalu gastrointestinalniho endoskopu.
Biopticky ventil umozniuje zavadéni a vyménu endo-
skopickych nastrojli, podporuje udrzovani insuflace a
minimalizuje unik vody béhem gastrointestinalni endo-
skopie ze vstupniho bioptického kanalu.

1.2.1 Doba pouzivani
Doba aplikace je stanovena na méné nez 60 minut.

1.2.2 Dozivotni
Zivotnost vyrobku je 3 let.

1.2.3 Indikace
» Endoskopicka vysetfeni

1.2.4 Kontraindikace

» U tohoto pfipravku nejsou znamy zadné kontraindi-
kace.

* Mezi mozna poranéni spojena s endoskopickym vy-
Setfenim mohou patfit: Perforace, krvaceni, infekce,
jako je akutni pankreatitida.

1.2.5 Mozné komplikace/rizika

» Komplikace a/nebo rizika souvisejici s vyrobkem ne-
jsou znamy.

+ Sedace bé&hem endoskopického vySetfeni zvySuje
riziko hypoxémie, hyperkapnie, hypotenze, arytmii a
aspirace v dusledku snizeni ochrannych reflexu. K
hypoxemii dochazi i bez sedace pfi endoskopickych
vysSetfenich v disledku nasavani endoskopu.

* Mezi mozna poranéni spojena s endoskopickym vy-
Setfenim mohou patit: Perforace, krvaceni, infekce,
jako je akutni pankreatitida.

1.2.6 Cilova skupina uzivatell
Vyskoleni odbornici a specialisté.

1.3. Populace pacientti

Pacient nebo cilova skupina pacientt je odvozena od
indikace odpovédného lékare, ktery pacienta oSetfuje
diagnostickym nebo terapeutickym zplsobem v ramci
endoskopie (vedouciho postupu jako takového), pod-
le UCelu pouziti zdravotnického prostfedku. Omezeni
tykajici se populace pacientd a/nebo cilovych skupin
nejsou znama.
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1.3.1 Pouziti vyrobku u nezletilych osob

Indikace pro pouziti pfipravku u nezletilych osob musi
byt uzivatelem omezena na zakladé pfislusnych indivi-
dualnich fyziologickych a anatomickych podminek

1.3.2 Pouziti pfipravku u téhotnych nebo kojicich
zen

Indikace pro pouziti pfipravku u téhotnych nebo koji-
cich Zen musi byt uzivatelem omezena na zakladé pfi-
slusnych individualnich fyziologickych a anatomickych
podminek.

1.4. Sterilita

Tyto jednorazové zdravotnické prostiedky se dodavaji
nesterilni. OSeteni a sterilizace po pouZiti jizZ neni moz-
na a je zakazana! Vyrobek Ize pouzit pouze jednou a
po pouziti musi byt zlikvidovan v souladu s narodnimi a
internimi smérnicemi.

2. Bezpecnostni informace

Bezpecnostni a vystrazné informace pouzité v tomto
navodu k pouziti vychazeji z norem ANSI Z535.

Varovani pfed bezprostfednim
nebezpecim, které vede k usmrceni
nebo vaznému zranéni.

NEBEZ-
PECI

Upozorfiuje na potencialné nebez-
pec¢nou situaci, ktera mGze vést k
umrti nebo vaznému zranéni.

Upozorfiuje na potencialné nebez-
pecnou situaci, kterd muze vést ke
stfedné téZzkému nebo lehkému zra-
néni osob.

UPOZOR-
NENi

Upozoriiuje na potencialné nebez-
1 Loy4\V:\"M pecnou situaci, ktera by mohla vést

KA ke 8kodam na majetku a zivotnim
prostiedi.

Bezpecnostni pokyny (nebo rovno-
cenné znacky) oznacuji konkrétni
pokyny nebo postupy tykajici se
bezpecnosti.

BEZPEC-
NOSTNI
POKYNY

2.1. Obecné

BEZPECNOSTNi POKYNY

PFijméte vhodna opatfeni na ochranu pacienta i
sebe pred kontaminaci a poranénim. Dodrzujte
narodni a interni hygienické a bezpec¢nostni pred-
pisy. V pfipadé pochybnosti se obratte na mistniho
zastupce.

Nepouzivejte vadné pfistroje! Pokud se vyskytnou
zavady, pfistroj vyhodte a vymérite jej za novy.

POZNAMKA

Nikdy nepouzivejte vyrobek mimo doporu¢ené
technické specifikace.

Nikdy nemanipulujte s konstrukénimi podminkami
pristroje; v pfipadé poruchy prestante pristroj po-
uzivat.

3. Aplikace
3.1. Priprava prace a testovani

Pouziti vadného pfistroje mlze zpUsobit poskozeni
endoskopu a zranéni pacienta nebo uzivatele.

POZNAMKA

Pokud je obal pfed pouzitim poskozen, vymérite pfi-
stroj za novy.

POZNAMKA

Nepouzivejte poSkozené obaly nebo vyrobky s
proslou dobou pouzitelnosti.

POZNAMKA

Pokud zjistite jakékoli nesrovnalosti, vymérite
prfistroj za novy.

3.1.1 Kompatibilita a pfislusenstvi

e ZB0100: Endoskopy OLYMPUS/ FUJIFILM (modra
barva)

e ZB0120: Endoskopy PENTAX (barva ¢ervena)

3.2. Aplikace

Rozbalte biopticky ventil.

Bezpecéné pfipevnéte biopticky ventil se zavienym
uzavérem k otvoru bioptického/saciho kanalu en-

N =

doskopu.

3.3. Technické udaje

Seznam vsech variant, jakoZ i pouZitych materialt a
jednotlivych dili naleznete v technickém listu vyrobku a
na vyzadani jej obdrzite na adrese ENDO-FLEX GmbH
a/nebo na internetovych strankach ENDO-FLEX GmbH
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4. Skladovani a preprava

Tento vyrobek smi byt pfepravovan a skladovan pou-
ze v obalu, ktery je pro né&j uréen. Kromé toho nejsou
vyzadovany zadné dalsi zvlastni pfepravni podminky.
Vyrobek skladujte pfi pokojové teploté a chrarite jej
pfed pfimym slune¢nim zafenim a vlhkosti. Neskla-
dujte nastroje v blizkosti chemikalii, dezinfekénich pro-
stfedkl nebo radioaktivniho zareni.

BEZPECNOSTNi POKYNY

Nepokladejte predméty na skladovaci obaly a
sterilni bariérovy systém!

5. Likvidace

Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat biologické
nebezpedi. Likvidace musi byt provedena v souladu s
predpisy pro klinicky kontaminované materialy a vnitro-
statnimi a regionalnimi zakony a predpisy.

Biopticky ventil bez proplachovaciho kanalu SU
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Simbolos
Dispositivo médico Sem latex
REF/| Numero de catalogo Néo estéril

Carga

Atencao! Leia as instrugbes de
utilizagéo antes de usar

Utilizavel até

Apenas para uso unico. Nao reu-
tilizar

Nao esterilizar novamente!

Manter seco

Proteger da luz solar

Fabricante

Data de fabrico

Nao utilizar se a embalagem esti-
ver danificada
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Direitos de autor

Os direitos de autor destas instrugdes de funcionamen-
to permanecem com a empresa ENDO-FLEX GmbH.
Todos os direitos reservados, incluindo os de tradugéo.
Nenhuma parte desta informag&o pode ser reproduzida
sob qualquer forma (impresséo, fotocépia, microfilme
ou qualquer outro processo), no todo ou em parte,
ou processada, traduzida ou distribuida por sistemas
electronicos sem a autorizagéo escrita da empresa
ENDO-FLEX GmbH reproduzido ou processado, du-
plicado, traduzido ou distribuido utilizando sistemas
electrénicos sem a autorizagéo escrita da empresa. As
violagdes podem resultar em consequéncias penais.

Limitagcdo da responsabilidade

O ENDO-FLEX GmbH né&o aceita qualquer responsa-
bilidade por danos pessoais, danos materiais, danos
ao produto ou danos consequentes resultantes da
ndo observancia destas instrugcdes de utilizagdo, da
utilizagéo indevida do produto ou de acgdes de pes-
soal ndo qualificado ou de pessoal ndo formado pela
ENDO-FLEX GmbH ou tenham sido causados por
pessoal ndo qualificado ou pessoal ndo formado pelo
fabricante. E também proibido fazer modificagdes néo
autorizadas ou alteracdes técnicas ao produto.

Finalidade das instrug¢oes de utili-
zagao

Estas instrucdes de utilizagcdo destinam-se ao pessoal
meédico que trabalha com o produto. Descreve a estru-
tura, funcdo e funcionamento do produto. Leia atenta-
mente estas instrugdes de utilizagdo e certifique-se de
que as compreende e as pde a disposigao dos profis-
sionais de saude

fazer!

Seguir as instrugbes para garantir um trabalho segu-
ro. Observe também as informagdes nas instrugdes de
outros dispositivos utilizados em combinagéo com este
produto.

Nao seguir instrugdes de terceiros nédo qualificados. O
produto sé pode ser utilizado por pessoal médico quali-
ficado, que pode ser instruido pelo ENDO-FLEX GmbH
pessoal médico que tenha recebido instrucdes para a
utilizagédo do produto. A utilizagéo deste produto por
profissionais de saude é sempre feita pesando o bene-
ficio individual do paciente contra o seu risco.

Classificagao

A vaélvula de bidpsia é classificada como Classe | -Pro-
duto de acordo com o Regulamento de Dispositivos
Médicos (MDR) - (2017/745) sobre dispositivos médi-
cos.

Obrigagdo de comunicar

O ENDO-FLEX GmbH salienta que o utilizador é obri-
gado a comunicar a autoridade competente do seu
pais todos os incidentes adversos ocorridos durante a
utilizacéo deste produto e que Ihe digam respeito e, ao
mesmo tempo, a ENDO-FLEX GmbH relatério.

Idioma

Estas e todas as outras instrugdes de utilizacdo estao
disponiveis em www.endo-flex.decomo ficheiro PDF.
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1. Descrigdo do produto

As valvulas de biopsia oferecidas por
ENDO-FLEX GmbH as valvulas de biopsia séo feitas
de um plastico elastico e antiderrapante que facilita o
manuseamento, especialmente com luvas de protec-
céo.

As diferencas de cor (vermelho e azul) quase excluem
a confusdo com tipos de endoscopio compativeis. A
tampa removivel permite também a utilizagdo de ins-
trumentos com didmetros exteriores maiores.

|_|_I

D

1 Valvula de biopsia

Estas instrugbes de utilizagcdo sao validas para os pro-
dutos listados abaixo:

Valvulas de biopsia sem linha de irrigacdao
« ZB0100
« ZB0120

1.1. Conteudo da embalagem

* 1 caixa exterior

« 100 valvulas de biopsia SU (utilizagao unica) emba-
ladas individualmente néo esterilizadas

« 1 Manual de instrugdes

1.2. Utilizagao pretendida

A valvula de biopsia é utilizada para cobrir a entrada
do canal de biopsia/sucgdo de um endoscépio gas-
trointestinal. A valvula de biopsia permite a insergdo e
troca de instrumentos endoscépicos, ajuda a manter a
insuflagdo e minimiza as fugas durante a endoscopia
gastrointestinal a partir da entrada do canal de biopsia.

1.2.1 Duracgao da aplicagao

O tempo de aplicagéo é indicado por menos de 60
minutos.

1.2.2 Tempo de vida
A vida util do produto é 3 Anos.

1.2.3 Indicagao
» Exames endoscopicos

1.2.4 Contra-indicagoes

» Nao ha contra-indicagdes conhecidas para este pro-
duto.

+ Possiveis lesdes associadas a exames endoscépi-
cos podem incluir: Perfuragdes, hemorragias, infec-
¢des tais como pancreatite aguda.

1.2.5 Potenciais complicages/riscos

* Nao sdo conhecidas as complicagdes e/ou riscos
relacionados com os produtos.

» A sedacdo durante o exame endoscopico aumenta
o risco de hipoxemia, hipercapnia, hipotenséo, ar-
ritmias e aspiragédo devido a redugdo dos reflexos
protectores. A hipoxemia também ocorre sem se-
dagéo durante os exames endoscopicos, devido ao
fornecimento do endoscépio.

» Possiveis lesbes associadas a exames endoscopi-
cos podem incluir: Perfuragdes, hemorragias, infec-
¢Oes tais como pancreatite aguda.
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1.2.6 Grupo alvo de utilizadores
Especialistas treinados e pessoal especializado.

1.3. Populagio de doentes

O paciente ou o grupo-alvo do paciente deriva da in-
dicacdo do médico responsavel que trata o paciente
de forma diagndstica ou terapéutica no &mbito de uma
endoscopia (a principal intervencéo per se), de acordo
com a utilizagéo pretendida do dispositivo médico. As
limitacbes as populagdes ou grupos-alvo de doentes
nao séo conhecidas.

1.3.1 Utilizagao do produto em menores

A indicagdo para a utilizagcdo do produto em menores
deve ser estritamente definida pelo utilizador, com
base nas respectivas condigdes fisiolégicas e anato-
micas individuais.

1.3.2 Utilizagao do produto em mulheres gravidas
ou a amamentar

A indicagdo para a utilizagdo do produto em mulheres
gravidas ou a amamentar deve ser estritamente deter-
minada pelo utilizador com base nas respectivas condi-
¢oes fisiologicas e anatdmicas individuais.

1.4. Esterilidade

Estes dispositivos médicos de utilizagdo Unica sao
fornecidos ndo esterilizados. O reprocessamento e a
esterilizagdo ja ndo é possivel e proibido apés a utiliza-
¢ao! O produto s6 pode ser utilizado uma vez e deve
ser eliminado apds a sua utilizagdo de acordo com as
directrizes nacionais e internas.

2. Instrugdes de seguranga

As instrucdes de seguranca e adverténcias utilizadas
nestas instrucdes de funcionamento baseiam-se nas
normas ANSI Z535.

Alerta para um perigo iminente
que conduzira a morte ou a lesdes
corporais graves.

Alerta para uma situacédo potencial-
mente perigosa que pode levar a
morte ou a lesdes corporais graves.

Alerta para uma situagdo poten-
cialmente perigosa que pode levar
a lesbes corporais moderadas ou
menores.

CUIDADO

Alerta para uma situacédo potencial-
mente perigosa que pode levar a
danos a propriedade e ao ambiente.

NOTA

INSTRU-
GAO DE
SEGURAN-

CA cos relacionados com a seguranga.

As instrugdes de seguranca (ou si-
nais equivalentes) identificam ins-
trugdes ou procedimentos especifi-

2.1. Geral
INSTRUGOES DE SEGURANGA

Tomar as medidas adequadas para proteger o
doente e a si proprio da contaminagao e dos feri-
mentos. Seguir as directrizes nacionais e internas
de higiene e segurancga. Em caso de duvida, con-
tacte a sua pessoa responsavel local.

N4o utilizar instrumentos defeituosos! Se ocorrerem
defeitos, descarte o instrumento e substitua-o por
um novo.

NOTA

Nunca utilizar o produto fora das especificagbes
técnicas recomendadas.

Nunca adulterar as caracteristicas estruturais do
instrumento; abortar a operagdo em caso de mau
funcionamento.

3. Aplicagao
3.1. Preparagao e Teste de Trabalho

A utilizagdo de um instrumento defeituoso pode
causar danos no endoscopio e ferimentos no pa-
ciente ou utilizador.

NOTA

Se a embalagem ja estiver danificada antes de ser
utilizada, substituir o instrumento por um novo.

NOTA

N3&o utilizar embalagens danificadas ou produtos
com prazos de validade expirados.

NOTA

Se notar quaisquer irregularidades, substitua o
instrumento por um novo.

3.1.1 Compatibilidade e acessoérios

ZB0100: Endoscépios OLYMPUS/ FUJIFILM (cor
azul)

e ZB0120: Endoscopios PENTAX (cor vermelha)

Valvula de bidpsia sem canal de irrigagao SU 4
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3.2. Aplicagao
1. Desembalar a valvula de bidpsia.

2. Fixar firmemente a valvula de biopsia a abertura
do canal de bidpsia/sucgdo do endoscédpio com a

tampa fechada.

3.3. Dados técnicos

A lista de todas as variantes, bem como os materiais
e pecas individuais utilizadas, pode ser encontra-
da na Ficha Técnica do Produto e esta disponivel a
pedido na ENDO-FLEX GmbH e/ou no sitio web de
ENDO-FLEX GmbH disponivel.

4. Armazenamento e Transporte

Este produto s6 pode ser transportado e armazenado
na embalagem fornecida. Para além disso, ndo sédo
necessarias outras condi¢cdes especiais de transporte.
Armazenar o produto a temperatura ambiente e prote-
gé-lo da luz solar directa e da humidade. Nao armaze-
nar os instrumentos perto de produtos quimicos, desin-
fectantes ou radiagao radioactiva.

INSTRUGCOES DE SEGURANGA

Nao coloque quaisquer objectos na embalagem de
armazenamento e no sistema de barreira estéril!

5. Eliminagao

Apos utilizagéo, este produto pode apresentar um risco
biolégico. A eliminagdo deve ser efectuada em con-
formidade com os regulamentos para materiais clini-
camente contaminados e com as leis e regulamentos
nacionais e regionais.

42 Valvula de bidpsia sem canal de irrigagao SU



=

ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

Symboler
Medicinteknisk utrustning Latexfri
REF| Katalognummer Icke-steril
LOT| Ladda

Uppmarksamhet! Las bruksanvis-
ningen fére anvandning

Anvandbar till och med

Endast fér engangsbruk. Ateran-
vand inte

Sterilisera inte igen!

Hall dig torr

Skydda mot solljus

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Anvand inte om férpackningen ar
skadad

Biopsiventil utan spolningskanal SU
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Upphovsritt

Upphovsratten till denna bruksanvisning ligger hos
foretaget ENDO-FLEX GmbH. Alla rattigheter ar forbe-
hallna, inklusive Oversattningsrattigheter. Ingen del av
denna information far reproduceras i nagon form (tryck,
fotokopia, mikrofilm eller annan process), helt eller del-
vis, eller bearbetas, dversattas eller distribueras genom
elektroniska system utan foretagets skriftliga tillstand
ENDO-FLEX GmbH reproduceras eller bearbetas, du-
pliceras, 6versattas eller distribueras med hjalp av elek-
troniska system utan skriftligt tillstand fran foretaget.
Overtradelser kan leda till straffréttsliga konsekvenser.

Begransning av ansvar

ENDO-FLEX GmbH tar inget ansvar for personskador,
egendomsskador, skador pa produkten eller foljdska-
dor till foljd av att dessa bruksanvisningar inte har féljts,
att produkten har anvants felaktigt eller att okvalificerad
personal eller personal som inte har fatt utbildning av
ENDO-FLEX GmbH eller har orsakats av okvalificerad
personal eller personal som inte har utbildats av tillver-
karen. Det &r ocksa forbjudet att gora otillatna andring-
ar eller tekniska foérandringar i produkten.

Syftet med bruksanvisningen

Denna bruksanvisning &r avsedd fér medicinsk per-
sonal som arbetar med produkten. Den beskriver pro-
duktens struktur, funktion och funktionssatt. Las denna
bruksanvisning noggrant och se till att du forstar den
och gor den tillganglig fér vardpersonal

gora!

F&lj instruktionerna for att sakerstalla ett sakert arbete.
Observera aven informationen i bruksanvisningarna
for andra apparater som anvands i kombination med
denna produkt.

Folj inte instruktioner fran okvalificerade tredje par-
ter. Produkten far endast anvandas av kvalificerad
medicinsk personal, som kan ha fatt instruktioner fran
ENDO-FLEX GmbH medicinsk personal som har fatt
instruktioner om hur produkten ska anvandas. Anvand-
ning av denna produkt av sjukvardspersonal sker alltid
genom att vaga patientens individuella nytta mot risken.

Klassificering

Biopsiventilen klassificeras som klass | -Produkt i
enlighet med férordningen om medicinska produkter
(MDR) - (2017/745) om medicinska produkter.

Skyldighet att rapportera

ENDO-FLEX GmbH papekar att anvandaren ar skyldig
att rapportera alla negativa handelser som intraffar un-
der anvandningen av denna produkt och som ror den till
den behdériga myndigheten i sitt land och samtidigt att
ENDO-FLEX GmbH rapport.

Sprak

Dessa och alla andra bruksanvisningar finns pa féljan-
de adress www.endo-flex.desom en PDF-download.
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1. Produktbeskrivning

Biopsiventilerna som erbjuds av ENDO-FLEX GmbH
biopsiventilerna &r tillverkade av en elastisk och halkfri
plast som underlattar hanteringen, sarskilt med skydds-
handskar.

Fargskillnader (rott och blatt) utesluter nastan all for-
vaxling med kompatibla endoskoptyper. Det avtagba-
ra locket gor det ocksd majligt att anvanda instrument
med stdrre ytterdiameter.

|_|_I

D

1 Biopsiventil

Denna bruksanvisning géller fér de produkter som ang-
es nedan:

Biopsiventiler utan spolningsledning
« ZB0100
« ZB0120

1.1. Innehall i paketet

« 1 yttre kartong

* 100 biopsiventiler SU (engangsbruk) individuellt for-
packade icke-sterila

« 1 bruksanvisning

1.2. Avsedd anvdndning

Biopsiventilen anvénds for att tacka inloppet till biopsi-/
sugkanalen i ett gastrointestinal endoskop. Biopsiventi-
len gor det mojligt att satta in och byta ut endoskopiska
instrument, hjalper till att uppratthalla insufflationen och
minimerar lackage under gastrointestinal endoskopi
fran biopsikanalens inlopp.

1.2.1 Ansdkans varaktighet
Appliceringstiden anges till mindre &n 60 minuter.

1.2.2 Lebensdauer
Produktens livslangd ar 3 ar.

1.2.3 Anvisning
» Endoskopiska undersékningar

1.2.4 Kontraindikationer

» Det finns inga kdnda kontraindikationer fér denna
produkt.

+ Mdjliga skador i samband med endoskopiska under-
sokningar kan vara: Perforationer, blédningar, infek-
tioner som akut pankreatit.

1.2.5 Potentiella komplikationer/risker

» Produktrelaterade komplikationer och/eller risker ar
inte kanda.

+ Sedering vid endoskopisk undersdkning okar risken
for hypoxemi, hyperkapni, hypotoni, arytmier och
aspiration pa grund av minskade skyddsreflexer.
Hypoxemi férekommer &ven utan sedering under
endoskopiska undersokningar pa grund av endosko-
pets tillférsel.

» Mojliga skador i samband med endoskopiska under-
sOkningar kan vara: Perforationer, blédningar, infek-
tioner som akut pankreatit.
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1.2.6 Malgrupp av anvandare
Utbildade specialister och specialistpersonal.

1.3. Patientpopulation

Patienten eller patientmalgruppen harror fran indikatio-
nen fran den ansvariga lakaren som behandlar patien-
ten diagnostiskt eller terapeutiskt inom ramen for en
endoskopi (det ledande ingreppet i sig), i enlighet med
den avsedda anvandningen av den medicintekniska
produkten. Begransningar till patientpopulationer eller
patientmalgrupper ar inte kénda.

1.3.1 Anvéndning av produkten pa minderariga

Indikationen for anvandning av produkten pa minder-
ariga maste faststéllas noggrant av anvandaren pa
grundval av respektive individuella fysiologiska och
anatomiska forhallanden.

1.3.2 Anvindning av produkten hos gravida eller
ammande kvinnor

Indikationen fér anvandning av produkten hos gravida
eller ammande kvinnor maste faststallas noggrant av
anvandaren pa grundval av respektive individuella fy-
siologiska och anatomiska férhallanden.

1.4. Sterilitet

Dessa medicinska engangsartiklar levereras osterila.
Ateranvandning och sterilisering &r inte langre mojligt
och forbjudet efter anvandning! Produkten far endast
anvandas en gang och ska efter anvandning bortskaf-
fas i enlighet med nationella och interna riktlinjer.

2. Sakerhetsanvisningar
Séakerhetsinstruktionerna och varningarna i denna
bruksanvisning ar baserade pa ANSI Z535-standarder-
na.

Varnar fér en dverhangande fara
som kan leda till dod eller allvarlig
kroppsskada.

Varnar for en potentiellt farlig situa-
tion som kan leda till dédsfall eller
allvarlig kroppsskada.

Varnar fér en potentiellt farlig situ-
ation som kan leda till mattlig eller
lindrig kroppsskada.

FORSIK-
TIGHET

Varnar for en potentiellt farlig situ-
ation som kan leda till skador pa
egendom och miljé.

OBS

Séakerhetsinstruktioner (eller mot-
svarande skyltar) anger specifika
sakerhetsrelaterade  instruktioner
eller férfaranden.

SAKER-
HETSAN-
VISNING

2.1. Allmant
SAKERHETSANVISNINGAR

Vidta lampliga atgarder for att skydda patienten och
dig sjalv fran kontaminering och skador. Folj natio-
nella och interna riktlinjer fér hygien och sakerhet.
Om du ar oséker, kontakta din lokala ansvariga
person.

Anvand inte defekta instrument! Om defekter upp-
star, kasserar du instrumentet och ersétter det med
ett nytt.

NOTERA

Anvand aldrig produkten utanfér de rekommendera-
de tekniska specifikationerna.

Gor aldrig &ndringar i instrumentets strukturella
egenskaper; avbryt operationen i handelse av
funktionsfel.

3. Ansokan
3.1. Forberedelse och test av arbete

Om du anvander ett defekt instrument kan endosko-
pet skadas och patienten eller anvandaren skadas.

NOTERA

Om forpackningen ar skadad redan fére anvand-
ning, byt ut instrumentet mot ett nytt.

NOTERA

Anvand inte skadade forpackningar eller produkter
vars utgangsdatum har gatt ut.

NOTERA

Om du upptacker nagra oegentligheter ska du byta
ut instrumentet mot ett nytt.

3.1.1 Kompatibilitet och tillbehor
e ZB0100: OLYMPUS/ FUJIFILM-endoskop (bla farg)
e ZB0120: PENTAX endoskop (réd farg)
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3.2. Ansodkan

1. Packa upp biopsiventilen.

2. Satt fast biopsiventilen ordentligt i endoskopets
Oppning for biopsi-/sugkanalen med locket sténgt.

3.3. Tekniska data

En férteckning Over alla varianter samt de material
och enskilda delar som anvénds finns i det teknis-
ka produktdatabladet och kan fas pa begaran fran
ENDO-FLEX GmbH och/eller pa webbplatsen for
ENDO-FLEX GmbH tillgéngliga.

4. Forvaring och transport

Produkten far endast transporteras och forvaras i den
medféljande férpackningen. Utdver detta kravs inga an-
dra sarskilda transportvillkor.

Forvara produkten i rumstemperatur och skydda den
fran direkt solljus och fukt. Férvara inte instrumenten i
narheten av kemikalier, desinfektionsmedel eller radio-
aktiv stralning.

SAKERHETSANVISNINGAR

Placera inga foremal pa forvaringsforpackningen
och det sterila barriarsystemet!

5. Bortskaffande

Efter anvandning kan denna produkt utgéra en biofara.
Bortskaffandet maste ske i enlighet med bestammel-
serna for kliniskt kontaminerade material samt nationel-
la och regionala lagar och bestammelser.
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Symboler
@ Medisinsk enhet Uten latex
REF| Katalognummer ikke-sterilt
LOT| Parti

Forsiktighet! Les bruksanvisnin-
gen for bruk

Eksp

Kun til engangsbruk. ikke
gjenbruk

Ikke steriliser pa nytt!

3 ® O Ko

Oppbevares tort
qgf,
’}.J.R“ Beskytt mot sollys
Produsent
Produksjonsdato

® L E

Ikke bruk hvis emballasjen er ska-
det
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opphavsrett

Opphavsretten til denne bruksanvisningen tilhgrer EN-
DO-FLEX GmbH. Alle rettigheter forbeholdt, inkludert
oversettelsen. Ingen deler av denne informasjonen ma
reproduseres i noen form (utskrift, fotokopi, mikrofilm
eller annen prosess), verken helt eller delvis, eller be-
handlet, duplisert, oversatt eller distribuert ved bruk av
elektroniske systemer uten skriftlig tillatelse fra ENDO-
FLEX GmbH . Brudd kan fgre til straffbare straffer.

Ansvarsbegrensning

ENDO-FLEX GmbH patar seg intet ansvar for persons-
kade, eiendomsskade, skade pa produktet eller fglges-
kader forarsaket av manglende overholdelse av den-
ne bruksanvisningen, feil bruk av produktet og andre
handlinger av ukvalifiserte personer og de som ikke er
oppleert av ENDO- FLEX GmbH Personell oppstar eller
har oppstatt. Det er ogsa forbudt & gjere uautoriserte
endringer eller tekniske endringer i produktet.

Formalet med bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen er beregnet pa medisinsk
personale som arbeider med produktet. Den beskriver
produktets struktur, funksjon og drift. Les denne bruk-
sanvisningen ngye, og kontroller at du har forstatt dem
og er tilgjengelig for helsepersonell

gjere!

Folg instruksjonene slik at du kan arbeide trygt. Faelg
ogsa informasjonen i instruksjonene for andre enheter
som brukes i kombinasjon med dette produktet.

Ikke folg instruksjonene fra ukvalifiserte tredjeparter.
Produktet ma bare brukes av kvalifisert medisinsk per-
sonale som kan ha blitt oppleert av ENDO-FLEX GmbH
pa forespersel. Bruk av dette produktet av medisinske
fagfolk tar alltid hensyn til pasientens individuelle fordel
mot risikoen.

Behold alltid en kopi av

Denne bruksanvisningen er tilgjengelig.

Klassifisering

Biopsiventilen er betegnet som et klasse | -pro-
dukt i henhold til Medical Device Regulation
(MDR) - (2017/745) pa medisinsk utstyr.

Krav til rapportering

ENDO-FLEX GmbH papeker at brukeren er forpliktet
til & rapportere alle ugnskede hendelser som oppstar
under bruk av dette produktet og som pavirker det til
vedkommende myndighet i hans land og samtidig til
ENDO-FLEX GmbH.

Sprak

Disse og alle andre bruksanvisninger finner du neden-
for www.endo-flex.de tilgjengelig som PDF -nedlasting.
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1. Produktbeskrivelse

Biopsiventilene som tilbys av ENDO-FLEX GmbH er
laget av en elastisk, sklisikker plast som gjer handterin-
gen enklere, spesielt nar du bruker vernehansker.

Fargede forskjeller (red og bla) utelukker nesten for-
virring med kompatible endoskoptyper. Den avtagbare
hetten gjer det ogsa mulig & bruke instrumenter med
sterre ytre diametre.

|_|_I

D

m 1 Biopsie-Ventil

Denne bruksanvisningen er gyldig for produktene som
er oppfert nedenfor:

Biopsiventiler uten vanningsledning
« ZB0100
« ZB0120

1.1. Innholdet i pakken

« 1 ytterboks

« 100 biopsiventiler SU (engangsbruk) individuelt ikke-
sterile pakket

« 1 bruksanvisning

1.2. Tiltenkt bruk

Biopsiventilen brukes til & dekke biopsi / sugekana-
linnlgpet til et gastrointestinal endoskop. Biopsiventilen
muliggjer introduksjon og utveksling av endoskopiske
instrumenter, stotter opprettholdelse av insufflasjon og
minimerer lekkasjer under gastrointestinal endoskopi
fra biopsikanalinnlgpet.

1.2.1 Brukstid
Sgknadstiden er pa mindre enn 60 minutter spesifisert.

1.2.2 levetid
Produktets levetid er 3 ar.

1.2.3 indikasjon
+ Endoskopiske undersgkelser

1.2.4 Kontraindikasjoner

+ Det er ingen kjente kontraindikasjoner for dette pro-
duktet.

» Mulige skader i forbindelse med endoskopiske un-
dersgkelser kan veere: perforeringer, bladninger,
infeksjoner som akutt pankreatitt.

1.2.5 Potensielle komplikasjoner / risiko

+ Produktrelaterte komplikasjoner og / eller risikoer
ikke kjent.

» Sedasjon under endoskopisk undersgkelse gker
risikoen for hypoksemi, hyperkapni, hypotensjon,
arytmier og aspirasjon pa grunn av reduserte beskyt-
telsesreflekser. Hypoksemi oppstar selv uten sedas-
jon under endoskopiske undersgkelser pa grunn av
endoskopets foring.

* Mulige skader i forbindelse med endoskopiske un-
dersgkelser kan veere: perforeringer, bladninger,
infeksjoner som akutt pankreatitt.
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1.2.6 Malgruppe brukere
Utdannede spesialister og spesialister.

1.3. Pasientpopulasjon

Malgruppen for pasienten eller pasienten bestemmes
ut fra indikasjonen til den ansvarlige legen, som be-
handler pasienten diagnostisk eller terapeutisk innenfor
omfanget av en endoskopi (den ledende intervensjo-
nen i seg selv) i henhold til den tiltenkte bruken av det
medisinske produktet. Det er ingen kjente begrensnin-
ger for pasientpopulasjoner eller pasientmalgrupper.

1.3.1 Mindreariges bruk av produktet

Indikasjonen for bruk av produktet hos mindrearige ma
spesifiseres av brukeren pa grunnlag av de respektive
fysiologiske og anatomiske forholdene.

1.3.2 Bruk av produktet til gravide eller am-
mende kvinner

Indikasjonen for bruk av produktet til gravide eller am-
mende kvinner ma begrenses av brukeren pa grunnlag
av de individuelle fysiologiske og anatomiske forholde-
ne.

1.4. sterilitet

Disse engangsmedisinske utstyrene leveres sterile.
Behandling og sterilisering er ikke lenger mulig etter
bruk og er forbudt! Produktet kan bare brukes én gang
og ma kastes i henhold til nasjonale og lokale retnings-
linjer etter bruk.

2. sikkerhetsinstruksjoner

Sikkerhets- og advarselsmerknadene i denne bruksan-
visningen er basert pa ANSI Z535 -standardene.

Varsler om en overhengende fare
som kan fare til dad eller alvorlig
fysisk skade.

FARE

Varsler om en mulig farlig situasjon
som kan fare til dad eller alvorlig fy-
sisk skade.

Advarer om en mulig farlig situasjon
som kan fgre til moderate eller mind-
re fysiske skader.

FORSIK-
TIGHET

Bruk aldri produktet utenfor anbefalt bruk tekniske
spesifikasjoner.

Ikke bruk defekte instrumenter! Ved feil, kast instru-
mentet og bytt det ut med et nytt.

SIKKERHETSINSTRUKSJON

Ta passende tiltak for & beskytte pasienten og deg
selv mot forurensning og skade. Fglg nasjonale og
interne retningslinjer for hygiene og sikkerhet. Hvis
du er i tvil, kontakt din ansvarlige person pa stedet.

Aldri manipulere instrumentets strukturelle egenska-
per; slutte a bruke i tilfelle feil.

o

bruk
3.1. Arbeidsforberedelse & Test

er Hvis emballasjen allerede er skadet fgr bruk, ma
instrumentet byttes ut med et nytt.

Bruk under ingen omstendigheter produkter med
utlept beste for -dato.

Hvis du merker noen uregelmessigheter, da erstatte
instrumentet med et nytt.

Bruk av et defekt instrument kan skade endoskopet
og skade pasienten eller brukeren.

Varsler om en mulig farlig situasjon
som kan fore til skade pa eiendom
og miljg.

Sikkerhetsinstruksjoner (eller tilsva-
rende symboler) identifiserer visse
sikkerhetsrelaterte instruksjoner el-
ler prosedyrer.

SIKKER-
HETSINS-
TRUKSJON

3.2. Kompatibilitet og tilbehor

e ZB0100: OLYMPUS-/ FUJIFILM-endoskoper (farge
bla)

e ZB0120: PENTAX-endoskoper (farge red)
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3.3. bruk
1. Pakk ut biopsiventilen.

2. Ta med biopsiventilen med ventilen lukket Lokk
godt pa biopsi / sugeportapningen av endoskopet.

4. Tekniske spesifikasjoner

Listen over alle varianter, samt materialer og enkelt-
deler som brukes, finnes i det tekniske produktdata-
bladet som er tilordnet produktet, og er tilgjengelig pa
forespgrsel fra ENDO-FLEX GmbH og / eller pa ENDO-
FLEX GmbH-nettstedet.

5. Lagring og transport

Dette produktet ma bare transporteres og oppbevares i
emballasjen som fglger med det. Ingen andre spesielle
transportbetingelser kreves.

Oppbevar produktet ved romtemperatur og beskytt det
mot direkte sollys og fuktighet.

SIKKERHETSINSTRUKSJON

Ikke plasser gjenstander pa lagringsemballasjen
eller det sterile barrieresystemet!

6. Avhending

Etter bruk kan dette produktet utgjere en biologisk fare.
Deponering ma utfgres i samsvar med forskriftene for
klinisk forurenset materiale, samt nasjonale og regiona-
le lover og forskrifter.
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Symboler
Medicinsk udstyr Latexfri
REF| Katalognummer Ikke-steril
LOT!| Opkraevning

Opmeerksomhed! Lees brugsan-
visningen for brug

Kan anvendes indtil

Kun til engangsbrug. Ma ikke gen-
bruges

Ma ikke steriliseres igen!

Hold tart

Beskyt mod sollys

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke anvendes, hvis emballa-
gen er beskadiget
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Copyright

Ophavsretten til denne brugsanvisning forbliver hos
virksomheden ENDO-FLEX GmbH. Alle rettigheder
forbeholdes, herunder oversaettelsesrettigheder. In-
gen dele af denne information ma reproduceres i no-
gen form (trykning, fotokopiering, mikrofilm eller anden
form), hverken helt eller delvist, eller bearbejdes, over-
seettes eller distribueres via elektroniske systemer uden
skriftlig tilladelse fra virksomheden ENDO-FLEX GmbH
reproduceres eller behandles, duplikeres, overseettes
eller distribueres ved hjeelp af elektroniske systemer
uden skriftlig tilladelse fra virksomheden. Overtraedel-
ser kan medfgre strafferetlige konsekvenser.

Begransning af ansvar

ENDO-FLEX GmbH patager sig intet ansvar for per-
sonskader, materielle skader, skader pa produktet eller
folgeskader som folge af manglende overholdelse af
denne brugsanvisning, forkert brug af produktet eller
handlinger udfert af ukvalificeret personale eller per-
sonale, der ikke er uddannet af ENDO-FLEX GmbH
eller er blevet forarsaget af ukvalificeret personale eller
personale, der ikke er uddannet af producenten. Det er
ogsa forbudt at foretage uautoriserede modifikationer
eller tekniske aendringer af produktet uden tilladelse.

Formal med brugsanvisningen

Denne brugsanvisning er beregnet til medicinsk perso-
nale, der arbejder med produktet. Den beskriver pro-
duktets opbygning, funktion og funktion. Laes denne
brugsanvisning omhyggeligt, og serg for, at du forstar
den og ger den tilgaengelig for sundhedspersonalet
lave!

Folg instruktionerne for at sikre et sikkert arbejde.
Overhold ogsa oplysningerne i vejledningen til andre
enheder, der anvendes i kombination med dette pro-
dukt.

Folg ikke instruktioner fra ukvalificerede tredjepar-
ter. Produktet ma kun anvendes af kvalificeret me-
dicinsk personale, som kan vaere instrueret af den
ENDO-FLEX GmbH medicinsk personale, der er blevet
instrueret i brugen af produktet. Sundhedspersonalets
brug af dette produkt sker altid ved at afveje patientens
individuelle fordele mod risikoen.

Klassifikation

Biopsiventilen er klassificeret som klasse | -Produkt i
henhold til forordningen om medicinsk udstyr (MDR) -
(2017/745) om medicinsk udstyr.

Pligt til at indberette

ENDO-FLEX GmbH ger opmeerksom pa, at brugeren
er forpligtet til at indberette alle ugnskede haendelser,
der opstar under brugen af dette produkt og vedrgrer
dette produkt, til den kompetente myndighed i sit land
og samtidig til at ENDO-FLEX GmbH rapport.

Sprog

Denne og alle andre brugsanvisninger findes pa
www.endo-flex.desom en PDF-download.
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1. Produktbeskrivelse

De biopsiventiler, der tilbydes af ENDO-FLEX GmbH
biopsiventiler er fremstillet af elastisk og skridsikker
plast, der letter handteringen, isser med beskyttelses-
handsker.

Farveforskelle (red og bla) udelukker naesten enhver
forveksling med kompatible endoskoptyper. Den afta-
gelige haette gor det ogsa muligt at bruge instrumenter
med starre udvendig diameter.

|_|_I
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1 Biopsiventil

Denne brugsanvisning geelder for de nedenfor anforte
produkter:

Biopsiventiler uden vandingsledning
« ZB0100
« ZB0120

1. Indhold i pakken

* 1 ydre karton

« 100 biopsiventiler SU (til engangsbrug) individuelt
pakket ikke-sterilt

* 1 Brugsanvisning

1.2. Pataenkt anvendelse

Biopsiventilen bruges til at deekke biopsi-/sugekanalens
indgang pa et gastrointestinal endoskop. Biopsiventilen
ger det muligt at indsaette og udskifte endoskopiske in-
strumenter, hjeelper med at opretholde insufflation og
minimerer lsekage under gastrointestinal endoskopi fra
biopsikanalens indlgb.

1.2.1 Ansggningens varighed

Anvendelsestiden er angivet til mindre end 60 minut-
ter.

1.2.2 Livstid
Produktets levetid er 3 ar.

1.2.3 Angivelse
» Endoskopiske undersggelser

1.2.4 Kontraindikationer

» Der er ingen kendte kontraindikationer for dette pro-
dukt.

* Mulige skader i forbindelse med endoskopiske un-
dersggelser kan omfatte: Perforeringer, bladninger,
infektioner som f.eks. akut pancreatitis.

1.2.5 Potentielle komplikationer/risici

» Produktrelaterede komplikationer og/eller risici er
ikke kendt.

+ Sedation under endoskopisk undersggelse @ger
risikoen for hypoxaemi, hyperkapni, hypotension,
arytmier og aspiration pa grund af nedsatte beskyt-
telsesreflekser. Hypoxaemi forekommer ogsa uden
sedation under endoskopiske undersggelser pa
grund af endoskopets forsyning.

» Mulige skader i forbindelse med endoskopiske un-
dersggelser kan omfatte: Perforeringer, bladninger,
infektioner som f.eks. akut pancreatitis.
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1.2.6 Malgruppe af brugere
Uddannede specialister og specialiseret personale.

1.3. Patientpopulation

Patienten eller patientmalgruppen er afledt af indikatio-
nen fra den ansvarlige lzege, som behandler patienten
diagnostisk eller terapeutisk inden for rammerne af en
endoskopi (det ledende indgreb i sig selv) i overens-
stemmelse med den tilsigtede anvendelse af det me-
dicinske udstyr. Der kendes ingen begraensninger for
patientpopulationer eller patientmalgrupper.

1.3.1 Anvendelse af produktet pa mindrearige

Indikationen for anvendelse af produktet til mindreari-
ge skal fastseettes ngje af brugeren pa grundlag af de
respektive individuelle fysiologiske og anatomiske for-
hold.

1.3.2 Brug af produktet hos gravide eller am-
mende kvinder

Indikationen for anvendelse af produktet til gravide eller
ammende kvinder skal fastsaettes ngje af brugeren pa
grundlag af de respektive individuelle fysiologiske og
anatomiske forhold.

1.4. Sterilitet

Dette medicinske engangsudstyr til engangsbrug le-
veres usterilt. Genoparbejdning og sterilisering er ikke
lzengere mulig og forbudt efter brug! Produktet ma kun
anvendes én gang og skal bortskaffes efter brug i over-
ensstemmelse med nationale og interne retningslinjer.

2. Sikkerhedsinstruktioner

Sikkerhedsanvisningerne og advarslerne i denne
brugsanvisning er baseret pa ANSI Z535-standarderne.

Advarer om en overhaengende
fare, der vil fare til ded eller alvorlig
personskade.

Advarer om en potentielt farlig situa-
tion, der kan fare til dgd eller alvorlig
personskade.

Advarer om en potentielt farlig situ-
ation, der kan fere til moderat eller
mindre personskade.

ADVARSEL

Advarer om en potentielt farlig situa-
tion, der kan fere til skade pa ejen-
dom og milja.

BEMARK

SIKKER-
HEDSIN-
STRUKTI-

(o] }'} procedurer.

Sikkerhedsinstruktioner (eller tilsva-
rende skilte) angiver specifikke sik-
kerhedsrelaterede instruktioner eller

2.1. Generelt
SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Treef passende foranstaltninger for at beskytte
patienten og dig selv mod forurening og skader.
Falg nationale og interne retningslinjer for hygiejne
og sikkerhed. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte din
lokale ansvarlige person.

Brug ikke defekte instrumenter! Hvis der opstar fejl,
skal du kassere instrumentet og erstatte det med
et nyt.

Brug aldrig produktet uden for de anbefalede tekni-
ske specifikationer.

Der ma aldrig reres ved instrumentets strukturelle
egenskaber; afbryd operationen i tilfelde af fejl.

3. Ansggning
3.1. Arbejdsforberedelse og test

Brug af et defekt instrument kan forarsage skade pa
endoskopet og skade pa patienten eller brugeren.

Hvis emballagen allerede er beskadiget for brug,
skal du udskifte instrumentet med et nyt.

Brug ikke beskadiget emballage eller produkter
med udlgbsdatoer, der er udlgbet.

Hvis du bemaerker uregelmaessigheder, skal du
udskifte instrumentet med et nyt.

3.1.1 Kompatibilitet og tilbehor

e ZB0100: OLYMPUS/ FUJIFILM-endoskoper (bla
farve)

e ZB0120: PENTAX-endoskoper (rad farve)
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3.2. Ansggning

1. Pak biopsiventilen ud.

2. Fastger biopsiventilen forsvarligt til endoskopets
biopsi-/sugekanalabning med lukket haette.

3.3. Tekniske data

Listen over alle varianter samt de anvendte materialer
og enkeltdele kan findes i det tekniske produktdatablad
og kan fas ved henvendelse til ENDO-FLEX GmbH og/
eller pa webstedet for ENDO-FLEX GmbH tilgeengelig.

4. Opbevaring og transport

Dette produkt ma kun transporteres og opbevares i den
medfelgende emballage. Derudover kreeves der ingen
andre seerlige transportbetingelser.

Opbevar produktet ved stuetemperatur og beskyt det
mod direkte sollys og fugt. Instrumenterne ma ikke op-
bevares i neerheden af kemikalier, desinfektionsmidler
eller radioaktiv straling.

SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Der ma ikke placeres genstande pa opbeva-
ringsemballagen og det sterile barrieresystem!

5. Bortskaffelse

Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk fare.
Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med be-
stemmelserne for klinisk kontaminerede materialer og
nationale og regionale love og bestemmelser.
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ABTOpCKOe npaBo

ABTOpCKME NpaBa Ha [aHHOe PYKOBOACTBO MO dKCMIly-
aTauuu npuHagnexat komnanHunm AHOO-DITEKC MmbX.
Bce npaBa 3alyuieHbl, BKIoYasi npaBa Ha NepeBof.
Hukakas 4acTb 3TOM WMHGOPMaLMM He MOXeT ObiTb
BOCnpou3BegeHa B niobon dopme (neyatb, OTOKO-
nusi, MUKpoMIbM Unu noboii Apyro npouecc), non-
HOCTbIO UK YacTUYHO, a Takke obpaboTaHa, nepeBe-
[leHa WUnn pacnpocTpaHeHa C NMOMOLLbIO AMEKTPOHHbIX
cuctem 6e3 MUCbMEHHOTO paspeLleHUst KomnaHum
OHOO-®JIEKC Mv6X BOoCcnpom3BoanTb unv obpabatbi-
BaTb, AyGnu1poBaTh, NePEBOANTL MU PacnpoOCTPaHsTh
C MOMOLLbIO ANEKTPOHHbIX cucTeM 6e3 MUCbMEHHOro
paspeLLeHusi KoMnaHuu. HapylieHus mMoryT noeneyb
3a cobol WTpadHble CaHKLMK.

OrpaHquHMe OTBEeTCTBEHHOCTU

Cant OQHOO-®NEKC M6X He HeceT OTBETCTBEHHOCTMU
3a TpaBMbl, MaTepuasnbHbli yep6, noBpexaeHe ns-
Oenus Unum KOCBEHHbIN yLiep6, BO3HWKLINIA B pesyrb-
TaTe HecobMNoAeHNs AaHHbIX UHCTPYKLMIA NO dKCnnya-
TauuW, HenpaBUIIbHOTO UCMOMNb30BaHWS U3AENUS UMK
OEeVCTBUA  HekBanuUUMPOBaHHOIO nepcoHana wunm
nepcoHana, He npolleflero obyyeHne B KOMMaAHUM
OHOO-ONEKC Mmb6X unu 6binv Bbi3BaHbl HeKBanu-
(PMUMPOBAHHBIM MEPCOHANOM MMM NepcoHanoM, He
npoweawrm obydeHne y npoussoauTens. Takke 3a-
npeLLaeTcss BHOCUTb HECaHKLIMOHUPOBaHHbIE Moandu-
KaLuu Unu TexHU4Yeckne N3MeHeHus B usgenue.

HasHauyeHue MHCTpyKUUK No nNpum-
MeHEeHUI0

[aHHasi MHCTPYKUMS NO NPUMEHEHWIO NpefHa3HayYeHa
ANA MeOMLMHCKOro nepcoHana, paboraroLero ¢ us-
nenviem. B HeM onucbiBaeTcsi CTpyKTypa, OyHKLUU 1
paboTta npoagykTa. BHUMaTenbHo npoyuTante AaHHyi
WHCTPYKUMIO MO NPUMEHeHUIo, ybeautech, YTO Bbl ee
MOHSINWU, U NpefocTaBbTe ee MeAULMHCKUM paboTHu-
Kam

nenawte!

Cnepyiite MHCTpyKUMsiM ans obecneyeHuss Gesonac-
Hoi paboTbl. Takke cobniogante UHDOPMALMIO B UH-
CTPYKUMSX OPYrX YCTPOWCTB, UCMOMNb3yeMbiX B COYe-
TaHWW C AaHHbLIM U3L4EenNvem.

He cnepyiiTe ykasaHWsIM HeKBaNMUUMPOBAHHbIX
TpeTbux nuy. W3pgenve MoxeT uMcronb3oBaTbecs
TOMbKO KBanUULMPOBaHHbIM MEAMLMHCKUM Mepco-
Harnom, KOTOpbIi MOXET OblTb MPOWHCTPYKTUPOBAH
OHOO-®JIEKC M6X MeaMUMHCKWIA nepcoHan, npo-
LWeALNA UHCTPYKTaX MO WCMOMb30BaHMIO NpogdyKTa.
Mcnonb3oBaHue 3TOro npogykta MeauuMHCKUMU pa-
GOTHMKaMK BCcerda OCyLLECTBIISIETCS NyTem B3BelluBa-
HUS| MHAMBMAYANbHON NOMb3bl AMNS NaLMeHTa U pucka.

Knaccudmkauusa

KnanaH ans 6uoncum oTHocuTest Kk knaccy | -usgenue B
COOTBETCTBUM C ONOXKEHNEM O MEAULIMHCKUX U3aenu-
ax (MDR) - (2017/745) o MeAULMHCKNX U30enUsaX.

06a3aHHOCTbL coo0OLWaTh

Cant QHOO-®NEKC MbX ykasbiBaeT, YTO nonb3oBa-
Tenb 06s3aH coobwaTtb 060 Bcex HebnaronpusiTHbIX
cryyasx, Npou3OLLEAWNX BO BPEMsi MCMONb30BaHUS
[aHHOTO NPOAYKTa U CBA3AHHBIX C HAM, B KOMMETEHT-
HbIi OpraH CBOEN CTpaHbl Y OOHOBPEMEHHO C 3TUM
OHOO-®NEKC MmbX oTyerT.

A3bIk

3Tu 1 BCe ApYyrue MHCTPYKLUMK MO NPUMEHEHWMIO [LOCTY M-
Hbl Ha cainTe www.endo-flex.des chopmate PDF.
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1. OnucaHwue npoaykrta

KnanaHbl ans 6uoncum, npeanaraemble
OHOO-ONEKC Mv6X GuoncuiiHble KnanaHbl U3roToB-
NeHbl M3 3NMacTUYHOrO M HECKOMb3ALero nnacTuka,
41O obneryaet paboTy C HUMU, OCOBEHHO B 3aALLUTHBIX
nepyarkax.

Pa3nuuuns B uBeTe (KpacHbI U CUHWUIA) NPaKTUYECKN UC-
KIoYatoT NyTaHWULY C COBMECTUMbBIMU TUNAMU 3HAOCKO-
noB. CbeMHbI KONNa4yok Takke No3BornseT UCnomnb3o-
BaTb UHCTPYMEHTbI C GObLUMM BHELLHVM AUAMETPOM.

|_|_I

1 BroncuiiHbin knanaH

[laHHas MHCTPYKUUS NO MPUMEHEHUIO AeNCTBUTENbHA
ANS NEPEYNCTIEHHBIX HUXE NPOAYKTOB:

BuoncuiiHble knanaHbl 6e3 ppPUrayMOHHON NINHUKU
- ZB0100
« ZB0120

1.1. CopepxaHue nakeTta
* 1 BHewHsa kopobka

* 100 6uoncuiHbIx knanaHos SU (oaHOpa3oBoro uc-
nonb30BaHWs) B WHAMBUAOYaANbHOW HECTEPUIbHON
ynakoBke

* 1 VIHCTpyKUMA No aKcnnyaTauum

1.2. NMpepnonaraemoe ucnonb3oBaHue

BroncuiiHblid knanaH UCnonb3yeTcs Ans NepekpbITus
BXOOHOro 0TBepcTusi BuoncuitHoro/oTcacbiBatoLLEro
KaHara racTpoMHTeCTMHaNbHOro aHaockona. buoncun-
HbI/i KnanaH MO3BOMSIET BBOAUTL M MEHSITb 3HOOCKO-
MUYeckMe WHCTPYMEHTbI, TMOMOraeT noaAepXuBaTh
VHCY(DDMALMI0 U MAHUMUMPYET YTEYKY BO BPEMS ra-
CTPOVIHTECTMHAIBHON 3HAOCKONWUM U3 BXOAHOTO OTBEP-
cTusi BroncuiiHoro kaHana.

1.2.1 NpogonXkutenbHOCTb NPUMEHEHUSA
Bpems HaHeceHus ykasaHo meHee 60 MUHYT.

1.2.2 Noxun3HEeHHbIN
Cpok cnyx6bl U3genus coctaensieT 3 net.

1.2.3 Unamkauus
*  OHOOCKOMUYECKNe nccrenoBaHms

1.2.4 NMpoTuBONOKa3aHusl

* He cywecTtByeT M3BECTHbIX MPOTUBOMNOKA3aHUi Ans
3TOro NPoAYKTa.

+ Bo3MOXHble TpaBMbl, CBsi3aHHble C 3dHAOCKOMUYE-
CKUMU UCCIefoBaHMsIMK, MOTyT BkrodaTb: [ep-
copaunn, KpoBOTEYeHUsl, WHMeKUMK, Hanpumep,
OCTpbIil MaHKpeaTuT.

1.2.5 NMoTeHUManbHble OCNOXHEHUA/PUCKN

+ CBsi3aHHble C NPOAYKTOM OCINOXHEHUA n/vnu puckmn
He N3BECTHbI.

+ Cepaums BO BpeMsi 3HAOCKOMUYECKOro uccreno-
BaHWA NOBbIWAET PUCK TMNOKCeMUU, rmnepkanHun,
rMNOTEeH3nu, apuTMnn U acnupaumn n3-3a CHMXeHNsA
3alWKUTHBIX pednekcoB. MMNoKceMusi BO3HWUKAET W
6e3 cegaumy BO Bpemsi 3HAOCKOMNMYECKMX nccneno-
BaHWIN 13-3a Nodayvun aHaockKona.

* Bo3MOXHbIE TpaBMbl, CBsi3aHHble C 3HOOCKOMUYe-
CKMMW UCCReaoBaHUAMM, MOryT BknovaTb: [lep-
copaumn, KpoBOTEYEHWs, WHdEKUUW, Hanpumep,
OCTPbIVi NaHKpeaTuT.
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1.2.6 LleneBas rpynna nonb3oBaTtenen

OO6y4eHHble crneunanucTbl U KBannULMPOBaHHBIA
nepcoHarn.

1.3. Monynauua nauMeHTOB

naLlI/IeHT nnu uenesas rpynna nauneHToB onpenens-
eTCs Ha OCHOBaHWUN NoKa3aHWii OTBETCTBEHHOro Bpaya,
KOTOprVI npoBOAUT OMarHoCTu4deckoe unu tepanesTu-
YecKoe nieYyeHne naumeHTa B pamMKax aH4ocKonuu (Be-
Ayulero BMeLllaTenbCTBa Kak TaKOBOFO) B COOTBETCTBUU
C Ha3Ha4yeHunemMm MegunLMHCKOro n3genus. OFpaHVNeHVIS'-I
ana I'IOnyJ'IﬂLl,I/IVI nauueHToB Unn uenesbIX rpynn nauu-
€HTOB HEe U3BECTHbI.

1.3.1 Ucnonb3oBaHue npoayKTa Ans
HeCOBepLUEHHONETHNX

Moka3aHusi K NMPUMEHEHWIO NPOAyKTa Ans HecoBep-
LIEHHONETHUX [OIKHbI BbITh Y3KO OMNpeaeneHbl Nomnb-
30BaTeneM Ha OCHOBE COOTBETCTBYHOLUMX WHAMBUAY-
anbHbIX (U3NONOTMYECKUX N aHATOMUYECKVX YCIOBWIA.

1.3.2 Ucnonb3oBaHue npoaykTa 6epeMeHHbIMU
UAN KOPMSALMMM KEHLUMHAMU

MokasaHusi kK NpUMeHeHuto npenapata y 6epemMeHHbIX
UMM KOPMSILLMX JKEHLLMH JOMKHbI BbIThb Y3Ko onpeaene-
Hbl MOMb30BaTeNeM Ha OCHOBAHWM COOTBETCTBYHOLLIMX
UHAMBMAYanbHbBIX (OU3MONOrNYECKUX 1 aHATOMUYECKNX
yCNOBWNA.

1.4. CTepunbHOCTb

3TN MeauUMHCKME W3[enus OJHOKPaTHOro npume-
HEeHWsl MOCTaBMSIOTCS HecTepusbHbIMK. [loBTOpHas
obpaboTka U cTepunusaumus nocrie MCronb3oBaHUs
HeBO3MOXHa 1 3anpetyeHa! MpoaykT MoXeT BbiTb UC-
Nonb30BaH TOSbKO OAWH pa3 U AOIKeH ObITb yTUNN3N-
poBaH nocre Ucnosib30BaHUs B COOTBETCTBUM C HALMO-
HanbHbLIMW N BHYTPEHHUMMW UHCTPYKLIMSIMU.

2. YkasaHusi no TexHuke 6esonac-

HOCTHU

Yka3aHust no TexHuke 6e3onacHOCTU 1 Npeaynpexae-
HWS1, UCnosb3yemble B JaHHOM PYKOBOACTBE MO JKCMIy-
aTauumu, ocHoBaHbl Ha cTaHgapTax ANSI Z535.

Mpepynpexgaet o HenocpeacTBEH-
HOV OMacHOCTM, KOTOPast MOXeT
MPVYBECTU K CMEPTY UMN CEPLE3HBIM
TenecHbIM NOBPEXAEHVSIM.

OnAC-
HOCTb

Mpepynpexgaet o noTeHuuansHO
onacHoM cuTyauuu, KoTopas MoXeT
NPUBECTU K CMEPTU UMW CEPLESHBLIM
TENEeCHbIM NMOBPEXAEHUAM.

Mpenynpexgaer o noTeHuManbHO
OMacHON CUTyaLum, KoTopasi MOXeT
NpyBECTU K TENecHbIM noBpexae-
HUAM cpedHew Unu nerkon crenexHn
TSXKECTU.

BHUMA-
HUE

Mpeaoynpexaaer o nNoTeHuMansHo
ornacHom cuTyauuu, Kotopasi MoXeT
NPUBECTU K NOBPEXOEHUIO UMYLLE-
CTBa ¥ OKpY’KatoLLEeN cpeabl.

NMPUMEYA-
HUE

WHCTPYK-
Luus no
TEXHWUKE
BE3OMNAC-
HOCTH

WHCTpyKkUuMM no TexHuke Gesonac-
HOCTW (MNM 3KBMBANEHTHbIE 3HaKW)
onpenensioT KOHKPETHblE WHCTPYK-
LMW Unu npoueaypsl, CBsi3aHHble C
6e3onacHocCTbIo.

2.1. O6wumn

YKA3AHUA BE30MACHOCTH

MpumMKTe CoOTBETCTBYIOLLME MEPbI AN 3aLUUTHI
nauueHTa u cebs ot 3arpsisHeHus u Tpasm. Co-
6ntofaTth HaLUMoHarnbHble W BHYTPEHHVE NpaBuna
rmrueHbl n 6esonacHocTu. B crnyyae coMmHeHuiA
obpaTtnTecb K MECTHOMY OTBETCTBEHHOMY NWLLY.

He ncnonbayiite HencnpasHble npubopsl! B cnyyae
BO3HVKHOBEHNS AedeKToB BbibpockTe Nprubop u
3aMeHUTe ero HOBbIM.

NPUMEYAHUE

Hukorga He VICI'IOJ'Ib3yl7ITe nagenve 3a npegenamvm
PeKoMeHO0BaHHbIX TEXHUYECKNX XapaKTepPUCTUK.

Hukorga He BMelLMBanTeCh B KOHCTPYKTUBHbIE
0CcoGeHHOCTM Npubopa; B Criy4Yae HEUCNPaBHOCTU
npepsuTte pabory.

3. TlpunoxeHue

3.1. NoproToBka Kk paboTe u TeCTUPO-
BaHue

Mcnonb3oBaHve HencnpaBHOro WHCTPpYMEHTa MOo-
XKEeT NPUBECTU K NOBPEXAEeHUI0 3HA0CKoNa U TpaBme
nayueHTa unu nonb3oBatens.
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Ecnun ynakoBka nospexaeHa elle [0 WCMonb3oBa-
HWSA, 3amMeHUTe NpUbop Ha HOBBbIN.

NMPUMEYAHUE

He I/ICI'IOJ'Ib3yVITe NMOBPEXOEHHYH YNaKoBKY Ui
NpPOAYKTbl C UCTEKLLIMM CPOKOM roaHOCTU.

NMPUMEYAHUE

Ecnu Bbl 3ameTnnu kakme-nnbo HapyLleHus, 3ame-
HUTe NpnMBop Ha HOBBIN.

3.1.1 CoBMecTUMOCTb U aKkceccyapbl

e ZB0100: 3Hgockonsl OLYMPUS/ FUJIFILM (uBet
CUHWIA)

e ZB0120: OHpockonbl PENTAX (LBET KpacHbIit)

3.2. MpunoxeHue
1. Pacnakyiite GMOMNCUiAHbINA KnanaH.

2. HapgexHo npukpenute GWMOMNCWIHBIA KnanaH K oT-
BepcTuo BruoncuiHoro/BcachkiBatoLLEero kaHana aH-

A0cKoNna C 3aKpbITbIM KOJMa4YkoOM.

3.3. TexHMYeckue gaHHbIe

Crnucok BCex BapuaHTOB, a Takke WCnonb3yemble
matepuanbl W OTAENbHble AeTanm MOXHO HanuTu B
TEXHUYECKOM MnacropTe u3genust W MonyunTb Mo
sanpocy y OHOO-®NEKC I'm6X w/wmnu Ha caite
OHOO-ONEKC Mu6X B Hanuymu.

4. XpaHeHue n TpaHCNOPTUPOBKA

[aHHbIi NpoayKT paspeluaeTcs TPaHCMOPTMPOBaTb U
XPpaHWTb TOMNbKO B Npunaraemoii ynakoske. Kpome ato-
ro, HUKaKuX Apyrmx ocobbiX YCrOBUIA TPAHCMOPTUPOBKM
He TpebyeTcs.

XpaHuTe NpoayKT Npu KOMHaTHOW TeMnepaType v 3a-
LMLIaNTe ero oT NPSAMbIX COMHEYHbLIX flydYeir 1 Braru.
He xpaHute npuGopbl BOAN3M XMMUYECKUX BELLECTB,
LE3VHULMPYIOLLMX CPEACTB UMW PaanoakTUBHOIO M3-
TIy4eHus.

YKA3AHUA NO BE3ONACHOCTHU

He knaauTe HUKakve npeameTbl Ha YNakoBKy Afs
XPaHeHWs 1 CTepUnbHYH GapbepHyto cuctemy!

5. Ytunuszauusna

Mocne ncnonb3oBaHWA AaHHbIA NPOAYKT MOXET npea-
CTaBnATb OMOMOrMYeckytd OnacHoCTb. YTunusauus
[OIKHa MPOBOAWUTLCS B COOTBETCTBUM C MpaBuniamm
YTURAN3ALMMN KIIMHUYECKM 3arpsi3HEHHbIX MaTepuarnos v
HaLUMOHanNbHLIMU U PETVOHanbHLIMU 3aKOHaMKU 1 npa-
BUINamu.
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Semboller
@ Tibbi cihaz Lateks
REF| Katalog numaras steril olmayan
LOT| Grup

Dikkat! Kullanmadan 6nce
kullanim talimatlarini okuyun

tecriibe

Sadece tek kullanim igindir. Olum-
suz yeniden kullanmak

Tekrar sterilize etmeyin!

3 ® O Ko

Kuru tut

A

’}.Ii“ Gilnes isigindan koruyun
Uretici firma
Uretim tarihi

® L E

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
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telif hakki

Bu kullanim kilavuzunun telif hakki ENDO-FLEX
GmbH‘ye aittir. Ceviri dahil tim haklari saklidir. Bu bil-
gilerin higbir kismi, ENDO-FLEX GmbH‘nin yazili izni
olmaksizin herhangi bir bicimde (basili, fotokopi, mi-
krofilm veya diger herhangi bir islem) tamamen veya
kismen cogaltilamaz veya islenemez, cogaltilamaz,
tercime edilemez veya elektronik sistemler kullanilarak
dagitilamaz. . Ihlaller cezai yaptirimlara neden olabilir.

Sorumlulugun Sinirlandiriimasi

ENDO-FLEX GmbH, bu kullanim talimatlarina
uyulmamasi, Urliniin uygunsuz kullanimi ve kalifiye ol-
mayan kisiler ve ENDO- tarafindan egitiimemis kisiler
tarafindan yapilan diger eylemlerden kaynaklanan
kisisel yaralanma, mal hasari, Urlin hasari veya dolayli
hasarlar igin higbir sorumluluk kabul etmez. FLEX
GmbH Personeli ortaya cikmis veya ortaya cikmistir.
Ayrica urlin Uzerinde yetkisiz modifikasyonlar veya tek-
nik degisiklikler yapiimasi da yasaktir.

Kullanim talimatlarinin amaci

Bu kullanim talimatlari, Grlinle calisan tibbi persone-
le yéneliktir. Uriiniin yapisini, iglevini ve calismasini
aciklar. Bu kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun ve
anladiginizdan ve saglik profesyonellerinin kullanimina
acik oldugundan emin olun.

yapmak!

Guvenli bir sekilde calisabilmeniz igin talimatlari izley-
in. Ayrica bu drinle birlikte kullanilan diger cihazlarin
talimatlarindaki bilgileri de dikkate alin.

Kalifiye olmayan Uglincli sahislarin talimatlarini ta-
kip etmeyin. Uriin yalnizca talep Uzerine ENDO-
FLEX GmbH tarafindan egitilmis kalifiye tibbi perso-
nel tarafindan kullanilabilir. Bu Grlnln tip uzmanlari
tarafindan kullanimi her zaman hastanin riskine karsi
bireysel faydasini dikkate alir.

her zaman bir kopyasini saklayin

Bu kullanim talimatlari elinizin altindadr.

siniflandirma

Biyopsi valfi, tibbi cihazlarda Tibbi Cihaz Yonetmeligi
(MDR) - (2017/745) uyarinca sinif | Urlin olarak
belirlenmistir.

Raporlama gereksinimi

ENDO-FLEX GmbH, kullanicinin bu Grind kullanirken
meydana gelen ve Uriind etkileyen tim olumsuz olaylari
Ulkesindeki yetkili makamlara ve ayni zamanda ENDO-
FLEX GmbH'ye bildirmekle yikimli oldugunu belirtir.

dilim
Bunlar ve diger tum kullanim talimatlari asagida bulu-
nabilir www.endo-flex.de PDF olarak indirilebilir.
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1. Uriin Agiklamasi

ENDO-FLEX GmbH tarafindan sunulan biyopsi val-
fleri, Ozellikle koruyucu eldiven giyerken kullanimi
kolaylastiran elastik, kaymaz bir plastikten yapilimistir.

Renkli farkliliklar (kirmizi ve mavi), uyumlu endo-
skop tipleriyle karisiklidi neredeyse ortadan kaldirir.
Cikarilabilir kapak ayrica daha biyik dis ¢aplara sahip
aletlerin kullaniimasini saglar.

|_|_I

D

1 biyopsi valfi

Bu kullanim talimatlari asagida listelenen Grlnler igin
gegcerlidir:

Sulama hatti olmayan biyopsi valfleri
« ZB0100
« ZB0120

1.1. Paket icerigi

* 1dis kutu

« 100 biyopsi valfi SU (Tek Kullanimlik) ayri ayri steril
olmayan paketlenmis

* 1 kullanim kilavuzu

1.2. Kullanim amaci

Biyopsi valfi, bir gastrointestinal endoskopun biyop-
si / emme kanali girigini kapatmak igin kullanilir. Bi-
yopsi valfi, endoskopik aletlerin yerlestiriimesini ve
degistiriimesini saglar, instflasyonun sirdirilmesini
destekler ve gastrointestinal endoskopi sirasinda bi-
yopsi kanali girisinden sizintilari en aza indirir.

1.2.1 Kullanim siiresi
Uygulama suresi 60 dakikadan az belirtildi.

1.2.2 6miir
Uriiniin kullanim émrii 3 yildir.

1.2.3 gosterge
» Endoskopik incelemeler

1.2.4 Kontrendikasyonlar

* Bu urin igin bilinen herhangi bir kontrendikasyon
yoktur.

» Endoskopik incelemelerle baglantili olasi yaralan-
malar sunlar olabilir: perforasyonlar, kanama, akut
pankreatit gibi enfeksiyonlar.

1.2.5 Potansiyel komplikasyonlar / riskler

+ Urlinle ilgili komplikasyonlar ve/veya riskler bilinmi-
yor.

» Endoskopik muayene sirasinda sedasyon, koruyucu
reflekslerin azalmasina bagli olarak hipoksemi, hi-
perkapni, hipotansiyon, aritmi ve aspirasyon riskini
artirir. Endoskopun beslenmesi nedeniyle endos-
kopik incelemeler sirasinda sedasyon olmadan bile
hipoksemi olusur.

» Endoskopik incelemelerle baglantili olasi yaralan-
malar sunlar olabilir: perforasyonlar, kanama, akut
pankreatit gibi enfeksiyonlar.
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1.2.6 Potansiyel komplikasyonlar / riskler
Bilinmeyen

1.3. Hasta niifusu

Hasta veya hasta hedef grubu, tibbi Griinin kullanim
amacina gore hastayi bir endoskopi (baslica midaha-
lenin basinda gelen) kapsaminda teshis veya tedavi
edici olarak tedavi eden sorumlu doktorun endikasyo-
nundan belirlenir. Hasta popllasyonlari veya hasta
hedef gruplari Gzerinde bilinen herhangi bir kisitlama
yoktur.

1.3.1 Uriiniin resit olmayanlar tarafindan
kullaniimasi

Uriiniin kiigtiklerde kullanim endikasyonu, ilgili birey-
sel fizyolojik ve anatomik kosullar temelinde kullanici
tarafindan belirtilmelidir.

1.3.2 Uriiniin hamile veya emziren
kadinlarda kullanimi

Uriiniin hamile veya emziren kadinlarda kullanim endi-
kasyonu, bireysel fizyolojik ve anatomik kosullar teme-
linde kullanici tarafindan daraltiimalidir.

1.4. Kisirhk

Bu tek kullanimlik tibbi cihazlar steril olarak saglanir.
Kullanimdan sonra isleme ve sterilizasyon artik
mimkiin degildir ve yasaktir! Uriin yalnizca bir kez
kullanilabilir ve kullanimdan sonra ulusal ve yerel y6-
nergelere uygun olarak atiimalidir.

2. Giivenlik talimatlan

Bu galistirma talimatlarinda kullanilan guvenlik ve uyari
notlari, ANSI Z535 standartlarina dayanmaktadir.

Oliime veya ciddi fiziksel yara-
lanmaya yol agabilecek yakin bir
tehlikeye karsi uyarir.

TEHLIKE

Olime veya ciddi fiziksel yaralan-
maya yol acgabilecek olasi tehlikeli
bir duruma karsi uyarir.

2.1. Genel olarak

NOT

Uriini asla tavsiye edilenin diginda kullanmayiniz.
teknik 6zellikleri kullanin.

Arizali aletleri kullanmayin! Ariza durumunda, cihazi
atin ve yenisiyle degistirin.

GUVENLIK TALIMATI

Hastayi ve kendinizi kontaminasyondan ve yaralan-
madan korumak icin uygun onlemleri alin. Ulusal ve
dahili hijyen ve glivenlik kurallarina uyun. Siipheniz
varsa, sitedeki sorumlu kisiyle iletisime gecin

Enstrimanin yapisal 6zelliklerini asla degistirmeyin;
ariza durumunda kullanmay! birakin.

3. kullanmak
3.1. Is hazirhg & Olgek
NOT

NS Ambalaj kullanimdan énce zaten hasar
gérmusse, cihazi yenisiyle degistirin.

NOT

Son kullanma tarihi gegmis trtnleri higbir kosulda
kullanmayin.

NOT

Herhangi bir usulsiizliik fark ederseniz, aleti yeni-
siyle degistirin.

Orta veya kuiglk fiziksel yaralanmal-
ara yol agabilecek olasi tehlikeli bir
duruma karsi uyarir.

DIKKAT

Mulkiyete ve cevreye zarar verebi-
lecek olasi tehlikeli bir duruma karsi
uyarir.

Guvenlik talimatlari (veya esdeger
semboller), giivenlikle ilgili be-
talimatlari veya proseddrleri

GUVENLIK
TALIMATI Qi
tanimlar.

Arizall bir aletin kullanilmasi endoskopa zarar ver-
ebilir ve hastayi veya kullaniciyi yaralayabilir.

3.1.1 Uyumluluk ve aksesuarlar

e ZB0100: OLYMPUS-/ FUJIFILM-endoskoplar (mavi
renk)

e ZB0120: PENTAX-endoskoplar (kirmizi renk)

Yikama kanali SU olmayan biyopsi valfi 7
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3.2. kullanmak
1. Biyopsi valfini ambalajindan ¢ikarin.

2. Biyopsi valfini valf kapaliyken getirin Biyopsi/ emme
portu agikhgini sikica kapatin endoskop.

4. Teknik ozellikler

Tum varyantlarin yani sira kullanilan malzemeler ve
munferit pargalarin listesi, Grline atanan teknik Grln veri
sayfasinda bulunabilir ve talep lzerine ENDO-FLEX
GmbH ve / veya ENDO-FLEX GmbH web sitesinde
mevcuttur.

5. Depolama ve tagima

Bu Urlin sadece kendisine verilen ambalaj iginde
tasinabilir ve saklanabilir. Baska hicbir 6zel tasima
kosulu gerekli degildir.

Uriinii oda sicakliginda saklayin ve dogrudan glines
1sigindan ve nemden koruyun.

GUVENLIK TALIMATI

Saklama ambalajinin veya steril bariyer sisteminin
Uzerine herhangi bir nesne koymayin!

6. Imha etmek

Kullanimdan sonra bu Urin biyolojik bir tehlike
olusturabilir. Bertaraf, klinik olarak kontamine ma-
teryallerle ilgili yonetmeliklerin yani sira ulusal
ve bolgesel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak
gerceklestirilmelidir.

76 Yikama kanali SU olmayan biyopsi valfi
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Symbole

5

Wyréb medyczny

Nie zawiera lateksu

REF

Numer katalogowy

Niesterylne

-
o
'

Partia

Uwaga! Przed zastosowaniem
przeczytac instrukcje obstugi

Do stosowania do

Tylko do uzytku jednorazowego.
Nie uzywac ponownie

Nie nalezy ponownie sterylizo-
wac!

3 ® O Ko

Przechowywaé¢ w suchym miejscu

[

-5\.
i

Chroni¢ przed $wiattem stonecz-
nym

Producent

Data produkcji

® L E

Nie stosowa¢ w przypadku uszko-
dzenia opakowania

Zawor bioper bez kanatu ptuczacego SU
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Prawa autorskie

Prawo autorskie w tej instrukcji obstugi pozostaje w
firmie ENDO-FLEX GmbH. Wszelkie prawa, w tym
prawa do ttumaczenia. Zadna cze$¢ tych informacji
nie moze by¢ powielana, powielana, ttumaczona lub
rozpowszechniana w jakiejkolwiek formie (druk, foto-
kopia, mikrofilm lub inne) bez pisemnej zgody firmy,
ENDO-FLEX GmbH ani tez przetwarzana, powielana,
ttumaczona lub rozpowszechniana przy uzyciu syste-
mow elektronicznych. Naruszenia moga pocigga¢ za
sobg skutki karne.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

Firma ENDO-FLEX GmbH nie ponosi odpowiedzialno-
$ci za szkody na osobie, szkody materialne, szkody po-
wstate na produkcie oraz szkody powstate lub powstate
w wyniku nieprzestrzegania niniejszej instrukcji obstugi,
uzytkowania produktu niezgodnie z przeznaczeniem
oraz innych dziatan, ktére nie zostaty wykonane przez
wykwalifikowanego i nieprzeszkolonego pracownika
ENDO-FLEX GmbH . Zabrania si¢ réwniez dokony-
wania samowolnych zmian lub zmian technicznych w
produkcie.

Cel instrukcji uzywania

Instrukcje te sg skierowane do personelu medycznego
pracujgcego z produktem. Opisuje on budowe, dziata-
nie i obstuge produktu. Nalezy doktadnie przeczyta¢
niniejszg instrukcje obstugi i upewni¢ sig, ze jest ona
zrozumiata i dostepna dla pracownikéw stuzby zdrowia
|

Przestrzegac instrukgji, aby zapewni¢ bezpieczng pra-
ce. Nalezy réwniez przestrzega¢ wskazéwek zawar-
tych w instrukcjach innych urzadzen stosowanych w
potaczeniu z tym produktem.

Nie stosowa¢ si¢ do instrukcji niewykwalifikowanych
0s6b trzecich. Produkt moze by¢ stosowany wytgcznie
przez wykwalifikowany personel medyczny i, w sto-
sownych przypadkach, przez przeszkolony personel
ENDO-FLEX GmbH medyczny. Stosowanie tego pro-
duktu przez pracownikow stuzby zdrowia odbywa sie
zawsze z uwzglednieniem indywidualnych korzysci pa-
cjenta w odniesieniu do jego ryzyka.

Klasyfikacja

Zawor bioper jest okreslony jako produkt klasy i zgod-
nie z rozporzadzeniem w sprawie produktéw medycz-
nych (MDR) — (2017/745).

Obowiagzek zgtaszania

W stosownych przypadkach, informacje na temat
srodkow, ktére nalezy wprowadzié w celu zapewnie-
nia zgodnos$ci z niniejszym dyrektywa, w tym $rodkéw,
ktore nalezy wprowadzi¢ w celu zapewnienia zgodno-
$ci z niniejszym dyrektywa, oraz na temat $rodkow,
ktore nalezy wprowadzi¢ w celu zapewnienia zgod-
nosci z niniejszym dyrektywg. ENDO-FLEX GmbH
ENDO-FLEX GmbH

Jezyk

Te oraz wszystkie inne instrukcje obstugi sg dostepne w
www.endo-flex.de formacie PDF.
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1. Opis produktu

ENDO-FLEX GmbHOferowane przez nich zawory do
biopsji sg wykonane z elastycznego, antyposlizgowego
tworzywa sztucznego, ktére utatwia obstuge, w szcze-
goélnosci w rekawiczkach ochronnych.

Réznice kolorowe (czerwone i niebieskie) prawie wy-
kluczajg pomylenie z kompatybilnymi typami endosko-
péw. Zdejmowana nasadka umozliwia rowniez stoso-
wanie przyrzadoéw o wiekszej srednicy zewnetrznej.

|_|_I

D

1 Zawor bioper

Niniejsza instrukcja obstugi jest wazna dla wymienio-
nych ponizej produktow:

Zawory do biopsji bez przewodu ptuczacego
« ZB0100
« ZB0120

1.1. Zawartos¢ opakowania
* 1 karton

« 100 zawory do biopsji SU (Single Use) pakowane
pojedynczo w niesterylne

« 1 instrukcja obstugi

1.2. Uzytkowanie zgodne z przeznacze-
niem

Zawor bioper stuzy do przykrycia wlotu kanatu Bioopsa/
zasysania endoskopu z zotgdka zotadka i jelit. Zawor
biopsji umozliwia wprowadzanie i wymiane wewnatrz-
skopowych przyrzgdéw, pomaga zachowacé insulacje i
minimalizuje wycieki podczas endoskopii zotgdkowo-
-jelitowej z wlotu bioplokanatowego.

1.2.1 Czas stosowania
Czas stosowania jest krétszy niz 60 minut.

1.2.2 Zywotnos$é
Zywotno$é produktu wynosi 3 lata.

1.2.3 Wskazanie
» Badania endoskopowe

1.2.4 Przeciwwskazania

» Nie ma przeciwwskazan dla tego produktu.

* Mozliwe obrazenia zwigzane z badaniem endosko-
powym mogg by¢ nastepujgce: Perforacja, krwawie-
nie, zakazenia, takie jak ostre zapalenie trzustki.

1.2.5 Potencjalne komplikacje/zagrozenia

+ Nie sg znane komplikacje i/lub zagrozenia zwigzane
z produktem.

+ Sedacja podczas badania endoskopowego zwiek-
sza ryzyko niedokrwistosci, niedokrwistosci, niedoci-
$nienia, rytmow i aspiracji z powodu zmniejszonych
odruchéw ochronnych. Niedokrwisto$¢ wystepuje
réwniez w przypadku badania endoskopowego bez
badania metoda Seucedora, w wyniku ktérego do-
staje sie endoskop.

* Mozliwe obrazenia zwigzane z badaniem endosko-
powym moga by¢ nastepujgce: Perforacja, krwawie-
nie, zakazenia, takie jak ostre zapalenie trzustki.

Zawor bioper bez kanatu ptuczacego SU 79
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1.2.6 Grupa docelowa uzytkownikow
Wyszkolonych lekarzy specjalistow i specjalistéw.

1.3. Populacja pacjentow

Pacjenci lub grupa pacjentéw korzystajg ze wskaznika
lekarza odpowiedzialnego za leczenie pacjenta w ra-
mach endoskopii (interwencja doniczkowa), zgodnie z
przeznaczeniem zastosowania wyrobu medycznego,
diagnozy lub leczenia. Ograniczenia dotyczace popu-
lacji pacjentéw lub grup docelowych pacjentéw nie sg
znane.

1.3.1 Stosowanie produktu w przypadku oséb w
wieku minowym

Wskazania dotyczace stosowania produktu u matolet-
nich musza by¢ $cisle okreslone przez uzytkownika na
podstawie indywidualnych warunkéw fizjologicznych i
anatomicznych.

1.3.2 Stosowanie produktu u kobiet w cigzy lub
karmiacych piersia

Wskazania dotyczgce stosowania produktu u kobiet
ciezarnych lub karmigcych piersia muszg by¢ Scisle
okreslone przez uzytkownika na podstawie indywidual-
nych warunkéw fizjologicznych i anatomicznych.

1.4. Sterylnos¢

Wyroby te przeznaczone do jednorazowego uzytku sg
dostarczane w sposob niesterylizny. Po zastosowaniu
nie jest juz mozliwe ani zabronione przygotowanie i
sterylizacja! Produkt moze by¢ stosowany tylko raz i
musi by¢ utylizowany po uzyciu, zgodnie z krajowymi
i wewnetrznymi wytycznymi.

2. Wskazowki bezpieczenstwa
Instrukcje bezpieczenstwa i ostrzezenia stosowane w
niniejszej instrukcji uzytkowania opierajg sie na nor-
mach ANSI Z535.

NIEBEZ-
PIECZEN-
STWO

Ostrzega przed bezposrednim
zagrozeniem, ktére prowadzi do
$mierci lub ciezkich obrazen ciata.

Ostrzega przed potencjalnie nie-
bezpieczng sytuacjg, ktéra moze
prowadzi¢ do $mierci lub ciezkich
obrazen ciata.

Ostrzega przed potencjalnie nie-
bezpieczng sytuacja, ktéra moze
prowadzi¢ do $rednio ciezkich lub
lekkich obrazen ciata.

UWAGA

Ostrzega przed potencjalnie nie-
bezpieczng sytuacjg, ktéra moze
prowadzi¢ do szkéd materialnych i
Srodowiskowych.

INSTRUK-
CJA BEZ-

Instrukcje bezpieczenstwa (lub réw-
nowazne znaki) oznaczajg okreslo-
ne instrukcje lub procedury zwigza-
ne z bezpieczenstwem.

PIECZEN-
STWA

2.1. Ogédlne
INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Chron pacjenta i siebie przed skazeniem i zraze-
niem, stosujgc odpowiednie $rodki. Przestrzegaé
krajowych i wewnetrznych wytycznych dotyczgcych
higieny i bezpieczenstwa. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac sie z wlasciwym organem na
miejscu.

Nie uzywac¢ uszkodzonych narzedzi! W przypadku
wystgpienia wad, zutylizowa¢ narzedzie i wymieni¢
na nowe.

Nigdy nie uzywa¢ produktu poza zalecanymi specy-
fikacjami technicznymi.

Nigdy nie manipulowa¢ w warunkach konstrukcyj-
nych tego instrumentu; w przypadku nieprawidtowe-
go dziatania przerwac prace.

3. Zastosowanie
3.1. Przygotowanie pracy i test

Uzycie uszkodzonego narzgdzia moze spowodo-
wac uszkodzenie endoskopu i obrazenia u pacjenta
lub uzytkownika.

WSKAZOWKA

Jesli opakowanie jest uszkodzone przed zastosowa-
niem, nalezy wymieni¢ narzgdzie na nowe.

W zadnym wypadku nie uzywa¢ uszkodzonych
opakowan lub produktéw z datg przydatnosci do
spozycia.
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WSKAZOWKA

Jesli wykryjg Panstwo nieprawidtowosci, to nalezy
wymieni¢ narzedzie na nowe.

3.1.1 Kompatybilnos¢ i akcesoria

e ZB0100: Endoskopy OLYMPUS/FUJIFILM (kolor
niebieski)

e ZB0120: Endoskopy PENTAX (kolor czerwony)

3.2. Zastosowanie
1. Rozpakowa¢ zawor bioopa.

2. Zawor bioper z zamknigtg zatyczka nalezy bez-
piecznie umiesci¢ na otworze kanatu biopsa/zasy-

sania endoskopu.

3.3. Dane techniczne

Wykaz wszystkich wariantéw oraz zastosowanych
materiatéw i czgsci sktadowych znajduje sie w tech-
nicznej karcie produktu i jest dostepny na zgdanie na
ENDO-FLEX GmbH stronie internetowej produktu lub
ENDO-FLEX GmbH na jej stronie internetowe;j.

4. Skladowanie i transport

Produkt ten moze by¢ transportowany i przechowy-
wany tylko w przewidzianym do tego opakowaniu. Po-
nadto nie sg wymagane zadne inne specjalne warunki
transportu.

Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze poko-
jowej i chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem
stonecznym i wilgocig. Nie przechowywac¢ przyrzadow
w poblizu chemikaliéw, $rodkéw odkazajacych lub pro-
mieniowania radioaktywnego.

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Nie nalezy na opakowaniu magazynowym ani na
systemie bariery sterylizacji!

5. Utylizacja

Po uzyciu produkt ten moze stanowi¢ zagrozenie bio-
logiczne. Utylizacja musi by¢ zgodna z przepisami
dotyczacymi materiatéw skazonych klinicznie oraz z
krajowymi i regionalnymi przepisami ustawowymi i wy-
konawczymi.

Zawor bioper bez kanatu ptuczacego SU
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MveupaTikd SiKalWPATA

Ta Tveupatikd SiKalUATa  Twv  TTAPOVIWY  0dn-
YIWV  AeiToupyiag  TTapapévouv 0TV ETAIPEIT
ENDO-FLEX GmbH. OAa 1o dikaiwpata diatnpouvTal,
oupTrepIAapBavopévwy ekeivwy TNG YETappaong. Kavé-
va PEPOG TWV TTANPOPOPIWY AUTWYV JEV ETTITPETTETAI VA
avamapoxBei o€ otTroIadATIOTE POPPR (EKTUTTWGN, Pw-
ToTUTTIaA, MIKPOWIAY 1} oTToIadMTTOTE GAAN d1adIKaTia), v
OAw 1) ev Pépel, A va uTtooTEl eTTegepyaaia, YETAppaon
1 S1avoun ME NAEKTPOVIKE CUOTAMATA XWPIG TNV £yypa-
on adeia Tng eTaipeiag ENDO-FLEX GmbH va avatro-
pdyeTal ) va emegepyadeTal, va avaTTapayeTal, va Je-
TapPAZeTal A va dlavEPETal PE TN XPrON NAEKTPOVIKWV
ouOoTNUATWY XWpPIg TN ypaTTr adcia Tng eTaipeiag. Ol
TToPABACEIG YTTOPET VO ETTIPEPOUV TTOIVIKEG CUVETTEIEG.

Mepropiopég TNG €UBOVNG

To ENDO-FLEX GmbH 8ev @épel kapia eubuvn yia ow-
paTikég BAABEG, UAIKEG CnUIEG, {NMIEG OTO TTPOIOV 1) ETTO-
KOAOUBEG CNUIEG TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TNV Wn THPNon
TWV TTAPOVTWY 0dNYIWV XPAONG, atrd TNV akaTaAANAN
XPAON TOU TTPOIOVTOG i AT EVEPYEIEG UN ECEIDIKEUNE-
VOU TTPOCWTTIKOU i TIPOCWTTIKOU TTou Oev €XEl EKTTAI-
deutei ammé Tnv ENDO-FLEX GmbH 1y €xouv TTpokAnBei
atrd pn €SEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKG i TTIPOCWTTIKG TTOU
Oev E€XEl EKTTAIOEUTEI ATTO TOV KATOOKEUAOTH. ATTayopeU-
€70l ETTIONG N OIEVEPYEID UN EYKEKPIPNEVWY TPOTTOTIOINA-
OEWV A TEXVIKWY aAAQYWYV GTO TTPOIOV.

ZKOTOG TwV 03NnyIwv XpRong

O1 TTapoUoeg 0dnyieg xpriang TTPoopidovTal yia To 1aTpI-
KO TTPOCWTTIKO TTOU £PYAZETAI UE TO TTPOIOV. Meplypdpel
Tn dopr), TN AsIToupyia Kai Tn A&IToupyia Tou TTPOIGVTOG.
AloBAaoTE TTIPOCEKTIKG QUTEG TIG 0dNYieg XPriong Kal Be-
Baiwbeite OTI TIG KaTavOoEiTE Kal OTI TIG DINBETETE OTOUG
£TTAYYEAPATIEG UYEIQG

Kave!

AkoAouBraTe TIG 0dnyieg yIa va e€Ea0@aAioETE AoPAAr
epyaoia. AGBeTe eTmiong uTréYn TIG TTANPOPOPIEG OTIG
odnyieg xpnong GAAWV CUCKEUWY TTOU XPNOIUOTTOI0U-
VTal 0€ OUVOUACUO PE auTd TO TTPOIOV.

Mnv okoAouBeite 0dnyieg atrd un e&eIdikeupévoug Tpi-
Toug. To TTPOIGV ETMITPETTETAI VA XPNOIKOTIOIEITAI HOVO
a1ré €€EIDIKEUPEVO 1ATPIKG TIPOOWTTIKO, TO OTTOI0 PTTOPET
va A&Bel odnyieg amé Tov ENDO-FLEX GmbH 1atpikd
TIPOOWTTIKG TTOU £X€EI EKTTAIOEUTET TN XPAON TOU TTPOI6-
vT10G. H Xprion auTou Tou TTPOiGVTOG aTTd TOUG ETTAYYEA-
yaTtieg uyeiag yivetal Tavia pe oTdOION TOU ATOPIKOU
o@péAoug Tou aoBevOUG EvavTi TOU KIVOUVOU Tou.

Tagivéunon

H BaABida Biowiag Tagivopeital wg karnyopia | -1rpoi-
Ov oUPPWVA PE TOV KAVOVIOUO VIO Ta IATPOTEXVOAOYIKA
mrpoiévta (MDR) - (2017/745) yia 1o 10TPOTEXVOAOYIKG
TTpOoiévTa.

Ymoxpéwon avagopdg

To ENDO-FLEX GmbH emionuaivel 611 0 XprioTng utro-
XPEOUTAl VO QVOQEPEI OTAV APUOdIa apXr TNG XWPOg
Tou 6Aa Ta avemmOUUNTA TTEPIOTATIKG TTOU OUupBaivouv
KaTé TN XPHON TOU TTPOIGVTOG KAl TO ApOPOUV KAl TAUTO-
xpova va ENDO-FLEX GmbH ékBean.

NMwooa

AuTEG Kal OAeG oI GAAeG 0dnyieg xpriong eival diabéoipeg
oTn dieuBuvon www.endo-flex.de wg PDF download.
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1. Neprypaen mwpoidvrog

O1  BoABideg Ployiag TOU  TTPOCPEPOVTAI  ATTO
ENDO-FLEX GmbH O1 BaABideg Bioyiag eival kara-
OKEUAOPEVEG aTTO EAATTIKO Kal avTIoAIgONnTIKG TTAACTIKG
TToU OIEUKOAUVEI TO XEIPIOHO, 10IWG HE TTPOCTATEUTIKG
yavria.

O1 xpwpaTikéG OI0POPES (KOKKIVO Kal WTTAE) OXEDOV
atrokAgiouv Tn ouyxuon pe oupBatolg TUTTOUG eveo-
OoKOTTiwv. To a@aipoUPEVO KATTAKI ETTITPETTEI ETTIONG
N XPron opyavwy Pe PEYAAUTEPES EEWTEPIKEG DlapEé-
TPOUG.

|_|_I

D

1 BaABida Bloyiag

O1 TTapouoeg 0dnyieg Xxpriong 1IoXUouV yia T TTPoIOVTa
TTOU avo@EPOVTal TTAPOKATW:

BaABideg Bloyiag xwpig ypappn dpdeuong
- ZB0100
« ZB0120

1.1. Mepiexdbpevo ocuokevaaiag

o 1 e€wTEPIKO XOPTOKIBWTIO

« 100 BaABideg Blowiag SU (piag xpriong) o€ aTopIKnA
OUOKEUOTIO YN OTTOOTEIPWHEVES

* 1 gyxepidio odnyiwv

1.2. MpoBAemroéuevn xpRon

H BaABida Biowiag xpnoiyotroigital yia Tnv KaAuyn
NG €10680u Tou KavaAioU Bioyiag/avappd@nong evog
yaoTpevTePIKOU evdookoTtriou. H BaABida Bioyiag eTmi-
TPETTEI TNV €10AYWYN Kal TNV avTaAAayr evOOOKOTTIKWV
epyaheiwy, Bonbd otn diatipnon NG eueUONONG Kai
eAayioToTrolei Tn Slappor| Katd Tn dIdpKela TNG YOO TPE-
VTEPIKNAG EVOOOKOTINGNG AT TNV €i0000 Tou KavaAiol
Bloyiag.

1.2.1 AidpKela TNG EQapuoyng

O xpo6vog e@appoyng uTTodeIKVUETAl YIa AlyOTEPO OTTO
60 AeTrTd.

1.2.2 Aidpkeia Jwng
H didpkeia {wng Tou TTPoidvTog eival 3 xpdvia.

1.2.3 'Evdeign
* EvOoOKOTTIKEG EEETAOEIG

1.2.4 Avrevdeigeig

* Aev UTTAPXOUV YVWOTEG avTeVOEIEEIS yia autd TO
TTPOI6V.

+ O mBavoi TpaupaTiopoi TTou OXETI(OVTal PE TIG €V-
OOOKOTIIKEG €EeTAOEIG PTTOPEl va TrepIAapBdavouv:
AiaTproeig, aigoppayia, AoIgwéelg 6TTwg n oegia TTa-
yKpearTiTida.

1.2.5 MBavég emimrAokég/kKivdUvoug

+ Aev gival yvwoTéG o1 ETITTAOKEG F/Kal 01 Kivduvol TTou
OXETICoVTal YE TO TTPOIOV.

* H kataoToAf KaTd TNV €VOOOKOTTIK €§éTOON QUEA-
VEI TOV KivOuvo uTTogaIyiag, UTTepKaTTviag, utréTa-
ong, appubuIV Kal €10p0PNoNG AOYw HEIWHEVWY
TIPOOTATEUTIKWY  AVTOVOKAQOTIKWY. H  utrogaipia
EMPAVICETAl KAl XWPiG KATAOTOAR Katd Tn didpkeia
€VOOOKOTTIKWYV €EEETACEWV AOYWw TNnG TTAPOXNG Tou
€VOOOKOTTIOU.

+ O mBavoi TpaupaTiopoi TTou OXETI(OVTAl PE TIG EV-
OOOKOTTIKEG €CeTATEIG TTOPEI va TTEPIAAPBAVOUV:

88 BaABida Bioyiag xwpig kavaAl apdeuong SU
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Alatproeig, aipoppayia, Aolpwéelg dTTwg n ogeia Ta-
YKpeaTiTIdA.

1.2.6 Opada 0T6X0G TWV XPNOTWV
Ekmaideupévol €181Koi Kal EEIBIKEUPEVO TTIPOCWTTIKO.

1.3. NMAnBuopo6g aobevv

O aoBevnig i N opdda-o0TdX0G A0BEVWV TTPOKUTITEI OTTO
TNV évdeIgn Tou UTIEUBUVOU 1aTPOU TTOU QVTIMETWTTICE!
Tov aoBevr dlayvwaTikd fi BepatreuTiké OTO TTAQiCIO
Hiag evdoaokoTNanG (n Kopugaia TTapéuBacn kabauTr),
oUPQWVA PE TNV TIPOBAETTOPEVN XPMON TOU IATPOTEXVO-
AoyikoU TTpoidvToG. Agv gival yvwaoToi Ol TIEPIOPIGHOT
oToug TTANBUCPOUG a0BEVWV 1 OTIG OPAdEG-OTOXOUG
aoBeVWV.

1.3.1 Xpron Tou TTPoiévTOG Ot avnAikoug

H évdeign yia 1N xprion Tou TTPOIdvTog o€ avnAikoug
TIPETTEl va KaBopileTal oTeva atmd Tov XpAoTn e Baon
TIG QVTIOTOIXEG OTOUIKEG (QUOIOAOYIKEG KAl AVOTOMIKEG
OUVONKEG.

1.3.2 XpRon Tou TTPOoIdVTOG O€ £YKUEG I
OnAdadouoeg yuvaikeg

H évdeign yia tn xprion Tou TTPoidvTog o€ £yKUEG ) BNAG-
fouoeg yuvaikeg TTpETTEl va KaBopileTal oTevd ammd Tov
XPAOTN pE BAON TIG AVTIOTOIXEG ATOPIKEG PUTIONOYIKEG
KOl AVOTOMIKEG CUVONKEG.

1.4. ZreipoéTnTa

AUTEG 01 1aTPIKEG OUOKEUEG MIAG XProNG TTapéXOvTal 1N
aTrooTeIpwEVES. H eTTaveTTegepyaaia Kal n arooTeipw-
on dev gival TTAéov duvaTh Kal aTTayOpeUETAl PETA TN
xpron! To mpoidv pmopei va xpnaoiyotroindei yévo pia
POPA KaI TTPETTEI VA OTTOPPITITETAI PETA TN XPrion OUW-
PWVa PE TIG EBVIKEG KOl ECWTEPIKEG ODNYiEG.

2. Odnyieg ac@aleiag

O1 0dnyieg ao@aA&iag Kal ol TTPOEIBOTIOINTEIG TTOU XPN-
alpoTToloUvTal OTIG TTapoUaeg odnyieg AsiToupyiag Baai-
Covtal ota pdTUTTa ANSI Z535.

MpoeidoTrolei yia GuETO Kivouvo
TroU Ba 0dnyrRoel o€ BAvaTo i oo-
Bapd ocwpaTikd TPAUPATIONS.

KINAYNOZ

MpogidoTolei yia pia duvnTIKG €TTI-
Kivduvn katdoTaon 1mou Ba utropou-
o€ va odnynaoel o Bavaro i coBapd
OWHATIKO TPOUUATIOUO.

MpogidoTolei yia pia duvnTiKG ETTI-
Kivduvn katdoTaon 1Tou Ba utropou-
o€ va odnynaoel o€ PETPIa 1) EAaPPIG
owpaTKA BAGRN.

NMPOZOXH

MpocidoTrolei yia pia duvnTIKG ETTI-
Kivduvn katdoTtaon TTou Ba pTropou-
o€ va 0dnynoel o€ {nUIEG O€ TTEPIOU-
OlaKA OTOIXEIO KOl OTO TrEPIBAAAOV.

ZHMEIQZH

O1 0dnyieg acpaAeiag (A I00dUvVapEg
TTVOKIdEG)  TTPOOodIopPifouV  GUYKE-
KpIpEveg odnyieg fi dladikaaoieg TTou
oxeTifovTal ue TNV ac@aAeia.

OAHTIEZ
AZDAAEI-
Az

2.1. Tevika

OAHTFIEZ AZ®OAAEIAZ

AdBeTe Ta KATAAANAQ PETPO yIa TNV TTPOOTACIO TOU
a0BevoUg Kal Tou EauToU gag aTrd OAuvan Kal
TpaupaTIopd. AKOAOUBEITE TIG EBVIKEG KAl EOWTEPIKESG
odnyieg uylelvig Kal ao@dAeiag. Eav €xeTe ap@iBoAi-
£G, ETMKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG UTTEUBUVO.

Mnv xpnoipoTrolgite EAATTWHATIKE Opyaval Edv
TIAPOUCIACTOUV EAATTWHATA, ATTOPPIYTE TO GPyaAvo
KOl QVTIKATAOTAOTE TO HE £va VEO.

[MoTé unv XPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV EKTOG TWV GUVI-
OTWHEVWY TEXVIKWY TTPOBIAYPAPWV.

Mnv emrepBaivere TTOTE 0T OOMIKE XOPAKTNPIOTIKA
TOU opydvou- SIoKOWTE TN AEIToupyia o€ TTEPITITWON
duoAeitoupyiag.

3. Egappoyn
3.1. MNposToipacia epyaciag & dokiun

H xprion eAaTTwpaTikol opydvou PTTOpEi va TTpoKa-
Aéoel BAGBN 01O £VOOOKATTIO KAl TPAUUATIOUS TOU
aoBevolg fj Tou XpAoTN.

Edv n ouokeuaoia €xel AON uttooTel {NuIG TTPIV aTTd
TN XPoN, aVTIKATAOTAOTE TO dpyavo Pe €va véo.

Mnv XpnOIUOTIOIEITE KATEOTPAUPEVEG GUOKEUQDIEG A
TIPOIOVTa Pe Anypévn nuepopnvia Angng.

BaABida Bioyiag xwpig kavaAl apdeuong SU 8
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Edv TTapartnprioete omroladnTroTe avwuaAia, avTika-
TAOTAOTE TO OPYAVO HE £va KavoUpylo.

3.1.1 ZupBaréTnTa Kal afecoudp

e ZB0100: Evdookdma OLYMPUS/ FUJIFILM (ptrAe
Xpuwua)

e ZB0120: Evdookotmia PENTAX (KOKKIVO Xpwua)

3.2. EQapuoyn

1. AmoouokeudoTe Tn BaABida Bloyiag.

2. TpooappdoTte TN BaABida Bioywiag pe ac@dAeia oTo
dvolypa Tou kavalioU Bloyiag/avappdenong Tou

£VOOOKOTTIOU E TO KATTAKI KAEIOTO.

3.3. Texvika oToIXEia

O Kkat@Aoyog 6Awv Twv TTapaAaywy, Kabwg Kal Twv
UAIKWV Kal TwV €TTINEPOUG EEAPTNMATWY TTOU XPNOl-
JoTrolouvTal, BpiokeTal oTo Texvikd AgATio Aedopévwv
MpoidvTog kai gival dIaB€cIYOg KATOTTIV AITAPOTOG OTTO
Tnv dielBuvon ENDO-FLEX GmbH A/kai aTov dikTuakd
16110 TNG ENDO-FLEX GmbH d1a6¢01p0.

4. AmoBnkeuon & petagopd

To TTpoidv QUTO ETTITPETTETAI VO WETAPEPETAI KAl VO
atroBnkeveTal HOvVo aTNV TTPORAETTOUEVN CUOKEUQTIA.
Mépav autol, dev amairolvTal GAAEG €IDIKEG OUVORKES
HETAPOPAG.

A1oBnKeUOTE TO TTPOIGV O€ BepUOKPaTia dwHATIOU Kal
TTPOOoTaTEUOTE TO ATTO TO APECO NAIOKG QWG Kal TNV
uypaaoia. Mnv ammobnkeveTe Ta Opyava KOVTA O€ XNUIKA,
ATTOAUPAVTIKG 1) padievepyr| akTIVOBOAIa.

OAHTIEZ AZOAAEIAZ

Mnv TOTTOBETEITE AVTIKEIYEVA OTN CUOKEUATIQ
aTroBrKeuonG Kal 0To GUCTNHPA ATTOOTEIPWHEVOU
@paypou!

5. AidBeon

Met& Tn XpAon, To TTPOIGV auTd PTTOPEi VO ATTOTEAETE!
Biohoyikd kivduvo. H d160eon mpémel va yivetal oUp-
PWVa PE TOUG KAVOVIOUOUG YIa Ta KAIVIKG HOAUCPEVa
UAIKG Kall TOUG €BVIKOUG Kal TTEPIPEPEIOKOUG VOUOUG Kal
KQavovIopoUg.
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Simboli
M D Medicinski uredaj Bez lateksa
REF/!| Kataloski broj nesterilno

-
o
'

Serija

Oprez! Prije uporabe procitajte
upute za uporabu

EXP

Samo za jednokratnu uporabu. ne
ponovna upotreba

Nemojte ponovno sterilizirati!

3 ® O Ko

Zadrzati suho

f,
-

4
™~
7

Zastititi od sunceve svjetlosti

Proizvodac

Datum proizvodnje

® L E

Nemoijte koristiti ako je ambalaza
ostecena

Ventil za biopsiju bez ispiranja kanala SU
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autorska prava

Autorsko pravo na ove upute za uporabu ostaje za
ENDO-FLEX GmbH. Sva prava pridrzana, uklju¢ujuéi i
prava na prijevod. Nijedan dio ovih informacija ne smije
se reproducirati u bilo kojem obliku (ispis, fotokopija,
mikrofilm ili bilo koji drugi postupak), bilo u cijelosti ili
djelomicno, ili obraditi, umnoziti, prevesti ili distribuirati
pomocu elektronickih sustava bez pismenog dopusten-
ja ENDO-FLEX GmbH . Kr$enja mogu rezultirati kaz-
nenim kaznama.

Ograni¢enje odgovornosti

ENDO-FLEX GmbH ne preuzima nikakvu odgovornost
za tjelesne ozljede, materijalnu Stetu, oSteéenje pro-
izvoda ili posljedi¢nu Stetu nastalu zbog nepostivanja
ovih uputa za uporabu, nepravilne uporabe proizvoda i
drugih radnji od strane nekvalificiranih osoba i onih koje
ENDO- nije obucio FLEX GmbH Osoblje je nastalo ili je
nastalo. Takoder je zabranjeno neovlasteno mijenjati ili
tehni€ki mijenjati proizvod.

Svrha upute za uporabu

Ove upute za uporabu namijenjene su medicinskom
osoblju koje radi s proizvodom. Opisuje strukturu,
funkciju i rad proizvoda. Pazljivo proditajte ove upute
za uporabu i provjerite jeste li ih razumjeli i dostupni
zdravstvenim radnicima

¢inil

Slijedite upute kako biste mogli raditi sigurno. Takoder
se pridrzavajte podataka u uputama za druge uredaje
koji se koriste u kombinaciji s ovim proizvodom.
Nemojte slijediti upute nekvalificiranih tre¢ih strana.
Proizvod smije koristiti samo kvalificirano medicinsko
osoblje koje je na zahtjev obu¢eno od ENDO-FLEX
GmbH. Koristenje ovog proizvoda od strane medicins-
kih strunjaka uvijek uzima u obzir individualnu korist
pacijenta u odnosu na njegov rizik.

Uvijek Cuvajte kopiju

Ove upute za uporabu su vam pri ruci.
Klasifikacija

Ventil za biopsiju oznacen je kao proizvod klase | prema

Uredbi o medicinskim uredajima (MDR) - (2017/745) o
medicinskim proizvodima.

Zahtjev za izvjeStavanje

ENDO-FLEX GmbH isti¢e da je korisnik duzan prijavi-
ti sve Stetne incidente koji se dogode tijekom uporabe
ovog proizvoda i koji na njega utje€u nadleznom tijelu
u njegovoj zemlji, a istovremeno i ENDO-FLEX GmbH.

Jezik

Ove i sve ostale upute za uporabu mozete pronaci u
nastavku www.endo-flex.de dostupno kao PDF za
preuzimanje.
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1.

Opis proizvoda

Ventili za biopsiju koje nudi ENDO-FLEX GmbH izradeni
su od elasti¢ne, neklizajuce plastike koja olakS$ava ru-
kovanje, osobito pri noSenju zastitnih rukavica.

Razli¢ite boje (crvena i plava) gotovo isklju€uju zabunu
s kompatibilnim vrstama endoskopa. Uklonjivi poklo-
pac takoder omoguéuje upotrebu instrumenata vecih
vanjskih promjera.

|_|_I

D

1

Ventil za biopsiju

Ove upute za uporabu vrijede za dolje navedene pro-
izvode:

Ventili za biopsiju bez linije za navodnjavanje

.

ZB0100
ZB0120

1.1. Sadrzaj paketa

.

1 vanjska kutija

100 ventila za biopsiju SU (jednokratna upotreba)
pojedinacno nesterilni spakirano

1 priruénik s uputama

1.2. Namjena

Ventil za biopsiju koristi se za pokrivanje ulaza biopsije /
usisnog kanala u gastrointestinalni endoskop. Ventil za
biopsiju omoguc¢uje uvodenje i izmjenu endoskopskih
instrumenata, podrzava odrzavanje insuflacije i minimi-
zira propustanje tijekom gastrointestinalne endoskopije
iz ulaza u kanal za biopsiju.

1.2.1 Trajanje uporabe

Vrijeme nano$enja je manje od 60 minuta specifici-
rano.

1.2.2 Zivotni vijek

Zivotni vijek proizvoda je 3 godine.

1.2.3 naznaka

Endoskopske pretrage

1.2.4 Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija za ovaj proizvod.
Moguce ozljede povezane s endoskopskim pregledi-
ma mogu biti: perforacije, krvarenje, infekcije poput
akutnog pankreatitisa.

1.2.5 Potencijalne komplikacije / rizici

Komplikacije i / ili rizici povezani s proizvodom nisu
poznati.

Sedacija tijekom endoskopskog pregleda poveéava
rizik od hipoksemije, hiperkapnije, hipotenzije, arit-
mija i aspiracije zbog smanjenih zastitnih refleksa.
Hipoksemija se javlja ¢ak i bez sedacije tijekom en-
doskopskih pregleda zbog hranjenja endoskopa.
Moguce ozljede povezane s endoskopskim pregledi-
ma mogu biti: perforacije, krvarenje, infekcije poput
akutnog pankreatitisa.

Ventil za biopsiju bez ispiranja kanala SU
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1.2.6 iljna skupina korisnika
Obuceni stru€njaci i specijalisti.

1.3. Populacija pacijenata

Pacijent ili cilina skupina pacijenta odreduje se na
temelju naznake odgovornog lije¢nika, koji lijeci paci-
jenta dijagnosticki ili terapeutski u okviru endoskopije
(vodeéa intervencija sama po sebi) prema namijeni
medicinskog proizvoda. Nema poznatih ograni¢enja za
populaciju pacijenata ili ciljane skupine pacijenata.

1.3.1 Koristenje proizvoda od strane malol-
jetnika

Indikacije za uporabu proizvoda u maloljetnika korisnik
mora navesti na temelju odgovarajuéih individualnih fi-
ziolo$kih i anatomskih stanja.

1.3.2 Uporaba proizvoda u trudnica ili dojilja

Korisnica mora suziti indikacije za uporabu proizvoda
u trudnica ili dojilja na temelju individualnih fiziolo$kih i
anatomskih stanja.

1.4. sterilnost

Ovi medicinski proizvodi za jednokratnu upotrebu
isporuéuju se sterilni. Obrada i sterilizacija nakon upo-
trebe viSe nisu moguci i zabranjeni su! Proizvod se smi-
je upotrijebiti samo jednom i nakon upotrebe se mora
zbrinuti u skladu s nacionalnim i lokalnim smjernicama.

2. sigurnosne upute

Upute za sigurnost i upozorenja koristene u ovim uputa-
ma za uporabu temelje se na standardima ANSI Z535.

Upozorava na neposrednu opas-
nost koja moze dovesti do smrti ili
ozbiljnih tielesnih ozljeda.

OPASNOST

Upozorava na mogucéu opasnu si-
tuaciju koja bi mogla dovesti do
smrti ili ozbiljnih tjelesnih ozljeda.

Upozorava na moguéu opasnu si-
tuaciju koja bi mogla dovesti do um-
jerenih ili laksih tjelesnih ozljeda.

OPREZ

N

1. Opéenito
BILJESKA

Nikada ne koristite proizvod izvan preporu¢enog
koristiti tehnicke specifikacije.

Ne koristite neispravne instrumente! U slucaju kva-
ra, odlozite instrument i zamijenite ga novim.

UPUTSTVA O SIGURNOSTI

Poduzmite odgovarajuée mjere kako biste zastitili
pacijenta i sebe od oneciscenja i ozljeda. Slijedite
nacionalne i unutarnje higijenske i sigurnosne
smjernice. Ako ste u nedoumici, kontaktirajte svoju
odgovornu osobu na licu mjesta.

Nikada nemojte manipulirati strukturnim
znacajkama instrumenta; prekinite uporabu u
slucaju kvara.

3. koristiti
3.1. Priprema rada & Testiraj

BILJESKA

je Ako je pakiranje ve¢ osteceno prije uporabe,
zamijenite instrument novim.

BILJESKA

Ni pod kojim uvjetima ne koristite proizvode kojima
je istekao rok valjanosti do isteka roka valjanosti.

BILJESKA

Ako primijetite bilo kakve nepravilnosti, onda
zamijenite instrument novim.

Upozorava na mogucée opasnu si-
tuaciju koja bi mogla dovesti do
ostecenja imovine i okolisa.

BILJESKA

UPUTSTVA
O SIGUR-
NOSTI

Sigurnosne upute (ili ekvivalentni
simboli) identificiraju odredene si-
gurnosne upute ili postupke.

Koristenje neispravnog instrumenta moze uzro-
kovati oste¢enje endoskopa i ozljeda pacijenta ili
korisnika.

3.1.1 Kompatibilnost i pribor

e ZB0100: OLYMPUS-/ FUJIFILM-Eendoskopi (plava
boja)

¢ ZB0120: PENTAX-endoskopi (crvena boja)
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3.2. koristiti

1. Raspakirajte ventil za biopsiju.

2. Donesite ventil za biopsiju sa zatvorenim ventilom
Dobro zatvorite otvor za otvor za biopsiju / usisni

otvor endoskopa.

4. Tehnicke specifikacije

Popis svih varijanti, kao i koriSteni materijali i
pojedinac¢ni dijelovi mogu se pronaci u tehni¢kom lis-
tu proizvoda dodijeljenom proizvodu, a dostupan je na
zahtjev od ENDO-FLEX GmbH i/ ili na web stranici EN-
DO-FLEX GmbH.

5. Skladistenje i transport

Ovaj se proizvod smije transportirati i skladititi samo
u predvidenom pakiranju. Nisu potrebni drugi posebni
uvjeti prijevoza. Cuvaijte proizvod na sobnoj temperaturi
i zastitite ga od izravnog suncevog svjetla i vlage.

UPUTSTVA O SIGURNOSTI

Ne stavljajte nikakve predmete na ambalazu za
skladitenje ili sterilni zastitni sustav!

6. raspolaganje

Nakon uporabe ovaj proizvod moze predstavljati bio-
losku opasnost. Odlaganje se mora provesti u skladu
s propisima za klini¢ki kontaminirane materijale, kao i
nacionalnim i regionalnim zakonima i propisima.

Ventil za biopsiju bez ispiranja kanala SU
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Simboluri

Dispozitiv medical Fara latex

REF

Numar de catalog Nesterile

Incarcare

Atentie! Cititi instructiunile de utili-
zare Tnainte de utilizare

Utilizabil pana la

Numai pentru o singura utilizare.
A nu se refolosi

Nu sterilizati din nou!

Pastrati uscat

’}I&“ Protejati de lumina soarelui

Producator

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat

&I Data de fabricatie
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Drepturi de autor

Drepturile de autor pentru aceste instructiuni de utili-
zare raman la compania ENDO-FLEX GmbH. Toate
drepturile rezervate, inclusiv cele de traducere. Nici o
parte din aceste informatii nu poate fi reprodusa sub ni-
cio forma (imprimare, fotocopie, microfilm sau orice alt
procedeu), integral sau partial, sau prelucrata, tradusa
sau distribuita prin sisteme electronice fara permisiu-
nea scrisa a societatii ENDO-FLEX GmbH reproduse
sau prelucrate, duplicate, traduse sau distribuite prin in-
termediul sistemelor electronice fara permisiunea scri-
sa a companiei. Incalcarile pot avea consecinte penale.

Limitarea raspunderii

The ENDO-FLEX GmbH nu isi asuma nicio raspundere
pentru vatamari corporale, daune materiale, deteriora-
rea produsului sau daune indirecte rezultate din neres-
pectarea acestor instructiuni de utilizare, din utilizarea
necorespunzatoare a produsului sau din actiunile per-
sonalului necalificat sau ale personalului care nu a fost
instruit de catre ENDO-FLEX GmbH sau au fost cau-
zate de personal necalificat sau de personal care nu
a fost instruit de catre producator. De asemenea, este
interzisa efectuarea de modificari neautorizate sau de
schimbari tehnice ale produsului.

Scopul instructiunilor de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate persona-
lului medical care lucreaza cu produsul. Acesta descrie
structura, functia si functionarea produsului. Cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si asigurati-va ca
le intelegeti si ca le puneti la dispozitia profesionistilor
din domeniul sanatatii

face!

Urmati instructiunile pentru a asigura o functionare si-
gura. Respectati, de asemenea, informatiile din instruc-
tiunile altor dispozitive utilizate in combinatie cu acest
produs.

Nu urmati instructiunile primite de la terti necalifi-
cati. Produsul poate fi utilizat numai de catre perso-
nal medical calificat, care poate fi instruit de catre
ENDO-FLEX GmbH personalului medical care a fost
instruit in ceea ce priveste utilizarea produsului. Utiliza-
rea acestui produs de catre profesionistii din domeniul
sanatatii se face intotdeauna prin cantarirea beneficiilor
individuale ale pacientului in raport cu riscurile aces-
tuia.

Clasificare

Valva de biopsie este clasificatéd ca fiind din clasa |
-Produs n conformitate cu Regulamentul privind dis-
pozitivele medicale (MDR) - (2017/745) privind dispo-
zitivele medicale.

Obligatia de a raporta

The ENDO-FLEX GmbH reaminteste ca utilizatorul
este obligat sa raporteze toate incidentele adverse
aparute in timpul utilizarii acestui produs si referitoare
la acesta autoritatii competente din tara sa si, in acelasi
timp, s& ENDO-FLEX GmbH raport.

Limba

Aceste instructiuni de utilizare si toate celelalte in-
structiuni de utilizare sunt disponibile la adresa
www.endo-flex.deca descarcare in format PDF.

Valva de biopsie fara canal de irigare SU 97
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1. Descrierea produsului

Supapele de biopsie oferite de ENDO-FLEX GmbH val-
vele de biopsie sunt fabricate dintr-un plastic elastic si
antiderapant care faciliteaza manipularea, in special cu
manusi de protectie.

Diferentele de culoare (rosu si albastru) aproape ca
exclud confuzia cu tipurile de endoscoape compatibile.
Capacul detasabil permite, de asemenea, utilizarea de
instrumente cu diametre exterioare mai mari.

|_|_I

D

1 Supapa de biopsie

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru pro-
dusele enumerate mai jos:

Supape de biopsie fara linie de irigare
- ZB0100
« ZB0120

1.1. Continutul pachetului
* 1 cutie exterioara

» 100 valve de biopsie SU (de unica folosinta) ambala-
te individual, nesterile

* 1 Manual de instructiuni

1.2. Utilizarea preconizata

Supapa de biopsie este utilizatda pentru a acoperi in-
trarea canalului de biopsie/aspiratie al unui endoscop
gastrointestinal. Supapa de biopsie permite introduce-
rea si schimbarea instrumentelor endoscopice, ajuta la
mentinerea insuflatiei si reduce la minimum scurgerile
in timpul endoscopiei gastrointestinale de la intrarea
canalului de biopsie.

1.2.1 Durata de aplicare

Timpul de aplicare este indicat pentru mai putin de 60
de minute.

1.2.2 Pe viata
Durata de viata a produsului este 3 Ani.

1.2.3 Indicatie
* Examinari endoscopice

1.2.4 Contraindicatii

* Nu exista contraindicatii cunoscute pentru acest
produs.

* Mogliche Verletzungen im Zusammenhang mit en-
doskopischen Untersuchungen kénnen sein: Perfo-
ratii, hemoragii, infectii, cum ar fi pancreatita acuta.

1.2.5 Complicatii/riscuri potentiale

» Nu se cunosc complicatiile si/sau riscurile legate de
produs.

+ Sedarea in timpul examinarii endoscopice creste
riscul de hipoxemie, hipercapnie, hipotensiune arte-
riald, aritmii si aspiratie din cauza reducerii reflexelor
de protectie. Hipoxemia apare si fara sedare in tim-
pul examinarilor endoscopice din cauza alimentarii
endoscopului.

» Posibilele leziuni asociate cu examinarile endoscopi-
ce pot include: Perforatii, hemoragii, infectii, cum ar
fi pancreatita acuta.
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1.2.6 Grupul tinta de utilizatori
Specialisti instruiti si personal specializat.

1.3. Populatia de pacienti

Pacientul sau grupul-tintda de pacienti rezultad din in-
dicatia medicului responsabil care trateaza pacientul
din punct de vedere diagnostic sau terapeutic in ca-
drul unei endoscopii (interventia principald in sine),
in conformitate cu utilizarea prevazuta a dispozitivului
medical. Nu se cunosc limitarile privind populatiile de
pacienti sau grupurile tinta de pacienti.

1.3.1 Utilizarea produsului pe minori

Indicatia de utilizare a produsului la minori trebuie sa fie
definita in mod strict de catre utilizator pe baza conditii-
lor fiziologice si anatomice individuale respective.

1.3.2 Utilizarea produsului la femeile insarcinate
sau care alapteaza

Indicatia de utilizare a produsului la femeile insarcinate
sau care alapteaza trebuie sa fie determinatd in mod
restrans de catre utilizator pe baza conditiilor fiziologice
si anatomice individuale respective.

1.4. Sterilitate

Aceste dispozitive medicale de unica folosinta sunt
furnizate nesterile. Reprocesarea si sterilizarea nu mai
sunt posibile si sunt interzise dupa utilizare! Produsul
poate fi utilizat o singura data si trebuie eliminat dupa
utilizare in conformitate cu orientarile nationale si inter-
ne.

2. Instructiuni de siguranta
Instructiunile de siguranta si avertismentele utilizate in
aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe standar-
dele ANSI Z535.

Avertizeaza asupra unui pericol
iminent care va duce la deces sau
la vatamari corporale grave.

PERICOL

Avertizeazd asupra unei situatii
potential periculoase care ar putea
duce la deces sau la vatamari cor-
porale grave.

Avertizeaza asupra unei situatii
potential periculoase care ar putea
duce la vatamari corporale modera-
te sau minore.

ATENTIE

Avertizeaza cu privire la o situatie
potential periculoasa care ar putea
duce la deteriorarea bunurilor si a
mediului.

INSTRUC-
TIUNI DE

Instructiunile de siguranta (sau sem-

nele echivalente) identifica instructi-

SICIVVN'B  uni sau proceduri specifice legate de
TA siguranta.

2.1. General

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Luati masurile adecvate pentru a va proteja pacien-
tul si pe dumneavoastra de contaminare si ranire.
Respectati orientérile nationale si interne privind
igiena si siguranta. In caz de indoiala, contactati
persoana responsabila la nivel local.

Nu utilizati instrumente defecte! Daca apar defecte,
aruncati instrumentul si inlocuiti-l cu unul nou.

NOTA

Nu utilizati niciodata produsul in afara specificatiilor
tehnice recomandate.

Nu interveniti niciodata asupra caracteristicilor
structurale ale instrumentului; intrerupeti operatiu-
nea fn cazul unei defectiuni.

3. Aplicatie
3.1. Pregatirea lucrului si testarea

Utilizarea unui instrument defect poate cauza dete-
riorarea endoscopului si ranirea pacientului sau a
utilizatorului.

NOTA

n cazul in care ambalajul este deja deteriorat ina-
inte de utilizare, Tnlocuiti instrumentul cu unul nou.

NOTA

Nu utilizati ambalaje deteriorate sau produse cu
data de expirare depasita.

NOTA

Daca observati orice nereguli, inlocuiti instrumentul
cu unul nou.
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3.1.1 Compatibilitate si accesorii

e ZB0100: Endoscoape OLYMPUS/ FUJIFILM (culoa-
re albastra)

e ZB0120: Endoscoape PENTAX (culoare rosie)

3.2. Aplicatie
1. Despachetati valva de biopsie.

2. Atasati bine supapa de biopsie la deschiderea ca-
nalului de biopsie/aspiratie a endoscopului, cu ca-

pacul inchis.

3.3. Date tehnice

Lista tuturor variantelor, precum si a materialelor si
a pieselor individuale utilizate se gaseste in Fisa
tehnica a produsului si este disponibila la cerere la
adresa ENDO-FLEX GmbH si/sau pe site-ul web al
ENDO-FLEX GmbH disponibile.

4. Depozitare si transport

Acest produs poate fi transportat si depozitat numai in
ambalajul furnizat. in afara de aceasta, nu sunt necesa-
re alte conditii speciale de transport.

Pastrati produsul la temperatura camerei si protejati-I
de lumina directd a soarelui si de umiditate. Nu depozi-
tati instrumentele in apropierea substantelor chimice, a
dezinfectantilor sau a radiatiilor radioactive.

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Nu asezati niciun obiect pe ambalajul de depozitare
si pe sistemul de bariera sterila!

5. Eliminare

Dupa utilizare, acest produs poate prezenta un risc bi-
ologic. Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu
reglementarile privind materialele contaminate clinic si
cu legile si reglementarile nationale si regionale.
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